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Leitlinien machen, wie es Landgraf

und Mitarbeiter in dieser Zeitschrift

formulierten, „das praktische Han-

deln des Diabetes-Teams transparen-

ter, nachvollziehbarer und sicherer

(auch in juristischer Hinsicht!)“ (3).

Leitlinien zielen darauf ab, unter

Berücksichtigung der vorhandenen

Ressourcen gute klinische Praxis zu

fördern und zu unterstützen und die

Öffentlichkeit darüber zu informie-

ren, die Qualität der Versorgung zu

verbessern, sowie die Stellung des

Patienten zu stärken (4).

Leitlinien können nur dann wirksam

werden, wenn die in ihnen enthalte-

nen Empfehlungen auch im ärztlichen

Praxisalltag umgesetzt werden. Die

alleinige Erstellung und Veröffent-

lichung einer Leitlinie ist nicht hin-

reichend für deren Anwendung im

klinischen Alltag. Zusätzliche Maß-

nahmen sind erforderlich, um eine

wirksame Implementierung der

Leitlinie, d.h. den Transfer von Hand-

lungsempfehlungen in individuelles

Handeln bzw. Verhalten von Ärzten

und anderen Leistungserbringern

sowie von Patienten, zu gewährleis-

ten. Dabei sind insbesondere auch die

bekannten Barrieren gegenüber der

Anwendung von Leitlinien im Alltag

von Klinik und Praxis zu berücksich-

tigen.
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D as Leid mit den Leitlinien –

so überschrieb der Allge-

meinmediziner Ferdinand

Gerlach 1997 einen Beitrag im Deut-

schen Ärzteblatt. Und neun Jahre

später gibt er erneut zu bedenken:

„Ärzte empfinden Leitlinien, die

eigentlich als Hilfe für deren Ent-

scheidungsprozesse gedacht sind,

als zusätzlichen Aufwand. Ähn-

lich den Disease-Management-Pro-

grammen, Integrationsverträgen

oder Qualitätsmanagement und

Fortbildungsverpflichtungen wer-

den auch Leitlinien unter Bürokratie

verbucht“ (1). Warum bemüht sich

Gerlach trotzdem seit nun einem

Jahrzehnt darum, hausärztliche

Leitlinien zu fördern? Wieso erar-

beiten die 150 Mitgliedsorganisatio-

nen der AG der wissenschaftlich-

medizinischen Fachgesellschaften

(AWMF) seit mehr als zehn Jahren

hunderte fachspezifischer Leit-

linien? Weshalb ist jetzt noch ein

neues „Programm für Nationale

VersorgungsLeitlinien® (www.ver-

sorgungsleitlinien.de) in gemeinsa-

mer Trägerschaft von BÄK, AWMF

und KBV eingeführt worden (2)? 

Die Antwort: Leitlinien machen,

wie es Landgraf und Mitarbeiter in

dieser Zeitschrift formulierten, „das

praktische Handeln des Diabetes-

Teams transparenter, nachvollzieh-

barer und sicherer (auch in juris-

tischer Hinsicht!)“ (3). Leitlinien

zielen darauf ab, unter Berücksichti-

gung der vorhandenen Ressourcen 

• gute klinische Praxis zu fördern

und zu unterstützen und die

Öffentlichkeit darüber zu infor-

mieren,

• die Qualität der Versorgung zu

verbessern, 

• sowie die Stellung des Patienten

zu stärken (4).

Dabei wird seit Jahren von Ex-

perten aus Klinik, Praxis und Ge-

sundheitspolitik auf den besonderen

Stellenwert von Leitlinien als Instru-

ment des Qualitätsmanagements

hingewiesen (5–8). Dieser Einschät-

zung hat sich kürzlich auch der

Gemeinsame Bundesausschusses

(G-BA) angeschlossen: Mit der Ver-

abschiedung der „Qualitätsmanage-

ment-Richtlinie für die vertragsärzt-

liche Versorgung“ (siehe (9)) hat der

G-BA Leitlinien als ein vorrangiges

Grundelement eines einrichtungsin-

ternen Qualitätsmanagements fest-

gelegt (siehe Tabelle 1). 

Vor diesem Hintergrund wird

nachfolgend eine Übersicht über die

Nutzung von Leitlinien im Rahmen

des Qualitätsmanagements in der

Diabetologie gegeben.

1 Ärztliches Zentrum für Qualität in der Medi-
zin

2 Nationales Aktionsforum Diabetes mellitus
3 Leitlinienkommission der Deutschen Diabe-

tes-Gesellschaft
4 Fachkommission Diabetes Sachsen
5 Arzneimittelkommission der Deutschen

Ärzteschaft
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• Ausrichtung der Versorgung an aktuellen fachlichen Standards und Leitlinien 
• Patienten-Orientierung, -Sicherheit, -Mitwirkung, -Information und -Beratung
• Strukturierung von Behandlungsabläufen
• Regelung von Verantwortlichkeiten 
• Mitarbeiterorientierung (z. B. Arbeitsschutz, Fort- und Weiterbildung) 
• Praxismanagement (z.B. Terminplanung, Datenschutz, Hygiene, Fluchtplan) 
• Gestaltung von Kommunikationsprozessen (intern/extern) und 

Informationsmanagement 
• Kooperation und Management der Nahtstellen der Versorgung 
• Integration bestehender Qualitätssicherungsmaßnahmen in das interne

Qualitätsmanagement.

Tab. 1 Grundelemente für einrichtungsinternes Qualitätsmanagement
der G-BA-Richtlinie QM in der vertragsärztlichen Versorgung (9)

• Festlegung von konkreten Qualitätszielen für
die einzelne Praxis, Ergreifen von Umsetzungs-
maßnahmen, systematische Überprüfung 
der Zielerreichung und erforderlichenfalls
Anpassung der Maßnahmen

• Regelmäßige, strukturierte Teambesprechungen
• Prozess- und Ablaufbeschreibungen,

Durchführungsanleitungen
• Patientenbefragungen, nach Möglichkeit mit

validierten Instrumenten
• Beschwerdemanagement
• Organigramm, Checklisten
• Erkennen und Nutzen von Fehlern und

Beinahefehlern zur Einleitung von 
Verbesserungsprozessen

• Notfallmanagement
• Dokumentation der Behandlungsverläufe und

der Beratung
• Qualitätsbezogene Dokumentation 

(z.B. Qualitätsziele, Umsetzungsmaßnahmen,
Zielerreichung)

Tab. 2 Instrumente eines einrichtungsinternen
Qualitätsmanagements (9)

Definitionen und Ziele von 
Leitlinien
Medizinische Leitlinien sind de-

finiert als „systematisch entwickelte

Entscheidungshilfen (d.h. Orientie-

rungshilfen und Handlungskorri-

dore, von denen gegebenenfalls im

Einzelfall abgewichen werden muss)

für Leistungserbringer und Patien-

ten über die angemessene Vor-

gehensweise bei speziellen Gesund-

heitsproblemen“. 

Sie haben die Aufgabe, das um-

fangreiche Wissen (wissenschaftli-

che Evidenz und Praxiserfahrung) zu

speziellen Versorgungsproblemen 

• in expliziter Weise systematisch

darzulegen,

• unter methodischen und klini-

schen Aspekten zu bewerten,

• gegensätzliche Standpunkte dar-

zustellen und zu klären, sowie

• unter Abwägung von Nutzen und

Schaden das derzeitige Vorgehen

der Wahl zu beschreiben (4).

Leitlinien stellen einen wesent-

lichen Bestandteil eines modernen

Informationsmanagements in der

täglichen klinischen Arbeit dar und

sind als Grundlage einer gleichbe-

rechtigten gemeinsamen Entschei-

dungsfindung von Patienten und

Ärzten zu verstehen.

Zusätzlich dienen Leitlinien im

Rahmen des Qualitätsmanagements

als Referenz für Qualitätsziele, Qua-

litätsmerkmale und Qualitätsindika-

toren, Grundlage für Prozess- und

Ablaufbeschreibungen sowie Durch-

führungsanleitungen (z.B. klinische

Behandlungspfade). 

Auf diese Weise können gute

Leitlinien nachweislich zur ge-

wünschten Verbesserung der medi-

zinischen Versorgungsqualität füh-

ren (10). Die Einführung in ein funk-

tionierendes Qualitätsmanagement-

system (Instrumente siehe Tabelle

2) kann ihre Umsetzung in die Hand-

lungsroutine sichern. 

Damit Leitlinien verlässliche Ent-

scheidungsgrundlagen darstellen,

müssen sie bestimmte Qualitäts-

anforderungen erfüllen (12), die für

Deutschland in Form einer kommen-

tierten Checkliste, dem DELB-Instru-

ment, vorliegen (13). Wesentliche

Qualitätskriterien sind unter ande-

rem Evidenzbasierung, Verwendung

formaler Konsensverfahren bei der

Empfehlungsformulierung, Offen-

legung potentieller Interessenkon-

flikte, regelmäßige Überarbeitung

und Pflege einer Leitlinie.

Implementierung von 
Leitlinien
Die alleinige Erstellung und Veröf-

fentlichung einer Leitlinie ist nicht

hinreichend für deren Anwendung im

klinischen Alltag. Zusätzliche Maß-

nahmen sind erforderlich, um eine

wirksame Implementierung der Leit-

linie, d.h. den Transfer von Hand-

lungsempfehlungen in individuelles

Handeln bzw. Verhalten von Ärzten

und anderen Leistungserbringern so-

wie von Patienten, zu gewährleisten

(Tabelle 3). In Deutschland existierten

bisher keine systematischen Pro-

gramme zur flächendeckenden Im-

plementierung von Leitlinien. Erste

Implementierungsstudien im ambu-

lanten Bereich nutzen die Integration

von Leitlinien in die Qualitätszirkel-

arbeit mit Ableitung von Qualitätsin-

dikatoren aus den Empfehlungen (8,

11). Unter stationären Bedingungen

und bei Versorgungsbereich-über-

greifenden Versorgungsmaßnahmen

(integrierte Versorgung) werden zu-

nehmend klinische Behandlungs-

pfade als Implementierungsinstru-

ment genutzt (15). 

• Leitlinien definieren, wie man
es macht.

• Behandlungspfade definieren,

wie wir es machen (16)

Mit dem Programm für Nationa-

leVersorgungs-Leitlinien (NVL-Pro-

gramm) bemühen sich BÄK, AWMF

und KBV derzeit, flächendeckend für

vorrangige Versorgungsprobleme

dieses Defizit zu beheben (2).
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Nationale Versorgungs
Leitlinien für die Diabetologie
Seit vielen Jahren entwickeln die

in der AWMF organisierten wissen-

schaftlichen Fachgesellschaften und

die ärztliche Selbstverwaltung Leit-

linien. Dabei handelt es sich vorran-

gig um Empfehlungen für spezielle

medizinische Fachgebiete. Solche

„Klinischen Leitlinien oder Praxisleit-

linien“ sind in der Regel auf um-

schriebene Teilbereiche des Versor-

gungsgeschehens ausgerichtet und

beschreiben nur selten organisatori-

sche Rahmenbedingungen der Pa-

tientenversorgung, oder Nahtstellen

zwischen den verschiedenen Dis-

ziplinen bzw. Versorgungsbereichen

(primäre Prävention – sekundäre

Prävention – Kuration – Rehabilita-

tion). Um diese Lücke zu füllen, exis-

tiert seit 2002 das von der BÄK initi-

ierte Programm für Nationale Versor-

gungsLeitlinien® (NVL-Programm) –

seit 2003 in gemeinsamer Träger-

schaft von BÄK, AWMF und KBV (2). 

Das NVL-Programm zielt auf die

Entwicklung und Implementierung

Versorgungsbereich-übergreifender

Leitlinien zu ausgesuchten Erkran-

kungen mit hoher Prävalenz unter

Berücksichtigung der Methoden der

evidenzbasierten Medizin. 

Insbesondere sind Nationale

VersorgungsLeitlinien inhaltliche

Grundlage für die Ausgestaltung von

Konzepten der strukturierten und

integrierten Versorgung, also auch

der Disease Management Pro-

gramme nach SGB V. 

NVL-Methodik
Die Entwicklung von NVL fokus-

siert auf die Adaptation und Zusam-

menfügung von Schlüsselempfehlun-

gen bereits existierender evidenz-

und konsensbasierter deutscher

Leitlinien (17, 18), hauptsächlich der

Leitlinien der Deutschen Diabetes-

Gesellschaft (19), der diabetesbezo-

genen Therapieempfehlungen der

Arzneimittelkommission der deut-

schen Ärzteschaft (AkdÄ) und der

Fachkommission Diabetes Sachsen –

unter Ergänzung durch weitere Evi-

denz aus internationalen Leitlinien,

Metaanalysen und Originalliteratur.

Alle betroffenen überregionalen

medizinischen Fachgesellschaften

(einschließlich der AkdÄ) mit Erfah-

rung in der Leitlinienerstellung wer-

den an der Leitlinien-Erstellung und

– Implementierung aktiv beteiligt.

Die Patienteneinbindung wird durch

die Dachorganisationen der Selbst-

hilfe im Patientenforum bei der BÄK

gewährleistet. Je nach Thema wer-

den ausgewählte Organisationen der

Fachberufe einbezogen (2) – siehe

auch Tabelle 4. Ausführlichere Dar-

stellungen zur Methodik finden sich

auf der Internetseite des NVL-Pro-

gramms unter www.versorgungsleit-

linien.de/methodik. 

NVL-Inhalte
Die diabetologischen Versor-

gungsLeitlinien des NVL-Programms

zielen insbesondere auf Optimierung

der versorgungsbereichsübergrei-

fenden Prävention, Diagnostik, The-

rapie und Rehabilitation bei Men-

schen mit Diabetes mellitus, z.B. auf

• Steigerung der Rate diabetes-

relevanter Untersuchungen, z.B.

der Füße und Augen, sowie die

damit verbundene Früherken-

nung von Risikofaktoren, die zu

diabetesbezogenen Komplika-

tionen führen können;

• Ausschöpfung präventiver und

therapeutischer Möglichkeiten,

die den Diabetes-Verlauf und

den Heilungsverlauf von Diabe-

tes-Komplikationen optimieren

können;

• Ausschöpfung diagnostischer

Möglichkeiten auch in bereichs-

übergreifenden Teams, um alle

Behandlungsmöglichkeiten, z.B.

von Amputationen beim diabeti-

schen Fuß, sorgfältig abgewogen

zu haben (siehe z.B. Abb. 1);

• Erhöhung des Risikobewusst-

seins von Menschen mit Diabe-

tes für diabetesspezifische und 

-assoziierte Komplikationen; 

• Optimierung des Informations-

flusses zwischen den Versor-

gungsbereichen und an den

• fehlender Praxisbezug vieler Leitlinien
• Widersprüchlichkeit unterschiedlicher Leitlinien
• Orientierungslosigkeit (Leitlinieninflation)
• ungeeignete Publikationsform 

(mangelnde Verfügbarkeit am Arbeitsplatz)
• Angst vor Reglementierung (Einschränkung der

Therapiefreiheit)
• unklare juristische Implikationen von Leitlinien
• mangelnde Transparenz möglicher 

Interessenskonflikte von Leitlinien-Autoren und
-Herausgebern

• widersprüchliche/ unklare Positionen ärztlicher
Organisationen, Kostenträgern und Gesund-
heitspolitikern zu Leitlinien und Qualitäts-
sicherung (z.B. DMP Diabetes mellitus Typ 2)

Tab. 3 Ausgewählte Ursachen der mangelnden An-
wendung von Leitlinien in Klinik und Praxis (nach (14))

• AG der wiss. med. Fachgesellschaften (AWMF) –
Programmleitung, Moderation

• Arzneimittelkommission der deutschen 
Ärzteschaft (AkdÄ) 

• Ärztliches Zentrum für Qualität in der Medizin
(ÄZQ) – Programmleitung, Koordination, 
Moderation

• Bundesärztekammer (BÄK) – Programmleitung
• Dtsch. Diabetes-Gesellschaft (DDG)
• Dtsch. Ges. für Allgemein- und 

Familien-Medizin (DEGAM)
• Dtsch. Ges. für Angiologie-Gesellschaft für 

Gefäßmedizin (DGA)
• Dtsch. Ges. für Chirurgie (DGCh)
• Dtsch. Ges. für Gefäßchirurgie (DGG)
• Dtsch. Ges. für Innere Medizin (DGIM)
• Dtsch. Ges. der Plastischen, Rekonstruktiven &

Ästhetischen Chirurgie (DGPRAEC)
• Dtsch. Ges. für Wundheilung und 

Wundbehandlung (DGfW)
• Dtsch. Ophthalmologische Gesellschaft (DOG)
• Dtsch. Röntgengesellschaft (DRG)
• Fachkommission Diabetes Sachsen (FKDS)
• Kassenärztliche Bundesvereinigung (KBV) – 

Programmleitung
• Patientenforum bei der Bundesärztekammer
• Verband der Diabetes-Beratungs- und

Schulungsberufe in Deutschland e. V. (VDBD)

Tab. 4 An der Erstellung von Diabetes-Versor-
gungs-Leitlinien 2006 beteiligte Organisationen.
Themenschwerpunkte: Diabetische Augen- und
Fuß-Komplikationen 
(siehe: www.diabetes.versorgungsleitlinien.de)
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Schnittstellen der Versorgung

durch optimierte Befundüber-

mittlungen (Transfer-Qualität);

• Optimierung der Kooperation

zwischen den beteiligten Haus-

ärzten, Fachärzten und nichtärzt-

lichen Fachberufen, z.B. durch

Festschreibung der Indikationen

zur Behandlung durch Hausärzte

und Spezialisten in ambulanten

und stationären Einrichtungen.

Aus diesem Grund wird beson-

derer Wert auf konkrete Angaben

zum Versorgungsmanagement ge-

legt (z.B. Versorgungsmanagement

bei Diabetischen Fußkomplikatio-

nen, Abbildung 2, bzw. Netzhaut-

komplikationen, Abbildung 3). 

NVL-Komponenten
Zur Berücksichtigung des unter-

schiedlichen Informations- und

Management-Bedarfs der verschie-

denen Leitliniennutzer bestehen

Nationale VersorgungsLeitlinien aus

mehreren Komponenten, und zwar

aus 

• Langfassung (enthält die gradu-

ierten Empfehlungen, erläutern-

den Hintergrundtext, Quellen-

angaben und -darlegungen), 

• Kurzfassung (enthält die gradu-

ierten Empfehlungen und kurze

begleitende Statements),

• Leitlinienreport (Darlegung des

methodischen Vorgehens), 

• PatientenLeitlinie (durch Pa-

tienten erstellte Leitlinie zum

Thema, inhaltlich auf der jewei-

ligen NVL basierend), 

• Praxishilfen (Kurzdarstellungen

der wesentlichen Aussagen der

NVL zur schnellen Orientierung), 

• Checklisten und Dokumenta-

tionshilfen für spezifische Quali-

tätsmanagement-Systeme (z.B.

QEP®, DQM® (20, 21)),

• Materialien für die zertifizierte

Fortbildung,

• zusätzlichen Hintergrundmate-

rialien (z.B. Evidenztabellen,

Leitliniensynopsen).

Alle Komponenten der NVL Typ-

2-Diabetes, inklusive der Möglichkeit

zur Online-Kommentierung durch

Jedermann stehen im Internet frei

zur Verfügung unter http://www.

diabetes.versorgungsleitlinien.de .

Schlussfolgerung und 
Ausblick
Leitlinien sind, wie die interna-

tionalen Erfahrungen zeigen (22),

nicht mehr aus dem medizinischen

Alltag  wegzudenken. Sie werden in

Zukunft mehr denn je das ärztliche

Handeln maßgeblich beeinflussen

Abb. 1 Algorithmus zur Gefäßdiagnostik mit Schnittstellen zur Therapie (NVL Typ-2-Diabetes – Fußkomplikationen)
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(23). Die kostenträchtige Entwick-

lung nationaler Leitlinien ist nur

dann sinnvoll, wenn sie auf der

Grundlage systematischer Evidenz-

analyse im Konsens aller betroffe-

nen und gleichberechtigt beteiligten

Fachberufe gemeinsam mit Patien-

ten entwickelt und konsequent in

Qualitätsmanagement-Programme

integriert werden (4, 5, 6, 11, 12). Die

Vorgehensweise und Instrumente

des Nationalen Programms für Ver-

sorgungsLeitlinien bieten nach Mei-

nung der Programmträger hierfür

gute Voraussetzungen. Die Wirk-

samkeit dieses Ansatzes kann aber

nur durch Evaluierung der Aus-

wirkungen der Nationalen Versor-

gungsLeitlinien auf Strukturen, Pro-

zesse und Ergebnisse der Patienten-

versorgung und den Ressourcenver-

brauch bewertet werden. Entspre-

chende Untersuchungen sind der-

zeit in Arbeit (24). Bei der Fülle von

Empfehlungen, Leit- und Richt-

linien, der immer komplexer wer-

denden Diagnostik und Therapie

und bei der zunehmenden Bürokra-

tisierung der Medizin werden Leitli-

nien nur dann in den Praxisalltag in-

tegriert werden, wenn die prakti-

schen Voraussetzungen dafür ge-

schaffen werden: weg von gedruck-

ten Leitlinien hin zu EDV-basierten,

in die jeweilige Praxis- und Klinik-

software integrierte Versionen, die

unmittelbar Hilfe bei Diagnostik und

Therapie geben und Kontrollsys-

teme (Watchdog-, Remindersys-

teme) aktivieren, wenn nicht leit-

linienkonform vorgegangen wird.

Nur so kann garantiert werden, dass

in den verschiedenen Versorgungs-

stufen und an den Schnittstellen mit

den gleichen Leitlinien gearbeitet

wird. Dann wird auch das Problem

der Synchronisation der Aktualisie-

rung der Leitlinien gelöst.

Abb. 2 Versorgungsmanagement bei Diabetischen Fußkomplikationen (NVL Typ-2-Diabetes – Fußkomplikationen) (17)
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