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Medizinischen Leitlinien wird heute welt-
weit eine hohe Bedeutung fiir die Gesund-
heitsversorgung beigemessen. lhr Einsatz
kann zu einer Verbesserung der Qualitdt
von Prozessen und Ergebnissen der Ver-
sorgung beitragen. Damit dies gelingt,
miissen Leitlinien einerseits klar definierte
Anspriiche erfiillen und andererseits rich-
tig angewendet werden. Fiir den Anwender
in Klinik und Praxis ist es wichtig, die Qua-
litit einer Leitlinie und ihre Anwendbarkeit
in speziellen Beratungssituationen rasch
einschdtzen zu kénnen.
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Leitlinien in der
klinischen Praxis

Erkennen, worauf es ankommt

Ziele und Hintergrund
von Leitlinien

Das vorrangige Ziel von Leitlinien ist die Ver-
besserung der medizinischen Versorgung durch
die Vermittlung von aktuellem Wissen. In den
vergangenen Jahren wurden pro Jahr allein
tiber die medizinische Datenbank Medline
tiber eine Million Publikationen erfasst, da-
runter etwa 25.000 randomisierte, kontrollierte
klinische Studien (RCTs), und die Tendenz ist
weiter steigend. Unter dem Zeitdruck des kli-
nischen Alltags ist es dem einzelnen Arzt kaum
moglich, die Flut an Informationen zu neuen
Entwicklungen standig zu verfolgen und auch
noch kritisch zu bewerten. So verzeichnen die
Verordnungszahlen stark beworbener Arznei-
mittel mitunter Zuwéchse, die sich nicht recht
durch einen parallelen Anstieg der indizieren-
den Erkrankungen erkldren lassen (zum Beispiel
Protonenpumpenhemmer), wihrend es mitun-

ter geraume Zeit dauert, bis etablierte Versor-
gungskonzepte aufgegeben werden, nachdem
sie einer kritischen Priifung nicht standgehal-
ten haben (zum Beispiel der Einsatz von niedrig
dosiertem Dopamin in der Intensivmedizin zur
Vermeidung von Nierenversagen) [1, 2].

In der Praxis stellen sich vor allem zwei Fragen [3]:

» Wie kénnen wir wissen, ob eine bestimm-
te Vorgehensweise hinsichtlich Diagnostik
oder Therapie sinnvoller oder wirksamer ist
als eine andere?

» Wie konnen wir wissen, ob die derzeitige
wissenschaftliche Beweislage hinsichtlich
des Nutzens und des Schadens einer be-
stimmten Vorgehensweise zuverldssig ist?

Leitlinien sollen daher Arzten, aber auch den
Patienten und gegebenenfalls Angehdrigen
anderer Gesundheitsberufe, die Patienten mit-



betreuen, fir bestimmte gesundheitliche Fra-
gestellungen oder Beratungsanldsse als solide
Informationsgrundlage eine Orientierung bie-
ten. Dies spiegelt sich in der weltweit giiltigen
Definition wider [4,5]:

Leitlinien sind systematisch entwickelte Aus-
sagen, die den gegenwaértigen Erkenntnisstand
wiedergeben, um Arzte und Patienten bei der
Entscheidungsfindung fiir eine angemessene
Versorgung in spezifischen klinischen Situati-
onen zu unterstiitzen.

Die Etablierung von Leitlinien im Deutschen Ge-
sundheitssystem wurde 1994/1995 regelrecht
katalysiert durch zwei Gutachten des damali-
gen Sachverstindigenrats fiir die Konzertierte
Aktion im Gesundheitswesen (SVR). Die Ent-
wicklung von Leitlinien ist danach in erster Linie
Aufgabe der wissenschaftlichen medizinischen
Fachgesellschaften. Gleichzeitig wurde die
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) als
Dachverband gebeten, den Prozess voranzutrei-
ben und zu koordinieren. Die AWMF hat dabei
vor allem folgende Aufgaben und Ziele:

» Die offentliche, kostenfreie Bereitstellung
hochwertiger Leitlinien im Leitlinienregister
der AWMF (www.awmf.org/leitlinien.html).

» Die Erkennung des Bedarfs an Leitlinien in
der Versorgungslandschaft (Prioritdten-
setzung).

» Die Beratung und Unterstiitzung der
Fachgesellschaften bei der Erstellung und
Aktualisierung von Leitlinien.

» Die Schaffung von Leitlinien-Kompetenzen
in den Fachgesellschaften durch Fortbil-
dung und Training von Leitlinienberatern.

» Die Bereitstellung eines Regelwerkes zur
Erstellung und Aktualisierung hochwertiger
Leitlinien und zur Qualitatssicherung des
Leitlinienregisters [5].

Die AWMF ist zusammen mit der Bundesarzte-
kammer und der Kassendrztlichen Bundesver-
einigung Trager des Programms fiir Nationale
VersorgungsLeitlinien (NVL) und zusammen mit
der Deutschen Krebsgesellschaft und der Deut-
schen Krebshilfe Trager des Leitlinienprogramms
Onkologie (OL). Die weitaus meisten Leitlinien im
Register der AWMF werden allerdings aufgrund
der Eigeninitiative und tiberwiegend aus Eigen-
mitteln der Fachgesellschaften erstellt.

Evidenz- und » geptrése?tatLve's:{ Gr;;miuhm

S3 Konsensbasierte 7 Systematische Recherche, .
. Auswahl und Bewertung der Literatur
Leitlinie . .
» Strukturierte Konsensfindung
Transparenz
s2 Evidenzbasierte » Systematische Recherche, Uber Entwick-
e DI .

Leitlinie Auswahl und Bewertung der Literatur lungsprozess,
S2k Konsensbasierte » Reprasentatives Gremium Beteiligkte, fllnlif-

Leitlinie » Strukturierte Konsensfindung ressenkontlikte

Handlungs- ) S
S1 empfehlung von » .Kc;nsenﬁflnd\;m%] IE einem

Expertengruppen informellen Verfahren

Tabelle 1: Systematische Entwicklung von Leitlinien: Das S-Klassifikationsschema der AWMF.
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Leitlinien im AWMF-Register -
Systematischer Entwicklungs-
prozess und Qualititssicherung

Die Definition von Leitlinien impliziert den An-
spruch der Kldrung des aktuellen Standes der
wissenschaftlichen Erkenntnisse aus der aktuell
bestverfligbaren Evidenz aus klinischen Studien
und dem professionellen Konsens fiir relevante
Fragestellungen. Fiir die Akzeptanz von Leitlini-
en ist es dariliber hinaus wichtig, dass Leitlinien
vertrauenswiirdig erscheinen, aktuell, praxisrele-
vant und leicht verfiigbar sind, keine ungeklérten
Widerspriiche zu anderen Empfehlungen fir die
Versorgungspraxis aufwerfen und eine klare Ziel-
setzung im Hinblick auf die Qualitatsférderung
der medizinischen Versorgung verfolgen [5].

Es liegt auf der Hand, dass nicht fiir alle Fra-
gestellungen der klinischen Praxis eine syste-
matische Wissensaufbereitung vollumfanglich
moglich oder zweckmaBig ist. Um Leitlinien-
nutzern einen orientierenden und schnellen
Eindruck tber das methodische Konzept, bzw.
das AusmaB an Systematik zu ermdéglichen, das
hinter der Erstellung einer Leitlinie von Interes-
se steht, hat die AWMF ein Klassifikations-
schema eingefiihrt, das auf folgenden
Eckpunkten beruht (siehe Tabelle 1):

Redaktionelle Unabhadngigkeit und
Offenlegung von Interessenkonflikten

Ziele sind Transparenz uber die Finanzierung
der Leitlinie sowie finanzielle und akademi-
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sche Interessen der beteiligten Autoren und
die Vermeidung einer unbotmaBigen Beein-
flussung der Leitlinieninhalte durch sekundére
Interessen.

Ziel ist die Beteiligung der Vertreter von Adres-
saten und Patientenzielgruppe der Leitlinie an
deren Entwicklung zur Beriicksichtigung ver-
schiedener Perspektiven.

Ziel ist die systematische Recherche, Auswahl
und Bewertung der Literatur fiir spezielle Fra-
gestellungen. Die Systematik des Prozesses
dient der lIdentifikation relevanten Wissens
hinsichtlich des Nutzens und des Schadens
bestimmter Vorgehensweisen. Ergebnis ist die
Feststellung der Qualitat der Evidenz, hinter-
legt durch Evidenztabellen oder Texte, in denen
die Charakteristika, die methodische Quali-

tat, die Ergebnisse und eine Einschdtzung der
Vertrauenswiirdigkeit der einer Leitlinienemp-
fehlung zugrunde gelegten Studien dargelegt
werden, um einen Eindruck von der wissen-
schaftlichen Legitimation der jeweiligen Emp-
fehlung zu vermitteln.

Ziel ist die klinische Beurteilung der Aussage-
fahigkeit und Anwendbarkeit der Evidenz mit
Abwégung von Nutzen und Schaden, Vergleich
mit alternativen Vorgehensweisen, Klarung un-
terschiedlicher Standpunkte und Berticksichti-
gung der Praferenzen der Patienten in einem
formalen Konsensusverfahren (zum Beispiel
Nominaler Gruppenprozess, Delphi-Technik).
Der Einsatz formaler Verfahren dient der Ver-
meidung von Verzerrungen der Empfehlun-
gen durch gruppendynamische Prozesse und
Partikularinteressen. Die Ergebnisse sind die
Verabschiedung einer Empfehlung sowie die

Qualitét der Evidenz ' Zugrundeliegende Studien 2 Symbole
Hochwertige systematische Ubersichtsarbeiten
(mit oder ohne Metaanalyse) von randomisierten, | 1a, 1++
Hoch kontrollierten klinischen Studien (RCTs)
oc
Einzelne RCTs mit sehr geringem Verzerrungs-
risiko und hoher Prazision des Effektschatzers 1b, 1+
(enge Konfidenzintervalle)
Qualitativ hochwertige systematische 23 24+
Ubersichtsarbeiten von Kohortenstudien ’
Moderat
Einzelne Kohortenstudien mit sehr
) . 2b, 2+
geringem Verzerrungsrisiko
Niedrig Fall-Kontroll-Studien 3
Sehr niedrig Fallserien, Fallberichte 4
Empfehlungsgrad * Formulierung Symbole
Starke Empfehlung soll/soll nicht A, 1L
Empfehlung sollte/sollte nicht B, 1/|
Offene Empfehlung kann erwogen werden/kann verzichtet werden 0, &

Konsensstarke

Starker Konsens

Abstimmungsergebnis des Leitliniengremiums

Zustimmung von > 95 Prozent der Teilnehmer

Konsens

Zustimmung von > 75 bis 95 Prozent der Teilnehmer

Mehrheitliche Zustimmung

Zustimmung von > 50 bis 75 Prozent der Teilnehmer

Kein Konsens

Zustimmung von < 50 Prozent der Teilnehmer

Tabelle 2: Graduierung von Evidenz-, Empfehlungs- und Konsensstéarke in Leitlinien.
! Mit der Angabe zur Qualitat der Evidenz sollen Leitlinienautoren das Ausmal ihres Vertrauens in den Effekt-
schétzer (Estimate of Effect, Ma3zahl, um die Stérke eines Effekts zu quantifizieren) fiir relevante Studien-

endpunkte (Outcomes, Zielgré3en) ausdriicken.
2 Verkiirzte Darstellungen, ausgehend vom Studiendesign. Méngel in der Durchfiihrungs- oder Auswertungs-
qualitat der Studien fiihren zu Abwertungen der Qualitét, dramatische Effekte oder klare Dosis-Wirkungs-

beziehungen zu einer Aufwertung.

3 Die Starke einer Empfehlung korreliert nicht notwendigerweise mit der Qualitat der Evidenz. Bei der Gradu-
ierung sollen Leitlinienautoren zusétzlich folgende Kriterien beriicksichtigen: Konsistenz der Studienergeb-
nisse, klinische Relevanz der Endpunkte (Outcomes) und Effektstdarken, Nutzen-Schaden-Verhéltnis, Patien-
tenpréferenzen, Anwendbarkeit auf die Patientenzielgruppe, Umsetzbarkeit in der Versorgungsrealitét sowie
ethische, rechtliche und 6konomische Erwdgungen.
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Graduierung ihrer Stirke und Feststellung der
Stérke des Konsenses, die einen Eindruck von
der Legitimation fiir die Umsetzung der jeweili-
gen Empfehlung vermitteln.

Die S1-Klasse bildet Handlungsempfehlun-
gen. Sie werden in einem informellen Prozess
von Expertengruppen der Fachgesellschaften
erstellt. Aufgrund des Fehlens eines syste-
matischen Entwicklungsprozesses werden sie
nicht als Leitlinien im engeren Sinne angese-
hen. Allerdings werden nach dem Regelwerk
der AWMF, wie auch bei allen Leitlinien, re-
daktionelle Unabhangigkeit und Offenlegung
von Interessenkonflikten aller Beteiligten
gewdhrleistet. Leitlinien der Klasse S2 beru-
hen entweder auf einer systematischen Evi-
denzbasierung (S2e-Leitlinien) oder auf ei-
ner strukturierten Konsensfindung eines
reprisentativen Gremiums (S2k-Leitlinien).
Leitlinien der hdchsten Klasse S3 vereinen
alle Elemente. Leitlinien aus dem NVL- und
OL-Programm miissen die Kriterien der Klasse
S3 erfiillen.

Die AWMF unterstiitzt und berdt die Fach-
gesellschaften bei der Leitlinienentwicklung,
achtet aber auch auf die Einhaltung strenger
Regeln, um die Verldsslichkeit des Leitlinien-
registers als Informationsquelle sicherzu-
stellen. Erste Voraussetzung einer spateren
Publikation liber die AWMF ist die Anmel-
dung des Leitlinienvorhabens bei der AWMF
im Vorfeld. Alle Anmeldungen werden dar-
aufhin gepriift, welche Adressaten benannt
werden und welche Fachgesellschaften in der
AWMF sich bereits mit einzelnen Themenbe-
reichen der geplanten Leitlinie beschaftigt
oder schon (teilweise) entsprechende Emp-
fehlungen gegeben haben. Diese Uberpriifung
dient einerseits der Vermeidung ungeklarter
Widerspriiche in den Leitlinien des Registers,
andererseits der Forderung der interdiszipli-
ndren Zusammenarbeit der Fachgesellschaf-
ten untereinander sowie der Zusammenarbeit
mit Berufsgruppen und Patienten, die eben-
falls mit den Empfehlungen der Leitlinie an-
gesprochen werden. Fiir alle Anmeldenden gilt
das Angebot einer kostenfreien Erstberatung.
Alle fertiggestellten und zur Publikation ein-
gereichten Leitliniendokumente werden ab-
schlieBend im Hinblick auf die obigen Merk-
male der systematischen Entwicklung gepriift
und einer entsprechenden S-Klasse zugewie-
sen. Leitlinien sind im AWMF-Register maxi-
mal flinf Jahre giiltig. Wird fiir eine Leitlinie in
dieser Zeit keine Aktualisierung angemeldet,
wird sie aus dem Register entfernt.

Die wissenschaftlichen medizinischen Fach-
gesellschaften engagieren sich erheblich fiir
die Erstellung und regelméBige Aktualisierung



hochwertiger Leitlinien. Trotz der in den vergan-
genen zehn Jahren deutlich gestiegenen Anfor-
derungen an die methodische Qualitét, steigt
die Anzahl aufwendigerer S2- und S3-Leitlinien
im AWMF-Register kontinuierlich an. Mit Stand
November 2014 umfasst das AWMF-Leitlinien-
register 441 S1-Handlungsempfehlungen (im
Vergleich dazu 2004: 753), 176 S2-Leitlinien
(2004: 165) und 131 S3-Leitlinien (2004: 28).

Leitliniengerecht handeln
in der Praxis

Dass Leitlinien zu einer Verbesserung der Ge-
sundheitsversorgung beitragen kdnnen, st
inzwischen gut belegt [6]. Leitlinien dirfen
jedoch weder als Rezepte fiir eine normative
Kochbuchmedizin verstanden, noch unbese-
hen mit dem gebotenen fachlichen Standard
gleichgesetzt werden [7]. GemaB ihrer Defini-
tion sind sie Entscheidungshilfen fiir die Praxis.
Entscheidungen in bestimmten Beratungs- oder
Behandlungssituationen werden naturgemaf
von vielen Faktoren beeinflusst. Dazu gehdren
die Rahmenbedingungen des Gesundheitssys-
tems, die objektive Erfahrung, Kompetenz und
Intuition des Arztes und die subjektive Erfah-
rung des Patienten mit seiner Erkrankung und
deren bisheriger Behandlung sowie seinen Er-
wartungen, Wertvorstellungen und Komorbi-
dititen (siehe Abbildung). Zudem ist der Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse fiir spezi-
elle Fragestellungen keineswegs Uberwiegend
sicher. Leitlinienautoren driicken das AusmaB
an Sicherheit bzw. Unsicherheit durch die Anga-
be differenzierter Evidenz-, Empfehlungs- und
Konsensstarken fiir spezielle Empfehlungen aus
(siehe Tabelle 2). In der individuellen Entschei-
dungssituation ist daher die Uberpriifung der
Anwendbarkeit einer bestimmten Leitlinien-
empfehlung unabdingbar. Leitlinien sind als
.Handlungs- und Entscheidungskorridore” zu
verstehen, von denen in der individuellen Situ-
ation in begriindeten Féllen abgewichen werden
kann oder sogar muss. Eine hochwertige, in der
Praxis erprobte Leitlinie aber zu ignorieren, wiir-
de gegen das arztliche Berufsethos verstoBen.
Leitlinien sollen klinischen Entscheidungen eine
rationale, wissenschaftlich fundierte Grundlage
geben. Damit soll die gute klinische Praxis, aber
auch eine angemessene Nutzung begrenzter
Ressourcen durch verstirkte Implementierung
nltzlicher und Vermeidung unndtiger oder ob-
soleter diagnostischer und/oder therapeutischer
Verfahren gefordert werden. Fiir die Praxis kann
empfohlen werden, sich gelegentlich sieben
Fragen zu stellen:

1. Liegen Empfehlungen aus Leitlinien fiir
eine bestimmte Kklinische Fragestellung/
Entscheidungssituation vor?

Arzt

Patient “ Q

Objektive Erfahrungen Individuelle Subjektive Erfahrungen
Kompetenz Entss:helc.iungs- Erwartungen
Intuition situation Werte, Praferenzen

Ethos und Recht
Kostenbewusstsein

Bewaltigungsstrategien
Kultureller Hintergrund

Externes Wissen
als Entscheidungshilfe:

Leitlinien

e

Vorgegebener,

rechtlicher,

| Evidenzberichte ethischer,
| Wissensbanken sozialer und

okonomischer Rahmen
28387 2 11

Q¥Fatons

K

Abbildung: Stellenwert von Leitlinien in der individuellen Versorgung.
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2. Sind die Leitlinienempfehlungen beziiglich
der Fragestellung aktuell?

3. Wurde die Leitlinie nach anerkannten
methodischen Kriterien entwickelt?

4. Ist die Leitlinie bereits in der Praxis erprobt
und/oder in die externe Qualitatssicherung
oder in qualitdtsfordernde MaBnahmen
eingebettet?

. Wie sind die fiir die Fragestellung relevan-

ten Leitlinien-Empfehlungen begriindet?
- anhand der Qualitat der Evidenz

- anhand der Stérke des Empfehlungsgrades
- anhand der Stirke des Konsenses

. Sind die Empfehlungen auf die individuelle

Entscheidungssituation anwendbar?
- angesichts der individuellen Kranken-
geschichte und Préferenzen des Patienten

» Leitlinien dienen der Vermittlung von aktuellem Wissen als Hilfe fiir klinische
Entscheidungen mit dem Ziel der bestmdglichen Gesundheitsversorgung.

» Vertrauenswiirdige Leitlinien folgen einer transparenten Methodik.

» Das Leitlinienregister der AWMF wird nach definierten Regeln gefiihrt.

» Im AWMF-Register kdnnen Leitlinienanwender anhand der S-Klassen auf einen Blick
orientierend den methodischen Hintergrund einer Leitlinie in Bezug auf Evidenzbasierung
und/oder Konsensfindung eines repréisentativen Gremiums auf einen Blick erkennen.
Interessenkonflikte werden immer, unabhédngig von der S-Klasse, offengelegt.

» Leitlinien sind keine Richtlinien, ihre Anwendbarkeit ist in der individuellen Situation

zu priifen.

- angesichts der lokalen Gegebenheiten
bzw. vorhandenen Ressourcen

- unter Berlicksichtigung anderer Griinde,
die es erforderlich machen, von den
Empfehlungen abzuweichen

7. Was kann ich tun, um die Umsetzung der
Leitlinienempfehlungen in vergleichbaren
Situationen (in meiner Praxis) zu fordern?

Fiir eine ausfihrliche Bewertung der methodi-
schen Qualitidt von Leitlinien sollte das Deut-
sche Leitlinien-Bewertungsinstrument (DELBI)
von AWMF und AZQ (Arztliches Zentrum fir
Qualitat in der Medizin) herangezogen wer-
den (www.delbi.de) [8]. Zum Verstindnis der
Bewertungskriterien und der Leitlinienmetho-
dik insgesamt lohnt auch ein Blick in das Re-
gelwerk Leitlinien der AWMF (www.awmf.org/
leitlinien/fawmf-regelwerk.html) [5]. Ein guter
Ort fiir die Diskussion der Qualitit und An-
wendbarkeit neu oder in aktualisierter Form er-
scheinender Leitlinien sind arztliche Qualitats-
zirkel. SchlieBlich profitieren Leitlinienautoren
gern von Riickmeldungen aus der Praxis, wenn
sich Leitlinienempfehlungen nicht anwenden
lassen oder unklar sind.

Das Literaturverzeichnis kann bei den
Verfassern angefordert oder im Internet
unter www.blaek.de (Arzteblatt/Literatur-
hinweise) abgerufen werden.

Professor Dr. Ina B. Kopp ist stellvertre-
tende Vorsitzende der Sténdigen Kom-
mission Leitlinien der AWMF und erhélt
institutionelle Férderung von der AWMEF.
Professor Dr. Karl Heinz Rahn ist Prési-
dent der AWMEF. Dariiber hinaus besteht
kein Interessenskonflikt.
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