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Übersicht

• Was sind Leitlinien?
• Wie werden Leitlinien erstellt?

– Organisationen, Standards, Evidenz, Translation
• Welche Auswirkungen und Bedeutung haben 

Leitlinien?
– Qualitätsmanagement (Behandlungspfade)
– Verbesserung des Ergebnis
– Juristische Konsequenzen
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Eigene Leitlinienerfahrungen

• 1. Leitlinie zur HIV-Infektion 2001 bis 2011

• Mitarbeit an Leitlinien zur Meningitis, Infektionen 
bei Leberzirrhose (S2K), gastrointestinale 
Infektionen (S2K), Sepsis (S3), PEG-
Empfehlungen (bis 2012)

•
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Definitionen, Übersetzungen I

• Practice guidelines are systematically
developped statements to assist practitioners
and patients in making decisions about
appropriate healthcare for specific clinical
circumstances

• Attributes of good guidelines include validity, 
reliability, reproducibility, clinical applicability, 
clinical flexibility, clarity, multidisciplinary
process, review of evidence, and documentation

Institute of Medicine, 1990
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Definition AWMF

• Die "Leitlinien" der Wissenschaftlichen Medizinischen 
Fachgesellschaften sind systematisch entwickelte Hilfen 
für Ärzte zur Entscheidungsfindung in spezifischen 
Situationen. Sie beruhen auf aktuellen 
wissenschaftlichen Erkenntnissen und in der Praxis 
bewährten Verfahren und sorgen für mehr Sicherheit in 
der Medizin, sollen aber auch ökonomische Aspekte 
berücksichtigen. Die "Leitlinien" sind für Ärzte rechtlich 
nicht bindend und haben daher weder 
haftungsbegründende noch haftungsbefreiende Wirkung

http:// awmf-
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Leitlinien- Themen

• Diagnostik, Indikation,Therapie in spezifischen 
Situationen

• Beantworten von
– Was ist notwendig/sinnvoll?
– Was ist in Einzelfällen nützlich?
– Was ist obsolet oder gar schädlich?
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Abgrenzung: Empfehlungen, 
Behandlungspfade

• PEG-Empfehlungen – in der Regel aus Leitlinien 
destilliert, aber formal nicht

• Behandlungspfade: In der Regel lokalisierte 
Empfehlungen, destilliert aus Leitlinien in 
Anwendung auf lokale Situation
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Leitlinien – systematische Elemente

• Logik: Klar formulierte Fragestellung
• Evidenz-Basierung: Recherche, Auswahl und 

Bewertung
• Entscheidungs-Analyse: Nutzen und Risiken
• Outcome Konzept: Ergebnis für Patienten
• Publikation: Klarheit und Zugänglichkeit, 

Methodenbericht?, Patientenversion?
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Die 6 P-Regel:Proper planning....

• Good planning will yield good guidelines
• The first and most important step when planning

is to ask a single question: is this guideline really
needed? 

WHO Guideline Handbook, www.who.int
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Brauchen wir diese Leitlinien?

• Leitlinie zu ABS im Krankenhaus (S3)
• Leitlinie zur Behandlung der ambulant 

erworbenen Pneumonie (CAP) (S3)

• Schutz vor Über- und Unterversorgung –
gemeinsam entscheiden (geplante S3-Leitlinie)
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Leitlinienprozess  I

http://awmf.org
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Leitlinienprozess II

http://awmf.org
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Leitlinien – EBM, AGREE and ADAPTE

• EBM Evidence Based Medicine

• AGREE: International Collaboration:
Appraisal of Guideline REsearch and Evaluation – Instrumente zur 
Klassifikation von Guideline

• ADAPTE: Kollaboration der Guideline International Network 
Guideline adaptation is the systematic approach to the endorsement
and/or modification of a guideline(s) produced in one cultural and
organisational setting for application in a different context. Where
high quality guidelines are already available, adaptation may be
used as an alternative to de novo guideline development to
customise the existing guideline to the needs of local users.

Cebm.net, www.g-i-n.net, 

http://www.g-i-n.net/
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Leitlinien – international und national

• Die Selbstverwaltungskörperschaften im Gesundheitswesen 
(Bundesärztekammer, Kassenärztliche Bundesvereinigung, 
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Spitzenverbände der 
Gesetzlichen Krankenversicherungen) und die 
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen 
Fachgesellschaften (AWMF) haben sich im Sommer 1999 auf 
ein gemeinsames Programm zur Förderung der Qualität von 
Leitlinien in der Medizin geeinigt.
Die vorliegende neue Fassung der Leitlinien-Checkliste 
(das Deutsche Instrument zur methodischen Leitlinien-
Bewertung "DELBI") berücksichtigt neben diesen Grundlagen die 
internationale Bewegung zu einer Vereinheitlichung von 
Dokumentation des Entwicklungsprozesses und Bewertung der 
methodischen Qualität von Leitlinien.
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Evidenzbasierte Medizin – ein 
Übersetzungsfehler!

• Evidentia: die Anschaulichkeit, evident : 
ersichtlich, anschaulich

• Philosophie: Evidenz bezeichnet das dem 
Augenschein nach unbezweifelbar Erkennbare 
oder die unmittelbare mit besonderem 
Wahrheitsanspruch auftretende Einsicht. 
(Wikipedia)

• Im Gegensatz dazu ist die Bewertung der 
“evidence“ harte Arbeit mit speziellen Methoden!
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Evidence based medicine

• Evidence im englischen: Beweis, Beleg

• Evidence based medicine bedeutet eine auf 
wissenschaftlicher Basis (wissenschaftlich 
belegte) Medizin
– Beste Anwendung von wissenschaftlichen 

Erkenntnissen ins medizinische Handeln
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David Sackett

1934-2015, Gründer der ersten 
Abteilung für klinische Epidemiologie 
und des
Oxford Center of Evidence Based
Medicine

Mehrere wichtige randomisierte 
Studien geplant und geleitet

Lehrbücher:
Evidence based medicine
Clinical epidemiology

20 Jahre nach der ersten 
Assistenzarztzeit (residency) 
Wiederholung!
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Levels of Evidence
Level Therapy / 

Prevention, 
Aetiology / 
Harm

Prognosis Diagnosis Differential 
diagnosis / 
symptom
prevalence
study

Economic
and
decision
analyses

1a SR (with 
homogeneity*) 
of RCTs

SR (with 
homogeneity*) 
of inception 
cohort 
studies; 
CDR” validat
ed in different 
populations

SR (with 
homogeneity*) 
of Level 1 
diagnostic 
studies; 
CDR” with 1b 
studies from 
different 
clinical centres

SR (with 
homogeneity
*) of 
prospective 
cohort 
studies

SR (with
homogeneity
*) of Level 1 
economic
studies

http://www.cebm.net/oxford-centre-evidence-based-medicine-levels-evidence-march-2009/
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Levels of Evidence II
Level Therapy / 

Preventio
n, 
Aetiology
/ Harm

Prognosis Diagnosis Differential 
diagnosis / 
symptom 
prevalence 
study

Economic and 
decision 
analyses

1b Individual 
RCT (with
narrow
Confidence
Interval”¡)

Individual 
inception
cohort
study with
> 80% 
follow-up; 
CDR” valid
ated in a 
single
population

Validating** 
cohort study
with
good” ” ” refere
nce standards; 
or CDR” tested
within one
clinical centre

Prospective
cohort study
with good
follow-up****

Analysis based on 
clinically sensible 
costs or
alternatives; 
systematic
review(s) of the
evidence; and
including multi-
way sensitivity
analyses

1c All or none§ All or none 
case-series

Absolute SpPins 
and SnNouts” “

All or none 
case-series

Absolute better-
value or worse-
value analyses
” ” ” “

http://www.cebm.net/oxford-centre-evidence-based-medicine-levels-evidence-march-2009/
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Was ist „all or none“?

• Met when all patients died before the Rx
became available, but some now survive on it; or
when some patients died before the Rx became
available, but none now die on it.

• Penicillin für Pneumonie?

• Penicillin für Endokarditis?
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Lev
el

Therapy / 
Prevention, 
Aetiology / 
Harm

Prognosis Diagnosis Differential 
diagnosis / 
symptom
prevalence
study

Economic and
decision
analyses

4 Case-series 
(and poor 
quality cohort 
and case-
control 
studies§§)

Case-series
(and poor
quality
prognostic
cohort
studies***)

Case-control 
study, poor or 
non-
independent 
reference 
standard

Case-series or
superseded
reference
standards

Analysis with
no sensitivity
analysis

5 Expert opinion 
without explicit 
critical 
appraisal, or 
based on 
physiology, 
bench research 
or “first 
principles”

Expert opinion
without explicit 
critical
appraisal, or
based on 
physiology, 
bench research
or “first
principles”

Expert opinion 
without explicit 
critical 
appraisal, or 
based on 
physiology, 
bench research 
or “first 
principles”

Expert opinion 
without explicit 
critical 
appraisal, or 
based on 
physiology, 
bench 
research or 
“first principles”

Expert opinion
without explicit 
critical
appraisal, or
based on 
economic
theory or “first
principles”

http://www.cebm.net/oxford-centre-evidence-based-medicine-levels-evidence-march-2009/
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Evidenzgrad und Verbindlichkeit

Awmf.org
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Entscheidungskriterien für Graduierung

Awmf.org
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Klassifikation von Leitlinien nach Methodik

Evidenz
-grad

Ergebnis Prozess

S1 Handlungsempfehlungen
von Expertengruppen

Konsensfindung in 
informellem Verfahren

S2e Evidenzbasierte Leitlinie Systematische Recherche, 
Bewertung der Evidenz

S2k Konsensbasierte Leitlinie Repräsentatives Gremium, 
strukturierte 
Konsensbildung

S3 Eviden– und 
Konsensbasierte Leitlinie

Repräsentatives Gremium, 
Systematische Recherche, 
Bewertung der Evidenz, 
strukturierte 
Konsensbildung

Awmf.org
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Trends der AWMF-Leitlinien
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S3 Leitlinie ABS

• Logik /Fragestellung:
– Sicherung der Qualität antimikrobieller Therapien 

bzgl. ihrer Auswahl, ihrer Dosierung, ihrer Applikation 
und ihrer Anwendungsdauer, um das beste klinische 
Behandlungsergebnis bei Infektionspatienten, … , zu 
erreichen
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S3 Leitlinie ABS

• Grundlage zur Entscheidungsanalyse zu 
Nutzen/Risiko:
…, stets unter der Beachtung einer minimalen 
Toxizität für den Patienten sowie eines 
günstigen Einflusses auf Resistenz-, Kosten-
und Verbrauchsentwicklung, zu erreichen.“
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DELBI

• 34 Kriterien für die methodische Qualität einer 
Leitlinie (nicht inhaltliche!!)

• Unterteilt in 7 + 1 Domäne
– 1-6 Grundsätze
– 7 Deutschland
– Domänen 3+ 8: Methodologische Exaktheit

– Jede Domäne wird durch 2-3 Gutachter bewertet
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DELBI 3 (+8, nur für Leitlinien)

• Literaturrecherche
– Angabe der Suchbegriffe
– Angabe der benutzten Datenbanken
– Angabe des Suchzeitraums
– Angabe des Suchverlaufes
– Trefferzahlen nennen
– Sucheinschränkungen benennen
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Literaturrecherche Pubmed S3 ABS



Universitätsklinikum RegensburgFakultät für Medizin

Systematik Literatur

• Screening nach Titel und Abstract
– 64371 Originalarbeiten, Ausschluss von 62869 

Arbeiten, die nicht der Zielsetzung der Arbeit 
entsprechen

• Bewertung des Volltextes
– 1502, Ausschluss von 1068 Arbeiten mit 

Evidenzgraden IV-V

• Endgültige Literatur: 434 Artikel, meist 
Evidenzgrad I-II, vereinzelt III
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Neue S-3 Leitlinie HWI

S3 Leitlinie Unkompl. HWI, 2017, AWMF 043/44
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Litertur S3 Leiltinie unkompl HWI

S3 Leitlinie Unkompl. HWI, 2017, AWMF 043/44
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Studien zur Diagnostik

S3 Leitlinie Unkompl. HWI, 2017, AWMF 043/44
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Nitroxolin als Mittel der ersten Wahl..

S3 Leitlinie Unkompl. HWI, 2017, AWMF 043/44
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Nitroxolin al Mittel der ersten Wahl

Metaanalyse zu
Fosfomycin Ib

Retrospe. Kohortenstudie
Zu Therapiedauer

SR zu
Therapiedauer Ia

Narrativer Review
Zu Nitroxolin, IIb

Off. Rand. Studie
Nitrofurantoin, III

Off. Rand. Studie
Nitrofurantoin, III

S3 Leitlinie Unkompl. HWI, 2017, AWMF 043/44
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S3-Letilinie unkompl HWI

• Langfassung 253 Seiten

• Kurzfassung 74 Seiten

• 588 Zitate (1. Fassung 670 Zitate)

S3 Leitlinie Unkompl. HWI, 2017, AWMF 043/44
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DELBI Domäne 3

?



Universitätsklinikum RegensburgFakultät für Medizin

Domänenbewertung
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DELBI 6. UNABHÄNGIGKEIT
• Die DELBI-Domäne 6 "Redaktionelle Unabhängigkeit" (Kriterien 22-23) 

befasst sich mit der Unabhängigkeit der Empfehlungen sowie mit der 
Offenlegung möglicher Interessenkonflikte seitens der Leitlinien-
Entwicklungsgruppe.
22. Die Leitlinie ist redaktionell von der (den) finanzierenden 
Organisation(en) unabhängig. Die Finanzierung oder sonstige 
Unterstützung der Arbeit von Leitlinien-Gruppen kann über externe Quellen 
(z. B. Regierungsstellen, Organisationen im medizinischen Arbeitsbereich 
oder die Pharmaindustrie) erfolgen.
Die Unterstützung kann eine vollständige Finanzierung der Arbeit, von 
Teilen in der inhaltlichen Arbeitsphase (z. B. bestimmte Arbeitstreffen oder 
Hotelkosten) oder für bestimmte Produktionskosten der Leitlinie (z. B. 
Finanzierung von Druckkosten, von Internetversionen etc.) umfassen.
Jede Form der (finanziellen) Unterstützung sollte explizit benannt werden, 
und es sollte dargelegt werden, dass keine Beeinflussung der Arbeit der 
Leitlinien-Autoren und der Empfehlungen stattgefunden hat.
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Conflicts of Interest

• Klar nachgewiesen und publiziert, dass 
Firmenbeziehungen Therapieentscheidungen 
beeinflussen – auch unbewusst

• Paradoxer Effekt bei Lesern:
– Randomisierte Studie bei Ärzten mit Vorlage 

hypothetischer Studien zu neuen Medikamenten
– Ärzte bewerten methodische Stärke richtig
– Weniger Vertrauen bei Studien, bei denen „conflicts

of interest“ genannt sind vs. nicht genannt

Kesselheim, NEJM 2012
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Promotion von NOAKS

• NOAKs in klinischen Studien in verschiedenen 
Indikationen (Nach LE, bei Vorhofflimmern) nicht 
inferior zu Anti-Vitamin-K-Therapie

• Kardiologen schätzen diese Substanzen stärker 
als Allgemeinmediziner
– Einfluss von Studienteilnahme, Conflicts of Interest?
– Einfluss von Budgetproblemen bei 

Allgemeinmedizinern?
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Sind LL rechtsverbindlich?

• Abgrenzung: Leitlinien sind nicht Richtlinien -
diese werden von legitimierten Institutionen 
erstellt und sind z.B. sozialrechtlich verbindlich
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Definition AWMF

• Die "Leitlinien" der Wissenschaftlichen Medizinischen 
Fachgesellschaften sind systematisch entwickelte Hilfen 
für Ärzte zur Entscheidungsfindung in spezifischen 
Situationen. Sie beruhen auf aktuellen 
wissenschaftlichen Erkenntnissen und in der Praxis 
bewährten Verfahren und sorgen für mehr Sicherheit 
in der Medizin, sollen aber auch ökonomische Aspekte 
berücksichtigen. Die "Leitlinien" sind für Ärzte rechtlich 
nicht bindend und haben daher weder 
haftungsbegründende noch haftungsbefreiende 
Wirkung

http:// awmf-
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Urteil BGH 

• BGH 2014
• „Handlungsanweisungen in Leitlinien ärztlicher 

Fachgremien oder Verbände dürfen nicht 
unbesehen mit dem medizinischen Standard 
gleichgesetzt werden. ... Leitlinien ersetzen kein 
Sachverständigengutachten. Zwar können sie 
im Einzelfall den medizinischen Standard für 
den Zeitpunkt ihres Erlasses zutreffend 
beschreiben; sie können aber auch Standards 
ärztlicher Behandlung fortentwickeln oder 
ihrerseits veralten.“
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Was war passiert?

• Klage nach Entbindung einer 
Zwillingsschwangerschaft und Geburtschaden

• Wesentlicher Klagepunkt: Keine Verlegung ins 
Perinatalzentrum, als Risikoschwangerschaft 
wie nach Leitlinie empfohlen

• Aber: Leitlinie verabschiedet nach dem Vorfall
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Urteil BGH 

• BGH 2014
• „Handlungsanweisungen in Leitlinien ärztlicher 

Fachgremien oder Verbände dürfen nicht 
unbesehen mit dem medizinischen Standard 
gleichgesetzt werden. ... Leitlinien ersetzen kein 
Sachverständigengutachten. Zwar können sie 
im Einzelfall den medizinischen Standard für 
den Zeitpunkt ihres Erlasses zutreffend 
beschreiben; sie können aber auch 
Standards ärztlicher Behandlung 
fortentwickeln oder ihrerseits veralten.“
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Patientenrechtegesetz und Leitlinien

• §630a, (2) Die Behandlung hat nach den zum 
Zeitpunkt der Behandlung bestehenden, 
allgemein anerkannten fachlichen Standards zu 
erfolgen, soweit nicht etwas anderes vereinbart 
ist. 

• Bereits in mehreren Urteilen Verweis auf 
Leitlinien (u.a. Urteil gegen Anästhesistin bezgl. 
Reanimation nach Narkosezwischenfall)

• In vielen Fällen stellen Leitlinien den aktuellen 
Standard dar
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Verbindlichkeit/Verantwortung und Leitlinien

• Falls Leitlinien für spezifisches Thema 
vorhanden und formuliert:
– Definition von Standards in der Regel gegeben
– Abweichung von Leitlinien muss begründet werden

• Hohes Mass an Verantwortung für die Erstellung 
von Leitlinien gegeben
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Zusammenfassung

• Erstellung von Leitlinien ist viel Arbeit – werden 
in der akademischen Medizin aber nicht so 
eingestuft

• Letilinien können mit unterschiedlicher Methodik 
erstellt werden – in Deutschland Stufenschema 
S1-S3 mit steigender methodischer Qualität

• Internationale Standards zu Evidenzgraden und 
Erstellung sind definiert und akzeptiert

• Rechtliche Bedeutung von Leitlinien wird 
zunehmen
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Internetadressen

• http://www.awmf.org
• http://www.leitlinien.de
• http://www.delbi.de
• http://cebm.net

• Infektiologische Leitlinien (IDSA
• http://idsociety.org

http://awmf.org/
http://www.leitlinien.de/
http://www.delbi.de/
http://cebm.net/
http://idsociety.org/

