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Methodik und Entwicklungs- 
prozess der S3-Leitlinie 
zum Prostatakarzinom

Leitthema

Für das Prostatakarzinom besteht 
aufgrund einer Inzidenz von ca. 
58.000 Neuerkrankungen pro Jahr 
und einer großen Variationsbreite 
in der Versorgung aufgrund unter-
schiedlicher Optionen der Primärthe-
rapie ein hoher Bedarf an diagnos-
tischen und therapeutischen Stan-
dards [13]. Da bislang nur eine me-
thodisch hochwertige Leitlinie (Stu-
fe S3) zur Früherkennung des Prosta-
takarzinoms veröffentlicht worden 
war (2002), entschied die Deutsche 
Gesellschaft für Urologie (DGU) 2005, 
eine umfassende interdisziplinäre 
Leitlinie zum Prostatakarzinom zu 
entwickeln und Empfehlungen zu 
Früherkennung, Diagnostik und The-
rapie der verschiedenen Krankheits-
stadien des Prostatakarzinoms zu er-
arbeiten.

Die Leitlinie zum Prostatakarzinom rich-
tet sich an alle Ärztinnen und Ärzte sowie 
nichtärztliche Berufsgruppen oder Ein-
richtungen im Gesundheitswesen, die mit 
der Prävention und Früherkennung von 
Prostatakarzinomen und mit der Betreu-
ung von Patienten mit Verdacht auf ein 
Prostatakarzinom oder nachgewiesenem 
Prostatakarzinom befasst sind, sowie de-
ren Angehörige betreuen.

Folgende Ziele zur Verbesserung der 
Versorgung werden angestrebt:

F	�Männer sowie Ärzte bei der Entschei-
dung über Früherkennungsmaß-
nahmen zu unterstützen und eine an-
gemessene Gesundheitsversorgung 
bei der Früherkennung sicherzustel-
len.

F	�Patienten (mit Verdacht auf Prosta-
takarzinom oder nachgewiesenem 
Prostatakarzinom) angemessene, wis-
senschaftlich begründete und aktu-
elle Verfahren in der Diagnostik, The-
rapie und Rehabilitation anzubieten 
– sowohl für die lokal begrenzte oder 
lokal fortgeschrittene Erkrankung 
als auch bei Vorliegen eines Rezidivs 
oder von Fernmetastasen.

F	�Eine individuell zugeschnittene, qua-
litativ hochwertige Therapie zu er-
möglichen.

Mittel- und langfristig sollen die Morbidi-
tät und Mortalität von Patienten mit Pros-
tatakarzinom gesenkt und die Lebensqua-
lität erhöht werden.

Methodische Prinzipien der 
Erstellung hochwertiger Leitlinien

Zur Erstellung von Leitlinien wurden 
in den letzten Jahren international ho-
he methodische Standards etabliert [1]. 
In Deutschland sind 34 Prüfkriterien 
zur Umsetzung dieser Standards in einer 
kommentierten Checkliste zusammen-

gefasst, dem Deutschen Leitlinienbewer-
tungsinstrument (DELBI; [3]). Entschei-
dende Aspekte hochwertiger Leitlinien 
sind zum einen die Anwendung von Me-
thoden der evidenzbasierten Medizin zur 
Identifizierung und Bewertung von Lite-
ratur. Auf der Grundlage der besten ver-
fügbaren Evidenz und der klinischen Ex-
pertise der Experten werden zum anderen 
die Empfehlungen der Leitlinie mit Hilfe 
von strukturierten formalen Konsensus-
verfahren verabschiedet.

Ein weiteres wesentliches metho-
disches Qualitätskriterium bei der Leit-

Themenauswahl (Versorgungsproblem)

Zusammenstellung der Leitlinien-Gruppe 

Definition von Zielen und Schlüsselfragen

Systematische Literatursuche

Kritische Bewertung der Literatur

Formulierung graduierter Empfehlungen /
formalisiertes Konsensverfahren

Konsultation und externe Begutachtung

Präsentation und Disseminierung

Implementierung

Monitoring, Evaluation und Überarbeitung

Abb. 1 8 Schritte der Leitlinienentwicklung 
(Quelle: AWMF)
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linienerstellung ist nach der Auswahl des 
Leitlinienthemas die repräsentative inter-
disziplinäre Zusammenstellung der Leit-
liniengruppe. Dabei werden zur Gene-
rierung eines „sense of ownership“ so-
wohl Vertreter aller beteiligten Leistungs-
erbringer als auch Patienten bzw. Patien-
tenvertreter an der Gestaltung der Leitli-
nie beteiligt.

Leitlinien, die diese Aspekte erfüllen, 
werden von der Arbeitsgemeinschaft der 
Wissenschaftlichen Medizinischen Fach-
gesellschaften (AWMF) als S3-Leitlinien 
klassifiziert [10]. Den gesamten Ablauf ei-
ner Leitlinienerstellung zeigt . Abb. 1.

Entwicklung der S3-Leitlinie 
zum Prostatakarzinom

Das Ärztliche Zentrum für Qualität in 
der Medizin (ÄZQ) übernahm 2006 die 
Koordination und methodische Beglei-
tung der Leitlinie, die von der deutschen 
Krebshilfe finanziert wurde. Konsensus-
konferenzen wurden gemeinsam mit der 
AWMF geplant und moderiert.

Zusammensetzung  
der Leitliniengruppe

Für die Erstellung der Prostatakarzinom-
leitlinie setzte die DGU eine interdiszi
plinäre Steuergruppe ein (Leitung: M. 
Wirth, Dresden, stellvertr. Leitung: L. 
Weißbach, Berlin). Die Steuergruppe stell-
te die Leitlinienentwicklung durch die Be-
nennung von insgesamt 76 Leitlinienau-
toren auf eine breite Basis. Zur Gewähr-
leistung der Repräsentativität der Leitli-
niengruppe wurden Vertreter von 7 wis-
senschaftlichen medizinischen Fachge-
sellschaften, 2 Berufsverbänden und 3 
Vertreter einer Patientenorganisation ak-
tiv in die Leitlinienerstellung einbezogen 
(s. . Infobox 1).

Die Mitglieder der Leitliniengruppe 
bildeten insgesamt 36 thematisch zuge-
ordnete, interdisziplinäre Autorengrup-
pen, deren Zusammenhalt durch jeweils 
einen Gruppensprecher gewährleistet 
wurde.
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Zusammenfassung
Trotz der hohen Inzidenz und einer durch 
verschiedene Optionen zur Primärtherapie 
gegebenen Versorgungsvariabilität fehlte in 
Deutschland bisher eine umfassende Leitli-
nie zum Prostatakarzinom. Die Deutsche Ge-
sellschaft für Urologie (DGU) fasste deshalb 
im Jahre 2005 den Beschluss, eine interdiszi
plinäre evidenzbasierte S3-Leitlinie zur Früh-
erkennung, Diagnostik und Therapie der ver-
schiedenen Stadien des Prostatakarzinoms zu 
erstellen. An der Leitlinienentwicklung waren 
76 Experten aus 10 verschiedenen Fachge-
sellschaften bzw. Organisationen einschließ-
lich einer Patientenorganisation beteiligt. Ins-
gesamt wurden 42 Schlüsselfragen bearbei-

tet. Für die 2009 fertig gestellte Leitlinie wur-
den 170 Empfehlungen und 42 Kernaussa-
gen mit Hilfe systematischer Literaturrecher-
chen und formalisierter Konsensverfahren 
formuliert und verabschiedet. Dieser Artikel 
beschreibt Ziele, Entwicklungsprozess und 
Inhalte der Leitlinie im Hinblick auf die Zu-
sammenarbeit von klinischen Experten und 
Methodikern und die Evidenz- bzw. Konsens-
basierung von Empfehlungen.

Schlüsselwörter
Leitlinie · Evidenzbasierte Medizin · Konsens-
bildung · Prostatakarzinom · Therapie

Methodology and process of developing the S3 guideline  
for prostate cancer

Abstract
Despite the high incidence of prostate cancer 
and a variability of care due to different op-
tions for primary therapy, a comprehensive 
German clinical guideline has been missing 
up to now. Therefore, in 2005 the German So-
ciety for Urology initiated the development 
of a multidisciplinary and evidence-based S3 
guideline for the early detection, diagnosis, 
and treatment of the different clinical man-
ifestations of prostate cancer. There were 76 
experts from 10 different medical societies 
and organizations including a patient organi-
zation involved in the development process. 
A total of 42 key questions were addressed. 

As a result of systematic literature searches 
and formal consensus processes, 170 recom-
mendations and 42 statements were made. 
This article describes the objectives and the 
process of development of the guideline fo-
cusing on the cooperation between clinical 
and methodological experts as well as on the 
evidence and consensus basis of the recom-
mendations.

Keywords
Guideline · Evidence-based medicine ·  
Consensus · Prostate cancer · Treatment
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Entwicklung von Schlüsselfragen 
und systematische Suche  
nach wissenschaftlichen Belegen

Formulierung von Schlüsselfragen
Das Steuergremium benannte zunächst 
31 Schlüsselfragen für die Leitlinie. Die-
se wurden gemeinsam mit den ÄZQ-Me-
thodikern entsprechend eines Schemas 
ausformuliert, das bei der Erstellung sys
tematischer Übersichtsarbeiten zur An-
wendung kommt [11]. Hierbei werden 
neben der zu untersuchenden Gruppe 
von Patienten und der Intervention auch 
die Vergleichsintervention und die inter-
essierenden Ergebnisparameter (Studien
endpunkte bzw. Zielgrößen) festgelegt. 
Diese Ausformulierung bildete einer-
seits die Grundlage für eine zielgerichte-
te, systematische Recherche und Bewer-
tung der Literatur. Andererseits erwies sie 
sich als wesentliche Hilfestellung für die 
spätere Entwicklung klinisch relevanter, 
handlungsleitender Empfehlungen. So 
wurde im Entwicklungsprozess deutlich, 
dass die Patientengruppe mit lokal fort-
geschrittenem Prostatakarzinom geson-
dert betrachtet werden musste, um eine 
bessere Trennschärfe der Empfehlungen 
und gute Anwendbarkeit der Leitlinie zu 
gewährleisten. Dementsprechend wurden 
11 Fragen zum lokal fortgeschrittenen Pros
tatakarzinom ergänzt. Alle Schlüsselfra-
gen wurden in einem formalisierten Kon-
sensusverfahren durch die gesamte Leitli-
niengruppe gebilligt.

Systematische Recherche nach 
Primärliteratur und nach Leitlinien
Die systematische Literatursuche wur-
de durch die ÄZQ-Methodiker durchge-
führt und umfasste sowohl Primärlitera-
tur als auch Leitlinien. In der Datenbank 
Medline und der Datenbank systemati-
scher Reviews der „Cochrane Library“ er-
folgten 56 Einzelrecherchen nach Primär-
literatur. Die prospektiv festgelegten Kri-
terien zum Ein- oder Ausschluss von Voll-
texten nach Abstraktsichtung umfassten 
neben methodischen auch klinische As-
pekte, wie z. B. die untersuchte Patienten-
gruppe oder die für Interventionen ein-
gesetzte Technik. Die relevanten Sucher-
gebnisse konnten von den beteiligten Ex-
perten – insbesondere im Hinblick auf 
ihre klinische Relevanz – über eine On-
lineplattform kommentiert werden. Von 
12.189 gesichteten Treffern wurden letzt-
lich 420 Volltexte als Grundlage von Emp-
fehlungen eingeschlossen.

Nach eingehender Diskussion mit der 
Steuergruppe wurde für wenige Themen 
auf eine systematische Primärliteratur-
suche verzichtet, da das Aufwand-Nutzen-
Verhältnis im Vergleich zur Identifikati-
on relevanter Publikationen als ungüns-
tig eingestuft wurde (z. B. für das Thema 
„pathomorphologische Diagnostik“). Die 
Themen sind im Methodenteil der Leitli-
nie (Leitlinienreport) ausgewiesen.

Da die Nutzung hochwertiger beste-
hender Leitlinien eine anerkannte Me-
thode bei der Leitlinienerstellung ist [4], 
wurden zusätzlich internationale Leitli-
nien zum Prostatakarzinom recherchiert. 
Für diese Suche (August 2006, Aktualisie-
rung im März 2008) wurden neben Med-
line spezifische Leitliniendatenbanken be-
nutzt, u. a. die des Guidelines Internatio-
nal Network (G-I-N) und die US-ameri-
kanische Datenbank „National Guide-
lines Clearing House“. Nach Bewerten ih-
rer methodischen Qualität und im Hin-
blick auf ihre Aktualität und internationa-
le Bedeutung wurden folgende Referenz-
leitlinien ausgewählt:
1.	� Leitlinie der AUA zum lokalisierten 

Prostatakarzinom (American Urolo-
gical Association, AUA, 2005 [14]),

2.	� EAU-Leitlinie (European Association 
of Urology, EAU, 2007/2009 [8, 9]),

3.	� Leitlinie von NICE (National Institu-
te for Health and Clinical Excellence 
[12]),

4.	� Leitlinie der holländischen Gesell-
schaft für Urologie (DUA, 2007 [6]).

Das Thema Palliativmedizin wurde an-
hand einer weiteren spezifischen Leitli-
nienrecherche bearbeitet. Fachspezifische 
Konsensuspapiere und Leitlinien wurden 
weiterhin für die Themen „Supportivthe-
rapie“ und „pathomorphologische Dia-
gnostik“ genutzt.

Bewertung der Literatur
Um eine möglichst transparente Evidenz-
grundlage für die Autoren und die spä-
teren Nutzer der Leitlinie zu schaffen, wur-
den Kerninhalte und Ergebnisse der ein-
geschlossenen Volltexte aus der Primär-
recherche bzw. Empfehlungen von Refe-
renzleitlinien in insgesamt 42 Evidenzta-
bellen dargestellt. Die Vergabe des Evi-
denzgrads der Studien erfolgte nach der 
aktuellen Klassifikation des schottischen 
Leitlinieninstituts SIGN [7], bei der ne-
ben dem Studiendesign explizit auch die 
Durchführungs- und Auswertungsquali-
tät bewertet wird. So kann eine Aussage 
darüber getroffen werden, wie die Studie 
im Hinblick auf ein vertrauenswürdiges 
Studienergebnis einzuschätzen ist. Zusätz-
lich zu der Ausweisung in Evidenztabellen 
wurden die Ergebnisse von den Methodi-
kern des ÄZQ zusammengefasst.

Formulierung graduierter 
Empfehlungen im formalisierten 
Konsensverfahren

Die interdisziplinären Autorengruppen 
erarbeiteten Empfehlungen und Hinter-
grundtexte anhand der vom ÄZQ zur 
Verfügung gestellten Kapitelvorlagen. Te-
lefonkonferenzen zwischen Methodikern 
und Klinikern dienten für jedes Kapi-
tel der Erörterung der Studienergebnisse 
und daraus abzuleitender Empfehlungen. 
Die abschließende Bearbeitung der vor-
läufigen Empfehlungen sowie die Gradu-
ierung und Verabschiedung erfolgte im 
Rahmen von insgesamt 5 ein- bis zweitä-
gigen – Konsensuskonferenzen von Sep-
tember 2007 bis Juni 2009 unter Verwen-
dung formaler Konsensusverfahren.

Infobox 1: An der Leitlinienerstellung 
beteiligte Organisationen

F	�Deutsche Gesellschaft für Urologie (DGU)
F	�Berufsverband der Deutschen Urologen 

(BDU)
F	�Deutsche Gesellschaft für Radioonkologie 

(DEGRO)
F	�Berufsverband Deutscher Strahlenthera-

peuten (BDVST)
F	�Deutsche Gesellschaft für Hämatologie 

und Onkologie (DGHO)
F	�Deutsche Gesellschaft für Pathologie 

(DGP)
F	�Deutsche Gesellschaft für Nuklearmedizin 

(DGN)
F	�Deutsche Röntgengesellschaft (DRG)
F	�Bundesverband Prostatakrebs Selbsthilfe 

(BPS)
F	�Deutsche Krebsgesellschaft (DKG)
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Bei den Konferenzen tagten zunächst 
3 Gruppen mit je etwa 15- bis 20 Mit-
gliedern parallel zu verschiedenen The-
men. Die Gruppen bearbeiteten die vor-
liegenden Empfehlungen und Statements 
unter Moderation eines Methodikers nach 
den Regeln des nominalen Gruppenpro-
zesses [2]. Dieses formalisierte Verfahren 
hilft, allen Gruppenmitgliedern die glei-
chen Beteiligungschancen zu geben und 
somit eine Verzerrung des Konsenspro-
zesses zu vermeiden und Diskussionen zu 
strukturieren. Die so vorbereiteten Emp-
fehlungen wurden im Plenum in Form ei-
ner moderierten strukturierten Konsen-
suskonferenz definitiv verabschiedet [15]. 
Für das Abstimmungsverfahren wurde 
ein TED-System eingesetzt, um die Voten 
der einzelnen Teilnehmer durch Anony-
misierung zu schützen. Bei >75% Zustim-
mung galt eine Empfehlung als angenom-
men. Konnte kein Konsens erreicht wer-
den, so wurden die Gründe dafür im Hin-
tergrundtext zu der betreffenden Empfeh-
lungen dargelegt. Im Rahmen der Kon-
sensuskonferenzen wurde zusätzlich die 
Stärke der Empfehlungen festgelegt. Die 
Graduierung erfolgte entsprechend dem 
Vorgehen bei Nationalen Versorgungsleit-
linien ([4]; . Abb. 2).

Für den Empfehlungsgrad ist der Evi-
denzgrad der vorliegenden Studien eine 
wesentliche Grundlage. Wichtig sind aber 
auch die Faktoren:
F	�Konsistenz der Studienergebnisse,
F	�klinische Relevanz der Studienend-

punkte und der Effektstärken,
F	�Nutzen-Schaden-Abwägung (er-

wünschte vs. unerwünschte Effekte),
F	�ethische Aspekte, Patientenpräfe-

renzen,
F	�Anwendbarkeit auf die Patientenziel-

gruppe (externe Validität),
F	�Umsetzbarkeit in den Versorgungsall-

tag.

Durch die Berücksichtigung dieser As-
pekte wurde im Austausch zwischen Me-
thodikern und Klinikern sowie Patienten-
vertretern ggf. ein Auf- oder Abwerten des 
Empfehlungsgrades gegenüber dem Evi-
denzgrad begründet.

Schlüsselfragen, für die keine Literatur 
aus systematischen Literaturrecherchen 
verfügbar war oder für die eine Litera-
turrecherche als nicht zielführend erach-

tet wurde, die aber als wichtig für die kli-
nische Versorgung galten, wurden unter 
Hinzunahme der Referenzleitlinien und 
auf Basis der klinischen Expertise als Ex-
pertenkonsens bzw. mit Hilfe des „Good-
clinical-practice-Prinzips“ beantwortet.

Öffentliche Kommentierung 
und Fertigstellen der Leitlinie

Der Leitlinienentwurf (einschließlich des 
Leitlinienreports zur Methodik) konnte 
als Konsultationsfassung im Juli 2009 öf-
fentlich kommentiert werden. Insgesamt 
gingen 23 Kommentare von Einzelper-
sonen oder Organisationen während der 
Konsultationsphase ein – davon 21 von 
Ärzten oder ärztlichen Organisationen 
mit Expertise in Bezug auf das Prostata-
karzinom. In Absprache mit der Steuer-
gruppe und den Sprechern der Arbeits-
gruppen wurden 5 kommentierte Emp-
fehlungen schriftlich neu abgestimmt. 
Im Resultat wurde eine Empfehlung zu-
sätzlich aufgenommen und vier Empfeh-
lungen wurden modifiziert.

Inhalte und Verfügbarkeit  
der S3-Leitlinie Prostatakarzinom

Die fertig gestellte Leitlinie wurde auf dem 
Kongress der DGU im September 2009 
vorgestellt. In der Leitlinie werden fol-
gende Themen adressiert:
F	�Epidemiologie, Risikofaktoren, Prä-

vention und Ernährung,
F	�Früherkennung, Screening und Biop-

sie,
F	�Diagnostik und Stadieneinteilung un-

ter Einschluss der pathomorpholo-
gischen Diagnostik,

F	�Therapie des nicht metastasierten 
Prostatakarzinoms unter Berück-
sichtigung von Therapieplanung und 
Aufklärung, „active surveillance“, den 
lokalen Therapieverfahren und der 
(neo)adjuvanten Hormontherapie 
des lokal begrenzten und lokal fort-
geschrittenen Prostatakarzinoms, der 
Therapie des lymphknotenpositiven 
Karzinoms sowie der primären Hor-
montherapie und „watchful waiting“,

F	�Diagnostik und Therapie des rezi-
divierten oder metastasierten Pros-
tatakarzinoms unter Berücksichti-
gung von Definition und Diagnostik 
des Tumorrezidivs, der Therapie des 
PSA-Rezidivs bzw. der PSA-Progres-
sion, der Hormontherapie des metas-
tasierten Prostatakarzinoms, der The-
rapie des hormonunabhängigen oder 
kastrationsresistenten Prostatakar-
zinoms, der Therapie von Knochen-
metastasen, der Therapie tumorbe-
dingter Harnstauung sowie Suppor-
tiv- und Palliativtherapie,

F	�Rehabilitation und Nachsorge,
F	�psychosoziale Aspekte und Lebens-

qualität.

Insgesamt wurden 170 Empfehlungen und 
42 Kernaussagen (Statements) verabschie-
det. Der Empfehlungsgrad A (Formulie-
rung mit „soll“) wurde bei 109 Empfeh-
lungen vergeben. Dies bedeutet eine ho-
he Anzahl handlungsleitender Empfeh-
lungen, für die ein hoher Umsetzungs-
grad erwartet wird.

Knapp 23% der verabschiedeten Emp-
fehlungen liegt eine mit dem Evidenz-
grad 1 bewertete, hochwertige Evidenz zu-
grunde. Der Evidenzgrad 2 wurde in ca. 

Empfehlungsgrad

Starke Empfehlung
A, ⇑⇑

Empfehlung
B, ⇑

Empfehlung o�en
0, ⇔

Evidenzstärke

Schwach/sehr 
schwach

Klasse III, IV,V

Moderat
Klasse II

Hoch
Klasse I

Kriterien für die Graduierung (Konsensusaspekte):
- Konsistenz der Studienergebnisse
- Klinische Relevanz der Endpunkte und E�ektstärken
- Verhältnis erwünschter/unerwünschter E�ekte
- Ethische Verp�ichtungen
- Patientenpräferenzen
- Anwendbarkeit, Umsetzbarkeit

Abb. 2 7 Evidenzgrad 
und Empfehlungsgrad. 

(Mod. nach [13])
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12% der Fälle vergeben, der Evidenzgrad 3 
in knapp 11%. Die übrigen etwa 54% der 
Empfehlungen basieren auf einem Exper-
tenkonsens.

Zur Verdeutlichung von Evidenz- und 
Konsensbasierung sollen beispielhaft As-
pekte des zentralen Kapitels „Therapie des 
nicht metastasierten Prostatakarzinoms“ 
näher erläutert werden.

Für das Thema „Therapieplanung 
und Aufklärung“ wurden ausschließ-
lich als „good clinical practice“ ausgewie-
sene Empfehlungen erarbeitet. Im star-
ken Konsens verabschiedeten die Exper-
ten, dass Patienten mit lokaler Therapie-
option über die Behandlungsverfahren 
radikale Prostatektomie, Strahlentherapie 
und Brachytherapie und auch über „ac-
tive surveillance“ informiert werden sol-
len. Zu wichtigen unerwünschten Wir-
kungen der primären Therapieverfahren 
wird im Hintergrundtext ein Überblick 
anhand von Angaben aus Studien und Re-
ferenzleitlinien gegeben. Dieser soll Arzt 
und Patient eine Orientierung in der Ent-
scheidung zur primären medizinischen 
Vorgehensweise ermöglichen. Im Hinter-
grundtext wird aber auch ausgeführt, dass 
sichere vergleichende Angaben von un-
erwünschten Folgen oder ein „ranking“ 
nicht möglich sind.

Es fehlen randomisierte kontrollierte 
Studien, die Primärtherapieverfahren wie 
radikale Prostatektomie, perkutane Strah-
lentherapie oder Brachytherapie bzw. „ac-
tive surveillance“ direkt miteinander ver-
gleichen und so neben der Wirksam-
keit auch potentielle unerwünschte Wir-
kungen einheitlich definieren und erfas-
sen würden. Andererseits wird eine Ent-
scheidung über die primäre Vorgehens-
weise sehr stark vom individuellen Ri-
sikoprofil und den Präferenzen des Pa-
tienten abhängig zu machen sein. Die-
se Erwägungen begründeten die Formu-
lierung der Empfehlung als „good clini-
cal practice“. Die Qualität der Versorgung 
misst sich hierbei an der adäquaten Infor-
mation. Auf diese zentrale Entscheidungs-
situation wird auch in einer laienverständ-
lichen Information, der Patientenleitlinie 
(s. unten) detailliert eingegangen.

Für das Thema „lymphknotenposi-
tives Karzinom“ stehen für die Formu-
lierung von Empfehlungen randomisier-
te Studien mit methodischen Schwächen 

oder Fallserien zur Verfügung. Die Emp-
fehlung zur Kombination der perkutanen 
Strahlentherapie mit einer Hormonthera-
pie und die Empfehlung zur Indikations-
stellung einer adjuvanten Hormonthera-
pie bei Patienten mit lymphknotenposi-
tivem Karzinom wurden daher explizit im 
Expertenkonsens verabschiedet. Im Hin-
tergrundtext wird erläutert, dass die vor-
liegenden Studien zu diesen Fragestellun-
gen inkonsistente Aussagen aufweisen 
bzw. die interessierende Patientengruppe 
nur als kleine Subgruppe vertreten war.

Auf hochwertiger konsistenter Evi-
denz basierende Empfehlungen konnten 
dagegen z. B. für die Indikationsstellung 
und Durchführung der (neo)adjuvanten 
Hormontherapie vor oder nach radikaler 
Prostatektomie oder perkutaner Strahlen-
therapie beim lokal begrenzten oder lokal 
fortgeschrittenen Prostatakarzinom gege-
ben werden.

Die vollständige Leitlinie steht online 
als PDF-Dokument kostenlos zur Verfü-
gung. Die Erstellung einer Kurzfassung 
ist geplant.

Darüber hinaus wurde bereits eine 
Patientenleitlinie zum lokal begrenzten 
Prostatakarzinom entwickelt, die von Mit-
gliedern der S3-Leitliniengruppe und Pa-
tientenvertretern unter redaktioneller Be-
treuung durch das ÄZQ im Rahmen des 
onkologischen Leitlinienprogramms von 
DKG, AWMF und der deutschen Krebs-
hilfe erarbeitet wurde. Eine weitere Pati-
entenleitlinie zum lokal fortgeschrittenen 
und metastasierten Prostatakarzinom 
kann bis Mitte Februar öffentlich kom-
mentiert werden und wird dann zeitnah 
fertig gestellt.

Diskussion

Mit der Entwicklung einer interdiszi
plinären und umfassenden S3-Leitlinie 
zum Prostatakarzinom wurde eine Lücke 
in der Reihe hochwertiger onkologischer 
Leitlinien geschlossen. Dass die Leitlinie 
auf ein Bedürfnis der potentiellen Nutzer 
trifft, zeigt eine aktuelle Onlineumfrage 
unter deutschen Urologen: >90% der Be-
fragten halten Leitlinien für hilfreich. Für 
das Prostatakarzinom wird eine Leitlinie 
als ein Instrument zur Qualitätsverbesse-
rung explizit befürwortet [5].

Durch die systematische Literaturre-
cherche sowie die Erstellung von Evidenz-
tabellen der methodisch bewerteten Lite-
ratur sind die wissenschaftlichen Belege 
der Empfehlungen der Leitlinie durchgän-
gig transparent. Diese Form der Transpa-
renz erreicht derzeit nur ein verhältnismä-
ßig kleiner Anteil der aktuellen S3-Leitli-
nien. Den Empfehlungen liegt dabei nur 
in etwas mehr als einem Drittel wissen-
schaftliche Literatur des Evidenzgrads 1 
und 2 zugrunde und in etwa der Hälfte 
der Fälle ein Expertenkonsens. Dies un-
terstreicht die Bedeutung einer repräsen-
tativ zusammengesetzten, interdiszip-
linären Leitliniengruppe und die Wichtig-
keit formalisierter Verfahren für die Ver-
abschiedung von Leitlinienempfehlungen 
mit Erreichung eines balancierten Kon-
sens klinischer Experten. Durch die enge 
Zusammenarbeit von Methodikern, kli-
nischen Experten und Patientenvertre-
tern war hierfür eine optimale Vorausset-
zung gegeben.

Die Aufarbeitung der wissenschaft-
lichen Belege zeigte auch, dass zu vielen 
Fragen, die bezüglich der Verbesserung 
der Versorgung als relevant betrachtet 
wurden, keine solide Basis in Form qua-
litativ hochwertiger Studie besteht. Aus 
der vorliegenden Leitlinie kann somit ein 
Forschungsbedarf identifiziert werden, 
um entsprechende Empfehlungen wissen-
schaftlich besser abstützen zu können und 
damit noch mehr Sicherheit für eine qua-
litative Verbesserung der Patientenversor-
gung zu schaffen.

Fazit für die Praxis

Mit der S3-Leitlinie zum Prostatakarzi-
nom steht eine umfassende, interdiszi
plinäre und auf der Basis der verfüg-
baren Evidenz beruhende Leitlinie zu 
Früherkennung, Diagnostik und Therapie 
der verschiedenen Stadien des Prostata-
karzinoms zur Verfügung. Eine transpa-
rente Evidenzbasierung der Leitlinie ist 
durch die Aufarbeitung der verwendeten 
Studien in Evidenztabellen und durch die 
begründenden Hintergrundtexte gege-
ben. Beispielhaft ist die gelungene, bei-
derseits zufrieden stellende Zusammen-
arbeit von Klinikern und Methodikern 
im Entwicklungsprozess der Leitlinie. 
Die vollständige Leitlinie und die Pati-
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entenleitlinie können unter http://www.
dgu.de, http://www.awmf-leitlinien.de 
und http://www.aezq.de (Stichwort: Pro-
jekte) heruntergeladen werden. Um dem 
schnellen Zuwachs von Wissen gerecht 
zu werden und um Lücken in der Leitli-
nie adäquat zu bearbeiten, soll die Leitli-
nie in Modulen etwa jährlich aktualisiert 
werden. Dabei werden sowohl neue wis-
senschaftliche Erkenntnisse zu den bis-
her bearbeiteten Themen als auch neue 
Aspekte bzw. aktuelle Entwicklungen 
aufgenommen werden.
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