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Systematically developed statements
to assist physicians and, if necessary, other healthcare 
professionals and patients
with decisions about appropriate health care in specific clinical 
circumstances

Statements that include recommendations intended to optimize 
patient care
that are informed by a systematic review of evidence 
and an assessment of the benefits and harms
of alternative care options.

Definitionen : Institute of Medicine 1990, 2011: http://www.iom.edu

Prolog: Was macht Leitlinien aus?



Abgrenzung: Norm (englisch:  Standard)

A normative document,

developed according to consensus procedures, 
which has been approved by the ISO membership and P-
members of the responsible committee…

…a document that provides requirements, specifications, 
guidelines or characteristics

that can be used consistently to ensure that materials,
products, processes and services are fit for their purpose.

International Organization for Standardization: 
http://www.iso.org/iso/home/standards.htm



Externes Wissen 
als Entscheidungshilfe:

Leitlinien
Evidenzberichte
Wissensbanken

Vorgegebener
rechtlicher,
ethischer, 
sozialer und 
ökonomischer Rahmen

Arzt
Objektive Erfahrungen

Kompetenz
Intuition

Ethos und Recht
Kostenbewusstsein

Patient
Subjektive Erfahrungen

Erwartungen
Werte (Präferenzen)

Bewältigungsstrategien
Kultureller Hintergrund

Individ. Ent-
scheidungs-

Situation

Funktion von Leitlinien
in der individuellen Versorgung



• Auftrag zur Erstellung wissenschaftlich begründeter Leitlinien
durch die Fachgesellschaften

• Sammlung von diagnostischen und therapeutischen Empfehlungen,
Leitlinien und Richtlinien (Standards) durch die AWMF

• Vervollständigung der Konsensbildung (Diagnostik und Therapie)

• Abstimmung zwischen
den einzelnen wissenschaftlichen Gesellschaften

• Klärung von Finanzierung und Umsetzung
Beschreibung von Anreizsystemen für die Durchsetzung 

• Beschreibung des für Patienten und Arzt zu tragenden Restrisikos
und Berücksichtigung in der Rechtsprechung

Katalyse der Leitlinienarbeit in Deutschland:
Gutachten des Sachverständigenrats 1994,1995

http://www.svr-gesundheit.de/Gutachten/Gutacht95/kurzf95.pdf



SGB V: 
-Wirtschaftlichkeitsgebot, Verpflichtung zur Qualitätssicherung
- DMP, integrierte Versorgung

Entscheidungen für GKV-Versorgung:
- Leistungskatalog, Qualitätsanforderungen, DMP

Bewertungsverfahren:
- Diagnostische/Therapeutische Verfahren, Leitlinien

Register,
Zentren

Leitlinien im Kontext des Gesundheitssystems

Externe, vergleichende Qualitätssicherung
Implementierung und Evaluierung von LL 

Nationales Programm für
Versorgungs-Leitlinien

Leitlinienprogramm
Onkologie

Leitlinien der
Wiss. Medizinischen 
Fachgesellschaften



http://cebgrade.mcmaster.ca/guidecheck.html

Anforderungen an die Qualität von Leitlinien:
G-I-N McMaster Guideline Development Checklist



• AWMF REGELWERK 

• DELBI 
(AGREE II)

Umsetzung in Deutschland:

www.awmf.org



www.awmf.org, „Leitlinien“, Rubrik „AWMF-Regelwerk-LL-Register“

Qualitätsmanagement für LL im AWMF-Register

Prüfung durch IMWi:
- LL-Interaktionen:
Vermeidung
ungeklärter
Widersprüche

- Kriterien der
Methodischen
Qualität, CoI

- Aktualität



Methodische Unterstützung der LL-Entwicklung:
Hilfen und Werkzeuge

www.awmf.org, „Leitlinien“, Rubrik „AWMF-Regelwerk-LL-Entwicklung“



Was macht die Qualität von Leitlinien aus? 
Kernkriterien

Systematische
Suche, Auswahl, Bewertung

der Evidenz
S2e S3

Strukturierte Konsenfindung
durch ein 

repräsentatives Gremium
S2k S3

Transparenz (Methodik, Interessenkonfliktregulierung)
S1 S2k S2e S3



Repräsentativität der Leitliniengruppe
Obligat für Klassifikation S2k und S3, Kriterien nach DELBI:

Einbindung der Adressaten (4) und Patienten (5)

Beispiel: S3- Leitlinie VTE-Prophylaxe 2015

Faustregel: 
die von den Empfehlungen betroffenen
-ärztlichen Fachgebiete
-Gesundheitsberufe
-Patienten 
beteiligen

- Interdisziplinarität
- Mulitiprofessionalität
- Einbeziehung der
Patientenperspektive



Umgang mit Interessenkonflikten
Obligat für alle Leitlinien (S1, S2, S3), Kriterien nach DELBI:

Finanzierung der LL (22), Interessenkonflikte der Autoren (23) 

Stand: 2010; in Überarbeitung



• 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
Obligat für Klassifikation S2e und S3, Kriterien nach DELBI:

Systematische Recherche (8), Auswahl (9) und Bewertung (folgt) 
der Literatur sowie möglicher Quell-Leitlinien (30-34)



Hilfen für Leitlinienentwickler

http://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung.html



Empfehlungsgrad

Starke Empfehlung
A,  ÝÝ, „soll“

Empfehlung
B, Ý, „sollte“

Empfehlung offen
0, Û

„ist unklar/
kann erwogen werden“

Qualität der Evidenz

gering/sehr 
gering

Klasse III, IV,V

Moderat
Klasse II

Hoch
Klasse I

Kriterien für die Graduierung (Klinisches Werteurteil):
- Konsistenz der Studienergebnisse, Präzision der Effektschätzer
- Klinische Relevanz der Endpunkte (Outcomes) und Effektstärken
- Nutzen-Schaden-Verhältnis
- Ethische, rechtliche, ökonomische Erwägungen
- Patientenpräferenzen
- Direktheit der Evidenz (bezgl. PICOS), Umsetzbarkeit (in D)

Strukturierte Konsensfindung:
Von der Evidenz zur Empfehlung



Strukturierte Konsensfindung
Obligat für Klassifikation S2e und S3, Kriterien nach DELBI:

Anwendung und Beschreibung eines formalen Verfahrens (10):
Konsensuskonferenz, Nominaler Gruppenprozess, Delphi-Technik

• Erkennung und Vermeidung möglicher Fehler (Risiken für Bias):
- Selektion der Teilnehmer
- Majoritäts- und Minoritätseinflüsse
- Soziales Faulenzen
- Groupthink
- Brainstorming

• Dokumentation von
Durchführung, Ergebnissen
(Konsens und begründeter Dissens)



• Sorgfältige Planung, Organisation, Information der Teilnehmer

• Gruppenentscheidungen werden im Rahmen einer Strukturierten 
Interaktion herbeigeführt

• Die Beiträge aller individuellen Teilnehmer werden explizit und 
unbeeinflusst durch andere erfasst und zusammengeführt

• Die Teilnehmer haben die Möglichkeit, ihre persönliche 
Einschätzung im Lichte der Gruppenperspektive zu überdenken, 
bevor ein endgültiges Ergebnis festgestellt wird

Formale (evidenzbasierte!)
Konsensus-Techniken: Charakteristika 

Kopp IB, Selbmann HK, Koller M.
Konsensusfindung in evidenzabsierten Leitlinien: vom Mythos zur rationalen Strategie. 

Z.ärztl.Fortbild.Qual.Gesundh. Wes. (ZaeFQ) 101 (2007) 89-95



Bildquelle: http://lukemarshall.wordpress.com/2009/02/04/woah-2/
Idee: Hans-Konrad Selbmann, 2010

ÝÝ ÝÛ

Ziel: Graduierte Empfehlungen als
Ausdruck unterschiedlichen Ausmaßes an Sicherheit/Unsicherheit

des Wissens und des Ergebnisses der Abwägung 
erwünschter/unerwünschter Konsequenzen alternativer 

Vorgehensweisen
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Formative Evaluation:
Leitlinien im AWMF-Register 2010- 2017

S1: Handlungsempfehlungen von Expertengruppen
S2: Leitlinien  basierend auf Evidenz (S2e) oder Konsens eines repräsentativen Gremiums (S2k)

S3: Leitlinien basierend auf Evidenz und Konsens eines repräsentativen Gremiums

2012*2010* 2014*

11 NVL, 19 OL

2016*

119

77
113

120
176

579 444 441 417

130

215

139

Mai 2017

374

152

241

* Querschnittsanalyse zum 01.11. eines Jahres







Nothacker M, Muche-Borowski C, Kopp I: ZEFQ 2014

Integration von Leitlinien in das deutsche 
Gesundheitssystem: Implementierung





Breast Cancer Deaths 
per 100 000 females 
(standardised rates), 
2012
(Eigene Berechnung aus 
http://stats.oecd.org/
Zugriff am 30.06.2017)

197

168

Brustkrebs Inzidenz und Mortalität – OECD Daten

Limitationen:
- mögliche Variationen 
bzgl death cancer 
certificates in Ländern,
- selektives Beispiel



Fazit
Ø Leitlinien sind Entscheidungshilfen, keine Richtlinien

Ø Leitlinien dienen vor allem der Vermittlung von Wissen:
Transfer von Evidenz über Empfehlungen in die Praxis

Ø Über die Anforderungen an die Qualität von Leitlinien besteht 
international Konsens, die Kriterien sind klar  

Ø Die Leitlinien der wissenschaftlichen Fachgesellschaften in der 
AWMF halten diesen Anforderungen stand 

Ø Der Begriff „Leitlinie“ ist nicht geschützt –
für Leitlinien, die nicht 
über ein nachweislich qualitätsgesichertes
Register publiziert sind,
empfiehlt sich eine Bewertung (DELBI/AGREE)


