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Einleitung

Leitlinien sind systematisch entwickelte Empfehlun-
gen für Ärzte und Patienten zu Prävention, Diagnos-
tik und Therapie von Erkrankungen (3,9). Sie sollten
auf wissenschaftlich begründeten Studienergebnissen
beruhen und klar Stellung beziehen, wie Patienten
behandelt werden sollten, aber auch darlegen, wo di-
agnostische und/oder therapeutische Verfahren kei-
nen Sinn machen (11). Leitlinien sind wesentliche
Voraussetzungen von Qualitätssicherung, Qualitäts-
management und unabdingbare Komponente für
Disease-Management-Programme (DMP) und Natio-
nale Versorgungsleitlinien (5). Obgleich Überein-
stimmung besteht, dass Leitlinien evidenzbasiert
und durch Zusammenstellung der besten verfügba-
ren wissenschaftlichen Studien (systematische Re-
views, Metaanalysen) erstellt werden sollten, gibt es
viele Unklarheiten in der Definition des Begriffs
„Leitlinie“ und des Begriffs „Evidenz-basierte Medi-
zin“ (Evidence-based Medicine). Daher sollen zu-

nächst einmal Definitionen, Ziele und internationale
Qualitätskriterien vorgestellt werden, gefolgt von
einer Stellungnahme für zukünftige Konzepte im
„Bereich Leitlinien“ der Deutschen Gesellschaft für
Kardiologie – Herz- und Kreislaufforschung.

n 1. Leitlinien

Leitlinien dienen der Sicherung und Verbesserung
der gesundheitlichen Versorgung der Bevölkerung.
Für die Qualität von Leitlinien sind mehrere Krite-
rien erarbeitet worden, die über Bedeutung und Stel-
lenwert einer Leitlinie entscheiden. Die Beurteilungs-
kriterien von Leitlinien sind vor allem von der Bun-
desärztekammer, der Kassenärztlichen Bundesver-
einigung, der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaft-
lichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)
und des Ärztlichen Zentrums für Qualität in der Me-
dizin (Äzq) erarbeitet und vorgelegt worden (6).
Sinnvolle Leitlinien sollten nach internationalem
Standard verschiedene Qualitätskriterien erfüllen,
wie sie im Bulletin „Implementing Clinical Practice
Guidelines“ definiert sind (in: Effective Health Care,
No. 8, Dezember 1994, University of Leeds, ISSN:
0965-0288).

a) Validität

Leitlinien sind als valide anzusehen, wenn die
verfügbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse und Er-
fahrungen so korrekt interpretiert werden können,
dass die Nutzung der Leitlinie als Hilfe zur Entschei-
dungsfindung zu der beabsichtigten Verbesserung in



Diagnostik und/oder Therapie führt, d. h. die erwar-
teteten gesundheitlichen und ökonomischen Ergeb-
nisse tatsächlich erzielt werden können.

b) Zuverlässigkeit

Leitlinien sind als zuverlässig (reliabel) anzusehen,
wenn entweder verschiedene Ärzte unter gleichen
klinischen Umständen zu identischen oder sehr ähn-
lichen Entscheidungsfindungen kommen oder wenn
die wiederholte Anwendung einer Leitlinie immer
wieder zu ähnlichen oder identischen Ergebnissen
führt.

c) Reproduzierbarkeit

Wenn andere unabhängige Experten bei der Benut-
zung der gleichen zugrundeliegenden empirischen
Erkenntnisse mit identischer Methodik zu gleichen
Empfehlungen gelangen, spricht man von der Repro-
duzierbarkeit einer Leitlinie.

d) Transparenz

Leitlinien sollten nur dann Berücksichtigung finden,
wenn ihre Ziele und die betroffenen Kreise klar defi-
niert werden. Es ist notwendig, dass alle bei der Er-
stellung einer Leitlinie verwendeten Hilfsmittel, Me-
thoden eindeutig benannt werden. Darüber hinaus
müssen Quellen und Autoren, die an einer Leitlinie
und zu den darin enthaltenen relevanten Erkenntnis-
se beigetragen haben, erwähnt werden.

e) Klinische Anwendbarkeit

Die Zielgruppen, an die sich die Leitlinie richtet,
müssen eindeutig definiert und beschrieben werden.
Dabei sollen Angaben über den Anteil der charakte-
ristischen Situationen gemacht werden, in denen die
Empfehlungen einer Leitlinie nach empirischen Er-
kenntnissen erfolgversprechend sind.

f) Klarheit

Leitlinien machen nur Sinn, wenn sie klar und eindeu-
tig abgefasst sind. Das setzt voraus, dass sie in all-
gemein verständlicher Sprache geschrieben sind, dass
alle verwendeten Begriffe präzise formuliert sind und
keine Fragen offen bleiben. Die verwendeten Termino-
logien und Definitionen sollten logisch und leicht
nachvollziehbar sein. Es empfiehlt sich, zum Errei-
chen von Klarheit und Eindeutigkeit einer Leitlinie
einheitliche Präsentationsformen zu verwenden.

g) Klinische Flexibilität

Bei allen Bemühungen einer einheitlichen und klaren
Darstellung, ist es notwendig, auch zu Ausnahmefäl-
len Stellung zu nehmen. Leitlinien sollten daher spe-
ziell bekannte und allgemein zu erwartende Ausnah-
men von den Empfehlungen ansprechen und zeigen,
wie die Bedürfnisse der Patienten dann in eine ärzt-
liche Entscheidungsfindung einzubeziehen sind.

h) Repräsentative Entwicklung

Ärztliche Leitlinien machen im Zeitalter von Evi-
denz-basierter Medizin und besonders von Disease
Management (DMP)-Programmen nur dann Sinn,
wenn alle Gruppen (Anwender und Zielgruppen),
die von der Leitlinie betroffen sind, einbezogen wer-
den. Insbesondere erscheint es wichtig, dass sowohl
ärztliches, als auch nicht ärztliches Personal invol-
viert wird, vor allem aber auch Vertreter der Patien-
ten oder von deren Organisationen.

i) Dokumentation

Die Qualität einer Leitlinie steht und fällt mit der ge-
nauen Dokumentation aller verwendeten Informatio-
nen. Alle Verfahren, an der Leitlinie Beteiligten, ver-
wendete Materialien, Annahmen, Prämissen, Ana-
lysemethoden, mit deren Hilfe Leitlinien erstellt wur-
den, müssen erwähnt und dokumentiert werden. Es
ist ebenfalls notwendig zu dokumentieren, wie die
Verknüpfung der Empfehlungen mit den verfügbaren
wissenschaftlichen Erkenntnissen erfolgt ist. Auch
eventuelle Zuwendungen von Sponsoren müssen ver-
merkt werden. In einer Leitlinie sollte auch beschrie-
ben werden, wann nach dem aktuellen Stand des
Wissens mit einer Überarbeitung der Leitlinie ge-
rechnet werden muss. Das setzt auch voraus, dass
Informationen vorliegen müssen, wie und durch wen
die Leitlinie überprüft wurde bzw. überarbeitet wer-
den soll.

n 2. Evidenzbasierte Leitlinien

a) Definitionen

Die Evidenz-basierte Strategie zur Entwicklung von
Leitlinien ist durch systematische Aufarbeitung und
Zusammenstellung der besten verfügbaren wissen-
schaftlichen Evidenz gekennzeichnet. Eine solche
Evidenz-basierte Medizin (Evidence-based Medicine)
ist durch systematische Reviews wissenschaftlich
randomisierter Studien, Metaanalysen und ggfs.
durch Expertenmeinungen möglich. Evidenz-basierte
Leitlinien setzen eine exakte Dokumentation von Zu-
sammenhängen zwischen jeweiligen Empfehlungen
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und einer dazu gehörigen Evidenz-Stufe voraus. Die
Einstufung von Leitlinien-Empfehlungen erfolgt
meist in den Empfehlungsklassen „A“ bis „D“ oder
„I“ bis „III“ (Tab. 1). Als Resultat eines Expertenkon-
senses kann eine Empfehlung auch ohne hierar-
chisch hochstehende Evidenzklasse einem hohen
Empfehlungsgrad zugeordnet werden, wenn dieses
für die Lösung eines Versorgungsproblemes notwen-
dig ist. Im Allgemeinen stehen aber Expertenmei-
nungen an letzter Stelle in der Skala Evidenz-basier-
ter Medizin.

b) Entwicklung Evidenz-basierter Leitlinien

Die Entwicklung Evidenz-basierter Leitlinien ist
durch eine systematische Aufarbeitung und Zusam-
menstellung der besten verfügbaren wissenschaftli-
chen Evidenz gekennzeichnet. Die Herleitung des in

der Leitlinie vorgeschlagenen Vorgehens ergibt sich
allein aus der wissenschaftlichen Evidenz von Studi-
en, wobei in der Regel randomisierte, kontrollierte
Studien an oberster Stelle in der Relevanz von Evi-
denz-basierten Leitlinien stehen. Evidenz-basierte
Leitlinien müssen eine exakte Dokumentation des
Zusammenhangs zwischen der jeweiligen Empfeh-
lung und der zugehörigen Evidenz-Stufe kennzeich-
nen.

c) Evidenz-basierte Medizin

Ziel der Erstellung Evidenz-basierter Leitlinien ist
die individuelle Versorgung von Patienten gemäß der
besten zur Verfügung stehenden Evidenz. Aus der
„Evidenz-basierten Leitlinie“ wird somit eine „Evi-
denz-basierte Medizin“ (Evidence-based Medicine).
Der Evidenz-basierten Medizin liegt eine relevante
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Tab. 1 Internationale Einteilung der Evidenzklassifikation (modifiziert nach (1))

Ausmaß des Behandlungseffektes

Klasse I Klasse IIa Klasse IIb Klasse III

Evidenz/
Empfehlung

Der Nutzen übersteigt deutlich
das Risiko, keine weiteren
Studien erforderlich

Der Nutzen übersteigt das
Risiko, weitere Studien mit
speziellen Fragestellungen
erforderlich

Der Nutzen übersteigt das
Risiko oder gleicht dem Risiko,
weitere Studien erforderlich;
zusätzliche Register-Daten
hilfreich

Das Risiko übersteigt den
Nutzen oder gleicht dem
Nutzen, keine weiteren
Studien erforderlich

Maßnahme/Therapie sollte
erfolgen

Maßnahme/Therapie ist
angemessen

Maßnahme/Therapie ist nicht
unangemessen

Maßnahme/Therapie sollte
nicht erfolgen

Level A
Zahlreiche (3–5) bevöl-
kerungsbezogene Risiko-
schichten evaluiert

Empfehlung, dass die Maßnah-
me oder Therapie nützlich/
wirksam ist

Empfehlung, dass die
Maßnahme oder Therapie
eher nützlich/wirksam ist

Empfehlung einer Maßnahme
oder Therapie, die möglicher-
weise wirksam ist

Empfehlung, dass eine
Maßnahme oder Therapie
nicht nützlich/wirksam ist
und eventuell schädlich

Grundsätzliche Überein-
stimmung in Richtung
und Ausmaß der Wirkungen

Eindeutige Evidenz aus
mehreren randomisierten
Studien oder Metaanalysen

Überwiegend positive (wenig
uneinheitliche Evidenz) aus
mehreren randomisierten
Studien oder Metaanalysen

Insgesamt noch positive
(mehr uneinheitliche) Evidenz
aus mehreren randomisierten
Studien oder Metaanalysen

Eindeutige Evidenz aus
mehreren randomisierten
Studien oder Metanalysen

Level B
Einige (2–3) bevölkerungs-
bezogene Risikoschichten
evaluiert

Empfehlung, dass die Maßnah-
me oder Therapie nützlich/
wirksam ist

Empfehlung, dass die Maßnah-
me oder Therapie eher
nützlich/wirksam ist

Empfehlung einer Maßnahme
oder Therapie, die möglicher-
weise wirksam ist

Empfehlung, dass eine
Maßnahme oder Therapie
nicht nützlich/wirksam ist
und eventuell schädlich

Unzureichende Evidenz aus
einzelner randomisierter oder
nicht-randomisierten Studie(n)

Überwiegend positive (wenig
uneinheitliche) Evidenz aus
einzelner randomisierter oder
nichtrandomisierten Studie(n)

Insgesamt noch positive
(mehr uneinheitliche) Evidenz
aus einzelner randomisierter
oder nicht randomisierten
Studie(n)

Unzureichende Evidenz aus
einzelner randomisierter oder
nicht-randomisierten Studie(n)

Level C
Sehr begrenzt (1–2)
bevölkerungsbezogene
Risikoschichten evaluiert

Empfehlung, dass die Maß-
nahme oder Therapie
nützlich/wirksam ist

Empfehlung, dass die
Maßnahme oder Therapie
eher nützlich/wirksam ist

Empfehlung einer Maßnahme
oder Therapie, die möglicher-
weise wirksam ist

Empfehlung, dass eine
Maßnahme oder Therapie
nicht nützlich/wirksam ist
und eventuell schädlich

Nur Expertenmeinung,
Fallberichte oder geübter
Therapie-Standard

Nur widersprüchliche
Expertenmeinungen,
Fallberichte oder geübter
Therapiestandard

Nur widersprüchliche
Expertenmeinungen,
Fallberichte oder geübter
Therapie-Standard

Nur Expertenmeinungen,
Fallberichte oder geübter
Therapiestandard

Klassen I–III: Ausmaß des Behandlungseffektes
Level A–C: Abschätzung der Sicherheit (Präzision) des Behandlungseffektes



Evidenz der medizinisch-wissenschaftlichen Literatur
mit Informationen zugrunde, die einen Sachverhalt
„evident“ machen oder ihn widerlegen. Die Qualität
der Evidenz-basierten Medizin hängt dabei wesent-
lich von der methodischen Qualität der herangezoge-
nen Studien ab. Deshalb kommt einer sorgfältigen
Studienmethodik und einer repräsentativen Studien-
population eine besondere Bedeutung zu.

n 3. Versorgungsleitlinien

Angestoßen durch Beratungen des Koordinierungs-
ausschusses gem. § 137 f SGB V zur Definition von
Anforderungen an strukturierte Behandlungspro-
gramme chronisch Kranker, sollen Versorgungsleit-
linien inhaltliche Grundlage für strukturierte Be-
handlungsprogramme sein. Voraussetzung dieser
Versorgungsleitlinien sind aktuelle medizinisch wis-
senschaftliche Erkenntnisse, denen Evidenz-basierte
Leitlinien zugrunde liegen sollen. Im Mittelpunkt ei-
nes solchen „Nationalen Programms für Versor-
gungsleitlinien“ (NLP) stehen Darlegung und Imple-
mentierung abgestimmter Schlüsselempfehlungen
deutscher Leitlinien und Evidenz-basierter Hand-
lungsempfehlungen anderer Institutionen. Hier wird
insbesondere deutlich, dass kooperative Empfehlun-
gen verschiedener Fachgesellschaften zusammenge-
fasst werden, und dass besonderer Wert auf Gremien
gelegt wird, die für die Nutzung Evidenz-basierter
Leitlinien zur Entwicklung von Versorgungskriterien
bzw. von Programmen zur strukturierten Kranken-
versorgung („Diasease Management Programme“)
verantwortlich sind (2).

n 4. Leitlinien der Deutschen Gesellschaft
für Kardiologie – Herz- und Kreislaufforschung

Die Deutsche Gesellschaft für Kardiologie – Herz- und
Kreislaufforschung hat die ersten „Leitlinien“ 1984
zum Thema „Qualitätsrichtlinien für die Belastungs-
Elektrokardiographie“ (4) vorgestellt. In den darauffol-
genden Jahren wurden insgesamt 43 Manuskripte pub-
liziert, die unter den Rubriken „Richtlinien“, „Empfeh-
lungen“, „Indikation“, „Leitlinien“, „Qualitätsstan-
dards“, „Task Force“, „Guidelines“, „Curriculum“, „Po-
sitionspapier“, „Kommentar“ und „Stellungnahme“
veröffentlicht wurden. Diese schon sprachlich erkenn-
bare Vielfalt einer „Leitlinienstruktur“ ist nicht nur
verwirrend, sondern in Zeiten der „Evidenz-basierten
Medizin“ auch nicht mehr adäquat. Daher sollen in Zu-
kunft nur noch drei Rubriken bestehen bleiben, die
gegeneinander klar abgegrenzt werden sollen und
die eine notwendige Transparenz diagnostischer und/
oder therapeutischer Verfahren ermöglichen sollen.

a) Leitlinien

Definitionen von Leitlinien, Ziele, Qualitätskriterien
und die Bedeutung Evidenz-basierter Leitlinien für ei-
ne Evidenz-basierte Medizin sind ausführlich in die-
sem Editorial erläutert worden. Sie stellen ohne Zwei-
fel die größte Herausforderung der klinischen Kardio-
logie dar. Ihre Erarbeitung ist jedoch zeit-, personal-
und kostenintensiv und sollte daher nur zu zentralen
Themen der Kardiologie Stellung nehmen.

b) Kommentar zu Leitlinien

Zahlreiche Leitlinien sind in den vergangenen Jahren
von anderen Fachgesellschaften, z. B. von den ame-
rikanischen Gesellschaften ACC, AHA und NASPE
oder der Europäischen Gesellschaft für Kardiologie
ESC vorgelegt worden. Diese Leitlinien (vor allem
die neueren) sind durchweg nach Evidenz-basierten
Kriterien erarbeitet worden und entsprechen dem
Standard einer qualitativ hochwertigen Leitlinie. Es
macht daher wenig Sinn, zu einem identischen The-
menkomplex eine eigene deutsche Leitlinie zu verfas-
sen, die vor allem zeit- und personalintensiv ist. Ein
„Kommentar zu Leitlinien“ soll dieser Überlegung
Rechnung tragen und die Leitlinien anderer Länder,
unter Berücksichtigung spezifischer Aspekte für
Deutschland, kommentieren. Solche Kommentare
sollen sich kritisch mit den Empfehlungen anderer
Länder auseinandersetzen, inhaltlich relevante
Aspekte bewerten und die „Machbarkeit“ der dort
getroffenen Empfehlungen für unser Land beurteilen.
Es ist wichtig herauszuarbeiten, welche Empfehlun-
gen uneingeschränkt übernommen werden können,
wo Modifikationen notwendig sind (die dann ent-
sprechend angesprochen werden müssen) und wo
Empfehlungen nicht akzeptiert werden können. Auch
in einem solchen Fall müssen die Gründe einer Ab-
lehnung erklärt und im Einzelnen diskutiert werden.

c) Positionspapier

Das erste Positionspapier der Deutschen Gesellschaft
für Kardiologie wurde 2001 zum Thema „Positions-
papier zur intrakoronaren Brachytherapie“ vorgelegt
(8). Zwei weitere folgten in den Jahren 2002 und
2003. Das „Positionspapier“ soll die dritte Rubrik im
Themenkomplex „Leitlinien“ der Deutschen Gesell-
schaft für Kardiologie sein. Inhaltlich sollen unter
dieser Überschrift aktuelle Entwicklungen in der
Kardiologie besprochen werden (bisher: „Brachythe-
rapie“, „Update nuklearmedizinische Diagnostik“
und „kardiale Resynchronisationstherapie“). In einer
kritischen Analyse soll der Stellenwert eines diag-
nostischen und/oder therapeutischen Verfahrens be-
urteilt werden und es sollen aus dem Positionspapier
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Empfehlungen für die tägliche Praxis hervorgehen
(„Wie machen wir es“ oder „Wie sollen wir es ma-
chen“). Das bedeutet, dass in einem Positionspapier
bisher publizierte, neuere, relevante Studien heran-
gezogen werden müssen, gelöste und ungelöste Fra-
gen beantwortet werden und als Quintessenz ent-
schieden wird, welche Patienten für diese neu vor-
gestellte diagnostische und/oder therapeutische Me-
thode in Frage kommen.

Schlussfolgerungen

Leitlinien und Evidenz-basierte Medizin sind aus
dem Alltag des Kardiologen in Praxis oder Klinik
nicht mehr wegzudenken und werden in Zukunft

das diagnostische und/oder therapeutische Handeln
maßgeblich beeinflussen (7,10). Die Erstellung von
„Leitlinien“ muss sich, wenn sie sinnvoll und effek-
tiv sein will, an strengen und klar definitierten Vor-
gehensweisen orientieren (1). Im Zeitalter der „Evi-
dence-based Medicine“ müssen sie nach Evidenz-ba-
sierten Kriterien erstellt werden, klar formuliert und
gut definiert sein (11). Neben Leitlinien, deren Er-
stellung zeit-, personal- und kostenaufwendig ist,
wird die Klinische Kommission der Deutschen Ge-
sellschaft für Kardiologie zukünftig versuchen, die
Empfehlungen anderer Gesellschaften in „Kommen-
taren zu Leitlinien“ für Deutschland zu bewerten,
zu kommentieren und klar zu definieren und aktuel-
le Entwicklungen in Diagnostik und Therapie durch
„Positionspapiere“ kritisch vorzustellen.
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