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Was sind Leitlinien und wozu 
 dienen sie?

Das Wissensmanagement im Gesund-
heitswesen wird immer schwieriger. Der 
medizinische Fortschritt sowie die zuneh-
mend komplexeren organisatorischen 
Rahmenanforderungen steigern den 
 Erkenntnisbedarf von Ärztinnen und 
Ärzten. Gleichzeitig nimmt die Überflu-
tung mit – nicht selten tendenziösen – In-
formationsangeboten zu.

Vor diesem Hintergrund wird ärzt-
lichen Leitlinien im In- und Ausland eine 
zentrale Bedeutung für Informationsma-
nagement und Qualitätsentwicklung im 
Gesundheitssystem zugesprochen [1, 2].

Leitliniendefinitionen (nach [1, 3, 4, 5,])

Leitlinien
F sind definiert als „systematisch ent-

wickelte Entscheidungshilfen für 
Leistungserbringer und Patienten 
über die angemessene Vorgehens-
weise bei speziellen Gesundheits-
problemen“;

F sind Orientierungshilfen im Sinne 
von ”Handlungs- und Entschei-
dungskorridoren”, von denen in be-
gründeten Fällen abgewichen wer-
den kann oder sogar muss;

F sind Instrumente, mit deren Hilfe 
man Entscheidungen in der medi-
zinischen Versorgung auf eine 
 rationalere Basis stellen kann;

F zielen darauf, unter Berücksichti-
gung der vorhandenen Ressourcen

 F  gute klinische Praxis zu fördern 
und zu unterstützen und die 
Öffentlich keit hierüber zu infor-
mieren,

 F  die Qualität der Versorgung zu 
verbessern,

 F  die Stellung des Patienten zu 
 stärken.

Leitlinien haben dabei die Aufgabe, das 
umfangreiche Wissen (sogenannte „Evi-
denz“ aus medizinischer Wissenschaft 
und ärztlicher Erfahrung [6]) zu speziel-
len Versorgungsproblemen
F in expliziter Weise systematisch dar-

zulegen,
F unter methodischen und klinischen 

Aspekten zu bewerten,
F gegensätzliche Standpunkte ausgewo-

gen darzustellen und zu klären, sowie
F unter Abwägung von Nutzen und 

Schaden das derzeitige Vorgehen der 
Wahl zu definieren [5, 7].

Leitlinien sind weder als Anleitung für 
 eine so genannte „Kochbuchmedizin“ zu 
verstehen, noch stellen sie lediglich die 
Meinungen einzelner Fachexperten dar. 
In Abgrenzung zur Fülle an Entschei-
dungshilfen für den einzelnen Leistungs-
träger im Gesundheitswesen (Lehrbücher, 
Originalpublikationen, Übersichtsartikel 

etc.) ist das Besondere an Leitlinien darin 
zu sehen, dass die Sicherung der individu-
ell angemessenen medizinischen Versor-
gung nicht intuitiv und aufgrund von im-
pliziten und intransparenten Handlungs-
maximen erfolgt, sondern auf der 
Grundlage wissenschaftlicher Erkennt-
nisse anhand von systematisch entwi-
ckelten und konsentierten Handlungs-
empfehlungen [8].

Zusätzlich dienen Leitlinien im Rah-
men des Qualitätsmanagements als
F Referenz für Qualitätsziele
F Grundlage für Qualitätsindikatoren 

[9] 
F Prozess- und Ablaufbeschreibungen 

oder
F Durchführungsanleitungen (z.B. 

 klinische Behandlungspfade [10])

Im Gegensatz zu verbindlichen Richtli-
nien (z.B. von Arbeitsanweisungen in In-
stitutionen des Gesundheitswesens oder 
von Richtlinien des Gemeinsamen Bun-
desausschusses im Bereich des SGB V) 
sind Leitlinien als Handlungskorridore zu 
verstehen, die auf dem Prinzip der Frei-
willigkeit beruhen und eine Entschei-
dungsunterstützung innerhalb der Pa-
tientenversorgung darstellen [4]. Die 
 Anwendbarkeit einer bestimmten Leit-
linienempfehlung in der individuellen Si-
tuation ist jeweils unter Berücksichtigung 
der vorliegenden Gegebenheiten (z.B. Be-
gleiterkrankungen des Patienten, verfüg-
bare Ressourcen) zu prüfen.

*  Modifiziert nach: Ollenschläger G (2008) Stel-
lenwert ärztlicher Leitlinien in der Arzthaf-
tungsbegutachtung. In: Forum Medizinische 
Begutachtung, S 17–22. Mit freundlicher 
Genehmigung der GenRe Business School
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Begutachtungsleitlinien sind systematisch 
entwickelte Darstellungen und Empfeh-
lungen mit dem Zweck, medizinische 
Sachverständige bei der Erstellung und 
Beantwortung gutachtlicher Fragestel-
lungen zu unterstützen. Die Leitlinien be-
ziehen die juristischen Grundlagen des 
Sachverständigenbeweises einschließlich 
der hierzu ergangenen Rechtsprechung 
ein und geben den Stand des Wissens über 
die anatomischen, pathophysiologischen 
und kausaltheoretischen Grundlagen ty-
pischer Begutachtungsprobleme wieder, 
um Probanden und Auftraggeber vor will-
kürlichen und wissenschaftlich nicht hin-
reichend begründeten Einschätzungen zu 
schützen. Die Identifikation typischer Be-
gutachtungsprobleme erfolgt ebenso wie 
die Darstellung des jeweiligen Wissens-
standes mittels eines Konsensusverfah-
rens. Bei der Feststellung des aktuellen 
Wissenstandes kann nicht der Anspruch 
von Allgemeingültigkeit erhoben werden, 
vielmehr handelt es sich in Abgrenzung 
zu Außenseitermeinungen um eine Zu-
sammenfassung von Literaturbelegen, 
Lehrmeinungen und Erfahrungswissen 
von im Gutachterwesen erfahrenen Ex-
perten [11]. Ein aktuelles Beispiel für eine 
Begutachtungsleitlinie ist die von sechs 
Fachgesellschaften konsentierte „Leitlinie 
für die Begutachtung von Schmerzen“ 
[12].

Eine zentrale Frage in Arzthaftungs-
gutachten ist die Klärung, inwieweit der 
behandelnde Arzt die anerkannten Be-
handlungsleitlinien beachtet, also leitlini-
enkonform gehandelt hat. Der Sachver-
ständige sieht sich in der Begutachtung 
darüber hinaus den Fragen gegenüberge-
stellt, ob denn die angewandten Leitlinien 
tatsächlich den aktuellen Stand der medi-
zinischen Erkenntnis zum Behandlungs-
zeitpunkt darstellten, ob es vertretbar war, 
von diesen Leitlinien abzuweichen oder 
wie die Behandlung bei Einhaltung der 
Leitlinienvorgaben verlaufen wäre. Der 
medizinische Sachverständige muss sich 
im Arzthaftungsgutachten also sowohl 
mit der Leitlinie selbst als auch mit ihrer 
Anwendung/Einhaltung im konkreten 
Fall auseinandersetzen.

Wie werden Leitlinien entwickelt?

Leitlinien können mithilfe unterschied-
lichster Methoden erstellt werden. Das 
herkömmliche Vorgehen bei der Formu-
lierung medizinischer Empfehlungen war 
häufig expertenzentriert, unsystematisch 
und daher auch anfällig für systematische 
Fehler (Bias). Mittlerweile ist es zu einer 
globalen Harmonisierung der verschie-
denen Entwicklungsmethoden gekom-
men [13].

In Deutschland haben sich die Arbeits-
gemeinschaft der wissenschaftlichen me-
dizinischen Fachgesellschaften (AWMF) 
sowie die ärztlichen Selbstverwaltungs-
körperschaften (Bundesärztekammer, 
Kassenärztliche Bundesvereinigung) auf 
einheitliche Standards der Leitlinienent-
wicklung und -bewertung geeinigt [5, 15, 
7]. Demnach werden Leitlinien in Abhän-
gigkeit von der Entwicklungsmethode in 
drei Stufen (S 1–S 3) eingeteilt (. Tabel-
le 1).

In S-3-Leitlinien gelingt es am ehesten, 
die erstrebenswerten Leitlinieneigen-
schaften zu gewährleisten. Erstrebenswer-
te Eigenschaften klinischer Leitlinien 
(IOM 1990 [3]) sind:

F Validität
F Evidenzstärke
F wahrscheinliche Therapieergebnisse
F Zuverlässigkeit/Reproduzierbarkeit
F klinische Anwendbarkeit
F klinische Flexibilität
F Klarheit
F multidisziplinärer Prozess
F planmäßige Überprüfung
F Dokumentation

Gültigkeit oder Validität einer Leitlinie 
bedeuten in diesem Zusammenhang, dass 
durch die Befolgung von Leitlinienemp-
fehlungen die erwarteten gesundheit-
lichen und ökonomischen Resultate (out-
comes) tatsächlich erzielt werden können 
[5, 17].

Was sind „Evidenzbasierte 
 Leitlinien“

Der entscheidende Fortschritt, der sich 
derzeit (auch) im deutschen Gesundheits-
wesen vollzieht, ist der konzeptionelle 
Wechsel von einer allein an Wirksamkeit 
orientierten zu einer vermehrt an Zweck-
mäßigkeit und Nutzen orientierten Medi-
zin. In diesem Zusammenhang kommt 
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Ta bel le 1

Einteilung von Leitlinien der wissenschaftlichen medizinischen Fachgesell-
schaften in Abhängigkeit von der Entwicklungsmethode (nach [14])

Bezeichnung Charakteristik

S 1  1. Stufe – Empfehlungen von Expertengruppen:
Erarbeitung von Empfehlungen durch repräsentativ zusammengesetzte 
 Expertengruppen wissenschaftlicher medizinischer Fachgesellschaften im 
informellen Konsens, Verabschiedung durch den Vorstand der verantwort-
lichen Fachgesellschaften

S 2  2. Stufe – Leitlinien aufgrund von formalen Evidenzrecherchen = S 2e 
oder formale Konsensfindung = S 2k:
Entwicklung der Leitlinien aus formal bewerteten (Evidenzgrad) Aussagen 
der wissenschaftlichen Literatur oder Beratung und Verabschiedung in 
 bewährten formalen Konsensusverfahren

S 3  3. Stufe – Leitlinie mit allen Elementen systematischer Entwicklung:
Erweiterung der Leitlinienentwicklung der 2. Stufe auf folgende 5 Kompo-
nenten erweitert:
Logik (logische Struktur der Leitlinie von klinischen Algorithmen bestimmt)
systematischer Konsensus
evidenzbasierte Medizin
Entscheidungsanalyse
„Outcome“-Analyse: Konzept und Konstruktion, die vom Arzt erhobenen 
 objektiven Gesundheitsstatus, Selbstbeurteilung der Lebensqualität durch 
den Patienten und Konzept der „true endpoints“ als Beurteilung des Werts 
und prosozialen Verhaltens einschließen (Lorenz)
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G. Ollenschläger

Stellenwert ärztlicher Leitlinien in der Arzthaftungsbegutachtung

Zusammenfassung
Da medizinische Leitlinien von ärztlichen 
Fachgesellschaften und nicht von Gesetz-
gebungskörperschaften erlassen werden, 
stellen sie also auch keine gesetzlichen 
 Regelungen dar. Sie können jedoch recht-
liche Bedeutung haben oder erlangen, 
wenn sie z. B. in rechtsverbindliche Vor-
schriften eingebunden oder vor Gericht als 
Hilfsnormen angewendet werden, um im 
Fall eines ärztlichen Fehlverhaltens oder 
einer ärztlichen Fehlbehandlung zu einem 
Urteil zu gelangen. Unwahrscheinlich ist es 
allerdings eher, dass Leitlinien die einzige 
Grundlage für die Beurteilung von Fahrläs-
sigkeit bilden; in vielen Gerichtsbarkeiten 
wird ihnen vor dem Gesetz nicht einmal 
ein besonderer Status zuerkannt. Für 

The role of clinical guidelines in medical malpractice litigation

Abstract
The medico-legal status of clinical practice 
guidelines is a frequently raised question. 
Since guidelines are not issued by legislative 
bodies, they are not legal rules. However, 
they may have or acquire legal significance, 
for instance when they are applied by a 
court as auxiliary standards to decide a case 
of professional misconduct or malpractice. 
However guidelines are not likely to be used 
as the sole basis for evaluating negligence, 
and in many jurisdictions, they may not 
even be seen as having a special status in 
law. Usually the perceived value of guide-

 gewöhnlich hängt deren Stellenwert vor 
 Gericht von mehreren Faktoren ab, insbeson-
dere davon, inwieweit sie wissenschaftlich 
fundiert sind, einen Expertenkonsens darstel-
len und von einer autorisierten Gruppe oder 
Institution herausgegeben wurden.

Grundsätzlich werden Leitlinien keine 
 allgemeingültigen Antworten geben, auch 
wenn sie im Hinblick auf ihre Anwendung 
nur wenig Flexibilität gestatten. Jede einzel-
ne Handlungsweise muss im Lichte des spe-
ziellen Gesundheitsproblems sowie der be-
sonderen Umstände des jeweiligen Patienten 
beurteilt werden. Manchmal existieren kon-
kurrierende, z. B. in unterschiedlichen Kran-
kenhäusern oder Regionen erstellte Leit-
linien; in anderen Fällen können gutachter-

lines in a court will be conditional on several 
factors, in particular the extent to which they 
are based on scientific evidence, reflect a 
 consensus among peers, and are issued by a 
group or institution with authority.

Basically, guidelines will not provide defi-
nite answers even when they do not allow for 
much flexibility in application. A particular 
course of action must be judged in the light of 
the specific health problem and the specific 
circumstances of a given patient. Sometimes, 
there can be competing guidelines, for in-
stance developed in different hospitals or 

liche Aussagen vor Gericht dazu benutzt 
 werden, die Autorität einer Leitlinie in Frage 
zu stellen. Aus all diesen Gründen werden die 
Gerichte die Befolgung von Leitlinien nicht 
automatisch mit guter medizinischer Praxis 
gleichsetzen.

Ein bloßes Abweichen von einer Leitlinie 
wird entsprechend kaum als fahrlässiges 
 Verhalten ausgelegt werden, es sei denn, die 
darin empfohlene Vorgehensweise ist so gut 
etabliert, dass kein verantwortlicher Arzt sie 
außer Acht ließe.

Schlüs sel wör ter
medizinische Leitlinie · Arzthaftung · 
 medizinischer Fehler · Begutachtung

 regions  in other cases, expert testimony may 
be used in a court to challenge the authority of 
a guideline. For all these reasons, the courts 
will not automatically equate compliance with 
guidelines with good medical practice.

Mere deviation from a guideline is unlikely 
to be considered as negligent, unless the prac-
tice concerned is so well established that no 
responsible doctor would fail to adhere to it. 

Keywords
medical liability · clinical guideline · expert 
 testimony · evidence based medicine
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den Methoden und Strategien der evi-
denzbasierten Medizin (EbM) (Evidenz 
im Sinne von „Beweis“) eine zentrale Rol-
le zu, da mit ihrer Hilfe medizinisches 
Wissen bezüglich seiner Zuverlässigkeit, 
Praktikabilität und Anwendbarkeit auf 
den individuellen Patienten überprüft 
werden kann. Sackett beschreibt Definiti-
on und Praxis der evidenzbasierten Medi-
zin folgendermaßen (mod. nach [18, 19]):
F EbM ist der gewissenhafte, ausdrück-

liche und vernünftige Gebrauch der 
gegenwärtig besten externen, wissen-
schaftlichen Evidenz für Entschei-
dungen in der medizinischen Versor-
gung individueller Patienten.

F Die Praxis der EbM bedeutet die Inte-
gration individueller Expertise von 
Arzt und Patienten (interne Evidenz) 
mit der bestmöglichen Erkenntnis aus 
systematischer Forschung (externe 
Evidenz).

F Die Umsetzung erfolgt in einem 
mehrstufigen Prozess:

 1.  Ableitung einer relevanten, beant-
wortbaren Frage aus dem kli-
nischen Fall

 2.  Planung und Durchführung einer 
Recherche innerhalb der klinischen 
Literatur

 3.  kritische Bewertung der recher-
chierten Literatur (externe Evidenz) 
bezüglich Validität/Brauchbarkeit

 4.  Anwendung der ausgewählten und 
bewerteten Evidenz beim individu-
ellen Fall

 5.  Bewertung der eigenen Leistung

Der sinnvolle Einsatz von EbM bedeutet, 
dass der Arzt nicht bei jedem Fall das Rad 
neu erfinden soll. In der therapeutischen 
Beziehung ist die Integration der best-
möglichen externen Evidenz in den Ent-
scheidungsprozess nötig für Patientensi-
cherheit, bestmöglichen Therapieerfolg 
und möglichst rationalen Einsatz der im-
mer knapper werdenden Ressourcen. So 
könnte der Einsatz von EbM dazu beitra-
gen, Arzthaftungsfälle gar nicht erst ent-
stehen zu lassen.

Auch im gutachterlichen Kontext – ge-
rade im Rahmen von Arzthaftungsgut-
achten – sollten Denk- und Arbeitsweise 
der evidenzbasierten Medizin gefördert 
werden. Auf diese Weise wird der Gutach-
ter in die Lage versetzt, die publizierte 

Forschung systematisch zu erfassen, kri-
tisch zu hinterfragen und zu würdigen 
[20].

Hart bezeichnet evidenzbasierte Medi-
zin als eine empirische Methode der Ver-
wissenschaftlichung der Medizin durch 
eine Qualitätsrangfestlegung für medizi-
nische Evidenzen [21]. EbM unterscheidet 
verschiedene Arten der Evidenz in der 
Medizin – angefangen bei Metaanalysen 
von randomisierten kontrollierten Studi-
en über einzelne randomisierte kontrol-
lierte Studien, gut geplante nicht rando-
misierte Studien, Expertenwissen auf-
grund kasuistischer Beobachtungen 
(Expertengruppen) bis hin zu klinischer 
Erfahrung („Fachautoritäten“) – und sta-
tuiert einen Vorrang nach dieser Rangska-
la geordneter wissenschaftlicher Evidenz 
vor ärztlicher Erfahrung oder Intuition. 
EBM sucht also nach der „besten derzeit 
verfügbaren Evidenz“, ohne allerdings de-
ren andere Arten gering zu schätzen. EbM 
macht insofern keine „Richtigkeitsvorga-
ben“ für Behandlungsziele, sondern „Ver-
fahrensvorgaben“ für die Evaluation von 
medizinischen Erkenntnissen [21].

Im Kontext der Leitlinienarbeit bedeu-
tet Evidenzbasierung konkret die syste-
matische Recherche und Be- bzw. Aus-
wertung der Literatur zu den Fragestel-
lungen einer Leitlinie, sowie die explizite 
Verknüpfung von Leitlinienempfehlungen 
mit den ihnen zugrunde liegenden Quel-
len (der Evidenz). Die Literaturrecherche- 
und Bewertungsergebnisse werden mög-
lichst in Form so genannter Evidenztabel-
len zusammenfassend dargestellt. Dabei 
wird die methodische Qualität der Studi-
en durch „Evidenzgrade“ gekennzeichnet. 
Nach Analyse und Darlegung der Evidenz 
werden im nächsten Schritt die konkreten 
Leitlinienempfehlungen aus der Literatur 
abgeleitet und mit einer „Empfehlungs-
graduierung“ versehen (. Tabelle 2).

Diese Graduierung soll dem Nutzer ei-
ne schnelle und transparente Information 
darüber vermitteln, wie eindeutig eine 
Vorgehensweise für eine bestimmte Situa-
tion empfohlen (definiert) werden kann 
(. Abb. 1).

Was bedeutet „Qualität von 
 Leitlinien“?

Der günstige Einfluss von Leitlinien auf 
die Prozess- und Ergebnisqualität im Ge-
sundheitswesen ist mittlerweile wissen-
schaftlich belegt [24, 25]. Allerdings hängt 
die Wirksamkeit von Leitlinien von den 
genannten Qualitätsfaktoren ab, die wie-
derum insbesondere die Zuverlässigkeit 
der Empfehlungen und die Akzeptanz 
durch die Anwender beeinflussen [26, 27]. 
Aus diesem Grund sollten nicht nur nati-
onale sondern auch regionale Leitlinien 
unter Berücksichtigung o.a. Qualitätskri-
terien erstellt werden [28]. Für den deut-
schen Raum liegen diese Kriterien in 
Form einer kommentierten Checkliste, 
dem „Deutschen Instrument zur metho-
dischen Bewertung von Leitlinien (DEL-
BI),“ vor [15] (. Abb. 2). Mit DELBI ist es 
einfach möglich, einen schnellen Über-
blick über die Qualität einer Leitlinie zu 
erhalten. Wesentliche Qualitätskriterien 
sind die Evidenzbasierung einer Leitlinie 
und die Verwendung formaler Konsens-
verfahren bei der Empfehlungsformulie-
rung [29].

Von wem werden medizinische 
Leitlinien entwickelt?

Medizinische Leitlinien werden in 
Deutschland bereits seit mehr als 90 Jah-
ren unter verschiedensten Bezeichnungen 
als relevantes Instrumentarium der Qua-
litätsförderung diskutiert. So publizierte 
bereits 1912 die Arzneimittelkommission 
des Deutschen Kongresses für Innere 

Ta bel le 2

Empfehlungsgraduierung im Programm für Nationale Versorgungsleit-
linien [8]

Empfehlungsgrad NVL Symbol NVL Beschreibung

A ⇑⇑ starke Empfehlung

B ⇑ Empfehlung

0 ⇔ Empfehlung offen
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 Medizin eine Arzneimittelliste, in der 
 zwischen „positiv – negativ – zweifelhaft 
beurteilten Arzneispezialitäten“ unter-
schieden wurde [30]. 1924 appellierte der 
Reichsgesundheitsrat vor dem Hinter-
grund der damaligen ökonomischen Kri-
se an Ärzte, ärztliche Gesellschaften und 
Krankenkassen, „in kollegialer Weise gege-
bene Richtlinien [...], umfassende, aber 
kurz dargestellte therapeutische Ratschläge 
vom Gesichtspunkt ökonomischer Kran-
kenbehandlung aus […]“ zu nutzen [31]. In 
der DDR waren zentral verordnete medi-
zinische Leitlinien allgemein verbreitet 
[32]. 1971 startete die Bundesärztekammer 

ihr Leitlinienprogramm zu Fragen der 
Qualitätssicherung. Der Wissenschaft-
liche Beirat der Bundesärztekammer erar-
beitet seit 1984 Leitlinien und Empfeh-
lungen für ausgewählte medizinische Fra-
gestellungen [33]. Seit 1995 koordiniert die 
AWMF die Leitlinienerstellung ihrer Mit-
gliedsgesellschaften [34]. Im Mai 2008 
existieren etwa 800 fachspezifische, vor-
nehmlich konsensbasierte Leitlinien der 
Fachgesellschaften, die über Internet zu-
gänglich sind (www.awmf-leitlinien.de). 
Nahezu zeitgleich zum Leitlinienpro-
gramm der Fachgesellschaften starteten 
Bundesärztekammer und Kassenärztliche 

Bundesvereinigung in der gemeinsamen 
Einrichtung ÄZQ ein Programm zur Dis-
seminierung und Implementierung evi-
denzbasierter Leitlinien (dieser Begriff fin-
det sich erstmalig 1992 in einem JAMA-
Artikel von S. Woolf [35]). Zwischen 1996 
und 1998 erarbeitete die Einrichtung In-
strumente und Strategien zu Qualitätsbe-
wertung und -förderung medizinischer 
Leitlinien [36]) und entwickelte auf dieser 
Grundlage das 1999 etablierte Deutsche 
Leitlinien-Clearingverfahren (www.leit
linienclearing.de [37]). Mit dem Ziel der 
multiprofessionellen Entwicklung versor-
gungsbereich-übergreifender Leitlinien 
initiierte die Bundesärztekammer 2002 
das Nationale Programm für Versorgungs-
leitlinien beim ÄZQ [38] – seit 2003 in ge-
meinsamer Trägerschaft von Bundesärz-
tekammer, Kassenärztlicher Bundesverei-
nigung und AWMF (www.versorgungs 
leitlinien.de).

Weitere Akteure auf dem Gebiet medi-
zinischer Leitlinien sind u.a. regionale 
Qualitätszirkel und die Deutsche Renten-
versicherung Bund [39]. Professionelle 
Standards werden auch von anderen 
 Gesundheitsberufen, wie Pflegeberufe, 
Physiotherapeuten, Apothekern ent-
wickelt. Die im Internet verfügbaren 
 Leitlinien bzw. Standards von Ärzten 
und anderen Gesundheitsberufen sind 
über das Leit linien-Portal der Ärzteschaft 
www.leitlinien.de zugänglich.

Beeinträchtigen Leitlinien die 
 individuelle Patientenbetreuung?

Gesundheitsentscheidungen müssen stets 
am Interesse des einzelnen Patienten aus-
gerichtet sein, und zwar in einem durch 
wissenschaftliche Erkenntnisse und allge-
genwärtige Ressourcenknappheit be-
grenzten Rahmen. Dabei können Leitli-
nien eine starke positive Wirkung entfal-
ten, stellen sie die nötigen Informationen 
für den Dialog zwischen Patient und Arzt 
bereit.

Vielfach sagt die in einer Leitlinie emp-
fohlene Standardvorgehensweise dem Pa-
tienten nicht zu, und er entscheidet sich 
deshalb gemeinsam mit seinem Arzt oder 
seiner Ärztin für eine andere Option zur 
Lösung seines Gesundheitsproblems. Zu 
einer solchen fundierten, abweichenden 
Meinung kann auch gehören, dass der Pa-

Abb. 1 8 Nationale Versorgungs leitlinie KHK 2006: Graduierte  Empfehlungen zur hausärztlichen 
Langzeitbetreuung (www.versorgungsleitlinien.de [23])
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tient sich für mehr bzw. weniger Untersu-
chungs- oder Behandlungsmaßnahmen 
entscheidet, als in der Leitlinie empfohlen 
werden.

Von Leitlinienempfehlungen abwei-
chende Entscheidungen und deren Be-
weggründe sollten in der Krankenakte 
verlässlich explizit dokumentiert werden. 
Dabei liegt es stets in der Verantwortung 
des Arztes, den Patienten über verfügbare 
Diagnose- und Behandlungsoptionen zu 
informieren und die Wünsche des Pati-
enten zu respektieren, während man 
gleichzeitig eine gemeinsame Entschei-
dung herbeizuführen versucht [1].

Welchen Einfluss haben 
 nicht- medizinische 
Rahmenbedingun gen auf 
 Leitlinienempfehlungen?

Zu den umstrittensten Fragen im Kontext 
der Leitliniennutzung gehört die Proble-
matik, ob medizinische Empfehlungen in 
einer Leitlinie durch nicht-medizinische 
Faktoren, insbesondere Finanz- oder an-
dere Ressourcenbeschränkungen, modifi-
ziert werden dürfen. Jedoch führt die Be-
rücksichtigung des Kostenfaktors nicht 
zwangsläufig zur Beeinträchtigung des 
professionellen Status von Leitlinien. Leit-
linien sollten vor unnötigen oder schäd-
lichen Interventionen warnen. Weist eine 
kostspielige Behandlung gegenüber einer 
älteren, preiswerteren Therapieform nur 

einen geringfügigen Zusatznutzen auf, 
liegt es auf der Hand, dass die Leitlinie die 
kostengünstigere Alternative empfehlen 
kann. Neue Technologien, die noch nicht 
adäquat evaluiert wurden, können ledig-
lich zu Forschungszwecken empfohlen 
werden.

Es ist nicht die Aufgabe von Leitlinien, 
in jedem Falle die maximal mögliche The-
rapie anzubieten, sondern vielmehr eine 
angemessene bzw. vernünftige Behand-
lung. Entscheidend ist aber, dass Leitlini-
enempfehlungen das von einem verant-
wortungsvollen ärztlichen Standpunkt als 
notwendig erachtete Niveau nicht unter-
schreiten.

Häufig ist ein Abwägen zwischen dem 
erreichbaren Gesundheitsniveau und den 
dafür erforderlichen Ressourcen unver-
meidlich. Leitlinien können Angehörige 
der Gesundheitsberufe darin unterstüt-
zen, Leistungen zu erbringen, die sich am 
besten verfügbaren Wissen orientieren. 
Leitlinien können nicht belegte Vorge-
hensweisen verhindern und Meinungs-
verschiedenheiten zwischen unterschied-
lichen Berufsgruppen und Ebenen im Ge-
sundheitsversorgungssystem vermeiden 
helfen. Im Idealfall tragen sie dazu bei, 
dass die Gesellschaft bedarfsorientierte 
gesundheitliche Leistungen im Rahmen 
der verfügbaren Ressourcen erbringen 
kann.

Wenn Leitlinien nicht nur Ärzten, son-
dern auch Patienten nützen sollen, dann 
sollten sie nicht die Möglichkeiten ein-
schränken, die für den individuellen Fall 
am besten geeignete Behandlung bereit-
zustellen, und den Leistungserbringern 
von der Krankenhausverwaltung oder 
Krankenversicherung nicht einfach ver-
ordnet werden. Dies würde zu einer Stan-
dardisierung der Versorgung führen, die 
keinen ausreichenden Handlungsspiel-
raum ließe, um den Bedürfnissen des ein-
zelnen Patienten gerecht zu werden. Leit-
linien sind auch nicht lediglich ein Instru-
ment zur Verteilung knapper Ressourcen 
auf Bevölkerungsebene. Es ist von funda-
mentaler Bedeutung, zwischen wissen-
schaftlicher Evidenz auf der einen Seite 
und pragmatischen und politischen Ent-
scheidungen auf der anderen Seite zu un-
terscheiden. Daraus folgt, dass weder ge-
sellschaftliche Prioritäten den evidenzba-
sierten Gehalt von Leitlinien beeinflussen 

Abb. 2 8 Deutsches Instrument zur methodischen Leitlinienbewertung (DELBI) (www.delbi.de 
[15])
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noch Versicherer Leitlinien als Hintertür 
für die Einführung von Rationalisierungs- 
und Kostendämpfungsmaßnahmen nut-
zen dürfen. Der Begriff der „guten Praxis“ 
sollte nicht missbraucht werden, indem 
Leitlinien anderen Zielen dienen als dem 
besten Interesse der Patienten [1].

Wie ist die rechtliche Relevanz von 
Leitlinien?

Häufig wird nach dem medizinrecht-
lichen Status klinischer Leitlinien gefragt. 
Da Leitlinien nicht von Gesetzgebungs-
körperschaften erlassen werden, stellen 
sie keine gesetzlichen Regelungen dar. 

Nach Einschätzung des Europarates kön-
nen sie jedoch rechtliche Bedeutung ha-
ben oder erlangen, wenn sie z.B. in rechts-
verbindliche Vorschriften eingebunden 
oder vor Gericht als Hilfsnormen ange-
wendet werden, um im Fall eines ärzt-
lichen Fehlverhaltens oder einer ärzt-
lichen Fehlbehandlung zu einem Urteil zu 
gelangen [1].

Gerichte können Leitlinien als Hilfs-
normen heranziehen, um über einen Fall 
ärztlicher Fehlbehandlung zu urteilen. 
Hier sei jedoch angemerkt, dass es eher 
unwahrscheinlich ist, dass Leitlinien die 
einzige Grundlage für die Beurteilung von 
Fahrlässigkeit bilden; in vielen Ländern 

wird ihnen vor dem Gesetz nicht einmal 
ein besonderer Status zuerkannt.

Für gewöhnlich hängt der Stellenwert, 
den Leitlinien vor Gericht einnehmen, 
von mehreren Faktoren ab, insbesondere 
davon, inwieweit sie wissenschaftlich fun-
diert sind, einen Expertenkonsens darstel-
len und von einer dazu autorisierten 
Gruppe oder Institution herausgegeben 
wurden.

Grundsätzlich werden Leitlinien keine 
endgültigen Antworten geben, auch wenn 
sie bei bestimmten medizinischen The-
men im Hinblick auf ihre Anwendung nur 
wenig Flexibilität gestatten. Jede einzelne 
Handlungsweise muss im Lichte des spe-
ziellen Gesundheitsproblems sowie der 
besonderen Umstände des jeweiligen Pa-
tienten beurteilt werden. Gelegentlich 
 existieren konkurrierende Leitlinien; in 
anderen Fällen können gutachterliche 
Aussagen vor Gericht dazu benutzt wer-
den, die Autorität einer Leitlinie in Frage 
zu stellen. Aus all diesen Gründen werden 
die Gerichte die Befolgung von Leitlinien 
nicht automatisch mit guter medizinischer 
Praxis gleichsetzen.

Ein bloßes Abweichen von einer Leit-
linie wird kaum als fahrlässiges Verhalten 
ausgelegt werden, es sei denn, die betref-
fende Vorgehensweise ist so gut etabliert, 
dass kein verantwortlicher Arzt sie außer 
Acht lassen würde [40]. Dies bedeutet 
aber nicht, dass eine Leitlinie – selbst 
wenn sie für die Feststellung fahrlässigen 
Handelns nicht maßgebend ist – in einem 
Gerichtsverfahren keine weiteren Konse-
quenzen haben könne. Sie kann beispiels-
weise zur Umkehr der Beweislast führen: 
Hat ein Arzt eine Leitlinie nicht befolgt, 
wird von ihm möglicherweise der Nach-
weis verlangt, dass der dem Patienten zu-
gefügte Schaden nicht durch das Nichtbe-
folgen der Leitlinie entstanden ist (Euro-
parat 2001 [1]).

Fazit

Nach Hansis ist ein gutes Sachverstän-
digengutachten der Schlüssel zu einem 
 guten richterlichen Votum – z. B. aus An-
lass eines vermuteten ärztlichen Behand-
lungsfehlers [41]. Dabei erleichtern quali-
tativ hohe medizinische Leitlinien die in-
haltliche Absicherung eines Gutachtens. 
Sie machen seine Aussagen nachprüfbar, 

Abb. 2 8 (Fortsetzung)
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insbesondere bezüglich der zugrundelie-
genden wissenschaftlichen Belege und 
des zum Zeitpunkt der Gutachtenerstel-
lung gültigen Konsens in der Fachwelt 
hinsichtlich „guten ärztlichen Handelns“. 
Die Nutzer medizinischer Gutachten müs-
sen sich heutzutage darauf verlassen kön-
nen, dass ein Gutachter die zum jewei-
ligen Fall einschlägig vorhandenen Leit-
linien kennt und berücksichtigt.
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Hypertrophe Kardiomyopathie: 
Forscher entdecken 
 Genmutation

Wissenschaftler der Charité – Universitäts-
medizin Berlin und des Max-Delbrück- 
Centrums für Molekulare Medizin (MDC) in 
Berlin-Buch haben eine Genmutation ent-
deckt, welche die so genannte hyper-
trophe Kardiomyopathie verursacht. Diese 
häufig vorkommende krankhafte Verände-
rung des Herzmuskels bleibt vielfach un-
entdeckt und kann ohne vorherige Warn-
zeichen zum plötzlichen Herztod führen. 
Das Team analysierte mittels einer gene-
tischen Kopplungsanalyse das Erbgut einer 
großen Familie, in der viele Mitglieder an 
der Krankheit leiden. 

Die genauen Wirkmechanismen sind 
bislang noch unklar. Ebenfalls zu erfor-
schen sind Möglichkeiten zur Früherken-
nung und Prävention. Regelmäßige 
kardio logische Kontrolluntersuchungen 
können Familienmitgliedern, deren Ange-
hörige erkrankt sind, helfen. Ebenso mini-
mieren transplantierte Defibrillatoren das 
Risiko, an einem plötzlichen Herztod zu 
sterben.

Originalarbeit: Geier C, Gehmlich K 
et al. (2008) Beyond the sarcomere: CSRP3 
mutations cause hypertrophic cardiomyo-
pathy. Hum Mol Genet (Doi:10.1093/hmg/
ddn160)

Quelle: Charité Berlin, www.charite.de
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