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Leitlinien:
Hilfen für die individuelle Entscheidungsfindung

Arzt

Objektive Erfahrung
Kompetenz
Intuition
Kostenbewusstsein
Ethik und Recht

Patient

Subjektive Erfahrung
Erwartungen
Werteordnung (Präferenzen)
Bewältigungsstrategien
Kultur

Externes Wissen 
als Entscheidungshilfe:

Leitlinien,
Evidenzberichte

Vorgegebener

rechtlicher,

ethischer, 

sozialer und 

finanzieller Rahmen



SGB V: 

-Wirtschaftlichkeitsgebot, Verpflichtung zur Qualitätssicherung

- DMP, integrierte Versorgung

Entscheidungen für GKV-Verorgung:

- Leistungskatalog, Qualitätsanforderungen, DMP

Bewertungsverfahren:

- Diagnostische/Therapeutische Verfahren, Leitlinien

Leitlinien im Kontext des Gesundheitssystems
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Externe, vergleichende Qualitätssicherung

Implementierung und Evaluierung von LL 
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Nationales Programm für

Versorgungs-Leitlinien

Leitlinien der Wiss. Medizinischen 

Fachgesellschaften

Leitlinienprogramm Onkologie



Australia, Austria, Belgium, Brazil, Canada, 

Denmark, Estonia, Finland, France, Germany, 

Hong Kong, Ireland, Italy, Japan, Kasakhstan, 

Malaysia, Mexico, Moldova, Netherlands, New 
Zealand, Norway, Portugal, Romania, Slowenia, 

Spain, Sweden, Switzerland, Taiwan, United 

Kingdom, United States of America

ART - The AGREE Research Trust; UEMS (EUR) -

European Union of Medical Specialists ; WCPT 

(BE) - European Region of the World 

Confederation of Physical Therapy ; WHO - World 

Health Organisation; WMA - The World Medical
Association 

Leitlinien 2010: Internationale Bedeutung

93 Organisationen aus 38 Ländern, 5 Internationale Organisationen

www.g-i-n.net



AWMF-Leitlinien-Register:
Entwicklung bis 2010

S1: Handlungsempfehlungen von ExpertengruppenS1: Handlungsempfehlungen von Expertengruppen

S2: Leitlinien  basierend auf Evidenz (S2e) S2: Leitlinien  basierend auf Evidenz (S2e) oderoder Konsens eines reprKonsens eines reprääsentativen Gremiums (S2k)sentativen Gremiums (S2k)
S3: Leitlinien basierend auf Evidenz S3: Leitlinien basierend auf Evidenz und und Konsens eines reprKonsens eines reprääsentativen Gremiumssentativen Gremiums
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Entwicklung des Konzepts Leitlinien 1995-2010:
Kultureller Wandel

• Von Expertenmeinung zu strukturierten Entscheidungen

- quantitative Zunahme der S2- und S3-Leitlinien

- zunehmende Zusammenarbeit von Leitliniengruppen und

EbM/HTA-Instituten: Evidenzberichte als Grundlage für Leitlinien

• Interdisziplinärer Diskurs und Patientenbeteiligung

- bis zu 32 beteiligte Organisationen in S2- und S3-Leitlinien

- Beispiele: Brustkrebs, Fibromyalgie-Syndrom,Depression...

• Gemeinsame Überarbeitung von LL verschiedener Herausgeber

- VTE-Prophylaxe, Karpaltunnelsyndrom, Kreuzschmerz...



Medizin mit Abstrichen:

Die Qualitätsoffensiven gehen 
oft am Patientenwohl vorbei

17.05.06

Leitlinien und Versorgungsrealität...

Der betrogene Patient:

Ärzte wählen ihre Behandlungsmethoden 
oft nach Intuition und Erfahrung, 
selbst wenn sie unnütz sind und 
die Forscher eine ganz andere Therapie empfehlen.

Wissen Magazin 04.07

Haynes 1993, 

Helou 1998,

Kirchner 2003, 

Hasenbein 2003,

Gerlach 2006, 

Ollenschläger 2007, 

Bergmann-Krauss, Szecsenyi 2008



Intitiative von Leitliniennutzern: Qualitätsdarlegung

www.arztbibliothek.de



Leitlinien 2010:
Qualitätsmanagement im AWMF-Register

Barriere gegen Akzeptanz von Leitlinien Lösungsansatz im Regelwerk der AWMF

Angst vor Reglementierung und 
Einschränkung der Therapiefreiheit

Definition von Leitlinien: Entscheidungshilfen, 

klare Abgrenzung von Richtlinien

Widersprüchlichkeit verschiedener  Leitlinien Anmeldeverfahren über awmf-leitlinien.de

Orientierungslosigkeit - „Leitlinieninflation“ Prioritätensetzung bei der Themenwahl, 

Angabe einer Begründung im Anmeldebogen

Unsicherheit über die methodische Qualität Leitlinienreport zur Methodik, 

Beachtung der DELBI-Kriterien,

Beratungsangebot für LL-Gruppen

Mangelnde Transparenz möglicher 

Interessenkonflikte von Leitlinienautoren

Darlegung des Umgangs mit 

Interessenkonflikten im Leitlinienreport

Unsicherheit über die Legitimation Verabschiedung durch die Vorstände aller 

beteiligten Fachgesellschaften 

Mangelnde Verfügbarkeit, Kosten Kostenloser Zugang über awmf-leitlinien.de

Mangelnde Aktualität Entfernung abgelaufener Leitlinien aus dem 

Internetangebot, maximal nach 5 Jahren



Was macht den Erfolg von Leitlinien aus?

• Methodische Qualität

• Transparenz

• Themenwahl: Bedarf und klare Ziele

• Fachliche, inhaltliche Angemessenheit

• Praxisbezug, Orientierung am Versorgungsablauf

• Verbreitung und Umsetzung

• Auswirkungen auf die Versorgung 

• Vernetzung mit anderen Qualitäts-Initiativen 



Methodische Qualität von Leitlinien:
international einheitliche Anforderungen

www.delbi.de



Domäne 8: 

Methodologische Exaktheit der Leitlinienentwicklung 
bei Verwendung bereits existierender Leitlinien



Methodische Qualität von Leitlinien:
Stufen-Klassifikation der AWMF

ja

ja

nein

nein

Systematische 
Evidenzbasierung 
(Recherche, Auswahl, 
Bewertung der Literatur)

ja

nein

ja

nein

Für den 
Anwenderkreis
repräsentative 
Entwicklergruppe

S3
Evidenz- und 

konsensbasierte 
Leitlinie

S2e
Evidenzbasierte 

Leitlinie

S2k
Konsensbasierte 

Leitlinie 

S1
Handlungs-

empfehlungen von 
Expertengruppen

ja

nein

ja

nein

Strukturierte 
Konsensusfindung 
(Formale Technik)



Methodische Qualität von Leitlinien:
Stufen-Klassifikation der AWMF

ja

ja

nein

nein

Systematische 
Evidenzbasierung 
(Recherche, Auswahl, 
Bewertung der Literatur)

ja

nein

ja

nein

Für den 
Anwenderkreis
repräsentative 
Entwicklergruppe

S3
Evidenz- und 

konsensbasierte 
Leitlinie

S2e
Evidenzbasierte 

Leitlinie

S2k
Konsensbasierte 

Leitlinie 

S1
Handlungs-

empfehlungen von 
Expertengruppen

ja

nein

ja

nein

Strukturierte 
Konsensusfindung 
(Formale Technik)

Transparenz: 

Darlegung des Entwicklungsprozesses 

in einem Leitlinien-Methodenreport



Repräsentativität der Leitliniengruppe:
Fachlich-inhaltliche Angemessenheit



• Formulierung klinisch relevanter, suchtauglicher Fragestellungen

• Sorgfältige Planung der Suchstrategie: 

Zeitraum, Auswahlkriterien für Publikationen, Suchbegriffe (MeSH)

• Strukturierte Recherche in hierarchischen Schritten:

Leitlinien, Cochrane-Library, PubMed (u.a.), Kontakt zu Experten

• Mögliche Fehler (Risiken für Bias) erkennen: 

Checklisten zur Bewertung der Leitlinien- und Studienqualität

• Verfahren und Ergebnisse dokumentieren:

Leitliniensynopse, Evidenztabellen, Evidenzgrade

Evidenzbasierung

Systematische Recherche, Auswahl und Bewertung der Literatur



Transparenz: Evidenztabellen

Evidenzbericht zur S3-Leitlinie Brustkrebsfrüherkennung in Deutschland

Welchen Nutzen für die Diagnostik von Karzinomen hat die 
Mammasonographie bei auffälligem Brustbefund?

Recherche in PubMed, Zeitraum 01.01.2000-02.03.2007: 
breast AND (mass or masses or thickening OR lump OR symptom* OR palpable) AND (sonography mammary OR ultrasound OR echography

OR sonography) AND (predictive value OR sensitivity OR specificity OR accuracy OR false negative OR false positive)

361 Treffer, nach Prüfung der Einschlusskriterien 11 Pub. ausgewählt



Empfehlungsgrad

Starke Empfehlung

A,  ⇑⇑

Empfehlung

B, ⇑

Empfehlung offen

0, ⇔

Qualität der Evidenz

Schwach/sehr 
schwach

Klassen 3,4

Moderat
Klasse 2

Hoch
Klasse 1

Kriterien für die Graduierung (Klinisches Werteurteil):

- Konsistenz der Studienergebnisse

- Klinische Relevanz der Studienendpunkte und Effektstärken

- Abwägung von Nutzen und Schaden

- Ethische Verpflichtungen

- Patientenpräferenzen

- Anwendbarkeit, Umsetzbarkeit

Strukturierte Konsensusfindung:
Von der Evidenz zur Empfehlung



Verabschiedung der Empfehlungen im  
Formalen Konsensusverfahren

Konsensuskonferenz, Nominaler Gruppenprozess, Delphi-Technik

• Sorgfältige Planung, Organisation, Information der Teilnehmer

• Strukturierte Interaktion der Gruppe gewährleisten

• Mögliche Fehler (Risiken für Bias) erkennen und vermeiden:

- Selektion der Teilnehmer

- Majoritäts- und Minoritätseinflüsse

- Soziales Faulenzen

- Groupthink

- Brainstorming

• Verfahren, Ergebnisse (Konsens und Dissens) dokumentieren



Praxisbezug, Verbreitung: Anwenderversionen

• Langversion

• Kurzversion

• Leitlinienreport zur Methodik

• Evidenzbericht

• Frauen-/Patientinnenleitlinie

• Algorithmen für die Kitteltasche

awmf-leitlinien.de

leitlinienprogramm-onkologie.de
krebsgesellschaft.de

senologie.org

g.i-n.net



Umsetzung der Leitlinien
und Auswirkungen auf die Versorgung:

Klinische Messgrößen/Qualitätsindikatoren

Prozessqualität: 

Effektivität der 
Nachbestrahlung

(möglichst hoher Anteil)

Beurteilungskriterium
Qualitätsindikator

(Referenzbereich)
Leitlinienempfehlung 

Anteil Pat. 

mit adjuvanter Radiatio

unter allen Pat. mit 
brusterhaltender OP 
nach invasivem
Mamma-Ca

( > 95%)

Bei  invasiven Ca

ist eine Nachbestrahlung 
der verbliebenen Brust

nach brusterhaltender 
Oeration indiziert. 

LoE 1a, EG A

Kreienberg, Kopp et al. 2004, 2008

S3-Leitlinie Diagnostik und Therapie des Mammakarzinoms der Frau



Leitlinienimplementierung 
in einem Brustzentrum

Prof. Dr. U.-S. Albert, Marburg 2005
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Bundesweite Erfassung: Präparatröntgen
nach Drahtmarkierung nicht tastbarer Läsionen

0

20

40

60

80

100

2003 2004 2005 2006 2007 2008

Referenzbereich: >95%

A. Reiter et al.; BQS-Qualitätsreport 2006, 2009
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- Einheitliche, bedarfsgerechte Datenerfassung, 

Harmonisierung von Dokumentation

- Datensätze für Leitlinienbasierte Qualitätsindikatoren, Register,

externe vergleichende Qualitätssicherung nach § 137a,

internes QM, Disease Management Programme

Beispiel: Onkolgie

Vernetzung der „Qualitätsoffensiven“:
Entbürokratisierung



� Leitlinien sind als Instrumente des Wissens- und 
Qualitätsmanagements im Gesundheitssystem angekommen

� Leitlinien sollen und können zu einer besseren 

Gesundheitsversorgung beitragen

� Der Erfolg von Leitlinien hängt von der Methodik der Entwicklung 

(DELBI-Kriterien) und der Umsetzungsstrategie ab

� Leitlinien müssen sich an ihren Auswirkungen auf die 

Versorgung messen lassen

� Oft ist weniger mehr!

Fazit



Der Mensch sollte alle seine Werke

zunächst einmal

in seinem Herzen erwägen,

bevor er sie ausführt

Hildegard von Bingen 1154

Anwendung von Leitlinien 
in der individuellen Situation


