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Erwartungen an eine Leitlinie?

•bildet den aktuellen medizinischen 
Standard ab
•ist Handlungskorridor und 
Entscheidunghilfe
•ist Steuerungsinstrument für als notwendig 
angesehene Veränderungen

• Leitlinie als Resultat oder Initiator von 
Versorgungsforschung?

•ist Kochbuch mit Patentrezepten für alles



Was ist eine S3 Leitinie?

• S3: Leitlinie mit allen Elementen einer 
systematischen Entwicklung (Logik‐, Entscheidungs‐
und „Outcome"‐Analyse).

• Nationale VersorgungsLeitlinien entsprechen 
methodisch der Klasse S3.

• Logik:
• ausgehend von einer klar definierten Fragestellung wird 
eine Lösung mit konditionaler Logik (Wenn‐Dann‐Logik) 
in endlich vielen Schritten herbeigeführt.



Entscheidungsanalyse
• "Entscheidungsanalyse" 

• systematischer
• expliziter
• quantitativer Ansatz zur 

Entscheidungsfindung unter 
Unsicherheit. 

• Ablauf:
• Identifizierung aller verfügbaren 

Handlungsalternativen bezüglich des 
behandelten Gesundheits‐ oder 
Versorgungsproblems

• Schätzung der Wahrscheinlichkeiten, 
mit der das jeweilige Vorgehen zu 
einem bestimmten Ergebnis führt

• Befragung, wie die einzelnen Personen 
die unterschiedlichen gesundheitlichen 
und/oder ökonomischen Ergebnisse 
bewerten.



Outcomeanalyse

• Auswirkungen von 
therapeutischen 
oder präventiven 
Maßnahmen und 
anderen 
Expositionen.

Logik‐ Entscheidungs‐ und Outcomeanalyse für viele Fragen anzustellen ist sehr teuer:
Pro Frage mindestens 1.500 €
‐> Evidenzanalysen sind limitiert!



Leitlinienprogramm Onkologie 
der DKG, Beispiel 

Zervixkarzinom



Was ist eigentlich „good 
clinical practice“?

Wikipedia:
•Good clinical practice bezeichnet international 
anerkannte, nach ethischen und wissenschaftlichen 
Gesichtspunkten aufgestellte Regeln für die 
Durchführung von klinischen Studien. Dabei stehen 
der Schutz der Studienteilnehmer und deren 
informierte Einwilligung sowie die Qualität der 
Studienergebnisse im Mittelpunkt. GCP ist Teil der 
GxP genannten Richtlinien für „gute Arbeitspraxis“ in 
der Entwicklung und Herstellung von Arzneimitteln.



GCP in der S3 Leitlinie 

• Dinge, für die Studien nicht notwendig sind.
• Dinge, für die es keine Studien geben wird.
• Wissenschaftliche Stellungnahmen ohne Evidenzanalyse



Evidenzgraduierung nach 
Oxford

Fazit: „GCP“ entspricht Evidenzgrad 5 nach Oxford, Expertenmeinung



Die Facetten von GCP in S3 
Leitlinien 

• Keine Studien
• freundlicher Rat
• Reduzierung des 
Aufwands

• Steuerungsinstrument
• Parachute Problem

• methodisch 
einwandfreie Evidenz 
nicht auffindbar



Keine Studien 
existent/erwartet

• Zu dieser Frage wird es in absehbarer Zeit keine 
Studie geben



Keine Studien/Freundlicher 
Rat

• 1. Diagnose eines KRK vor dem 50. Lj..

• 2. Diagnose von syn‐ oder metachronen kolorektalen oder anderen 
HNPCC assoziierten Tumoren (Kolon, Rektum, Endometrium, Magen, 
Ovar, Pankreas, Ureter, Nierenbecken, biliäres System, Gehirn (v.a. 
Glioblastom), Haut (Talgdrüsenadenome und ‐karzinome, 
Keratoakanthome, Dünndarm) unabhängig vom Alter bei Diagnose.

• 3. Diagnose eines KRK vor dem 60. Lj. mit typischer Histologie eines 
Mikrosatelliten‐instabilen Tumors (Tumor‐infiltrierende Lymphozyten, 
Crohn’s like Lesions, muzinöse oder siegelringzellige Differenzierung, 
medulläres Karzinom).

• 4. Diagnose eines KRK bei mindestens einem erstgradig Verwandten
mit einem HNPCCassoziierten Tumor, davon Diagnose mindestens 
eines Tumors vor dem 50. Lj..

• 5. Diagnose eines KRK bei zwei oder mehr erstgradig Verwandten mit 
einem HNPCC‐assoziierten Tumor, unabhängig vom Alter.

Wie 
sonst?



Reduzierung des Aufwands

Hier war in der alten Leitlinie noch die Studienevidenz hinterlegt.



Reduzierung des Aufwands

5-J-Überleben > 89% vs. 



GCP = Reduzierung des 
Aufwands

Rektumkarzinom

Nagtegaal, JCO 2002



Steuerungsinstrument bei 
fehlenden Studien

• Etablierung von interdisziplinären Tumorboards zur 
leitliniengerechten Versorgung / Umsetzung von 
Leitlinien in zertifizierten Zentren

• Einsetzen von Tumorboards durch eine Leitlinie zur 
besseren Breitenwirkung



Parachute Problem



Kann man aus GCP 
Empfehlungen 

Qualitätsindikatoren ableiten?
• Ja!  Methodenpapier der DKG



QIs können auch ohne starke 
Empfehlung in der LL erstellt 

werden



Evidenzgrad „Good clinical 
practice“: Stellenwert in der S3-

Leitlinie
• GCP ist kein wirklicher Evidenzgrad; entspricht 
Level 5

• soll Antworten auf schwierig zu klärende 
Fragestellungen geben

• propagiert als relevant eingeschätzte Items 
und wird damit zum Instrument für die 
Steuerung von Veränderungen

• ist unverzichtbar, sollte aber so sparsam wie 
möglich in einer S3 LL eingesetzt werden

• suggeriert, dass man etwas Gutes tut‐> daher
• besser: 

• EK = Expertenkonsens
• KKP = klinischer Konsens‐Punkt
• Wenn ein Sachverhalt erwünscht und konsentiert, 

aber nicht unbedingt Evidenz‐basiert ist, sollte 
man das neutral ausdrücken.


