
• die Ergebnisse des Leitlinien-Clear-
ingverfahrens von Bundesärztekam-
mer, Kassenärztlicher Bundesvereini-
gung in Kooperation mit den Spitzen-
verbänden der Kranken- und Renten-
versicherungen und der Deutschen
Krankenhausgesellschaft sowie die
Anliegen des Patientenforums bei der
Erstellung von Versorgungs-Leit-
linien berücksichtigt werden. 
Als erstes Ergebnis des NPL konnte
im April 2002 die Versorgungs-Leit-
linie Diabetes mellitus Typ 2 zwi-
schen der Arzneimittelkommission
der Deutschen Ärzteschaft, der
Deutschen Diabetes Gesellschaft,
der Fachkommission Diabetes Sach-
sen, der Deutschen Gesellschaft für
Innere Medizin und der AWMF
konsentiert werden (7). 
Die methodischen Grundlagen des
Projektes sind im nachfolgenden
Methodenreport zusammengefasst.

DEFINITIONEN 

• Bei einer Versorgungs-Leitlinie
handelt es sich um eine „systema-
tisch entwickelte Entscheidungshil-
fen über die angemessene ärztliche
Vorgehensweise bei speziellen ge-
sundheitlichen Problemen“ und da-
mit eine Orientierungshilfe im Sinne
von ”Handlungs- und Entschei-
dungskorridoren”, von der in be-
gründeten Fällen abgewichen wer-
den kann oder sogar muss. 

ZaeFQ
AUS DER ÄRZTLICHEN ZENTRALSTELLE

QUALITÄTSSICHERUNG
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ZUSAMMENFASSUNG

Die Bundesärztekammer hat im März 2002 ein Nationales Programm für Versorgungs-
Leitlinien etabliert. Im Mittelpunkt von NPL steht die Darlegung und Implementierung ab-
gestimmter Schlüsselempfehlungen deutscher Leitlinien und evidenzbasierter Handlungs-
empfehlungen verschiedener Herausgeber zu einer bestimmten, prioritären Versorgungs-
problematik. Damit soll unter anderem erreicht werden, dass (1) Leitlinien im Rahmen der
strukturierten Krankenversorgung nicht den Charakter einer verpflichtenden Vorgabe an-
nehmen; (2) evidenzbasierte Grundsätze für strukturierte Behandlungsprogramme wis-
senschaftlich begründet und praktikabel sind sowie bereits funktionierende Leitlinien
berücksichtigen; (3) die inhaltlichen Eckpunkte strukturierter Behandlungsprogramme im
Konsens zwischen den Institutionen der ärztlichen Selbstverwaltungskörperschaften und
der AWMF sowie den zuständigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften erarbeitet, ge-
pflegt und implementiert werden; (4) die Ergebnisse des Leitlinien-Clearingverfahrens
berücksichtigt werden.
Die methodischen Grundlagen des Programms für Versorgungsleitlinien sind im folgenden
Methodenreport zusammengestellt.

Sachwörter: Leitlinien, Disease Management, Evidenzbasierte Medizin,Versorgungsleitlinien

EINLEITUNG

Der 105. Deutsche Ärztetag hat am
im Mai 2002 in Rostock das von der
Bundesärztekammer im März eta-
blierte Projekt „Nationales Pro-
gramm für Versorgungs-Leitlinien
bei der Bundesärztekammer (NPL)“
zustimmend zur Kenntnis genom-
men (1). Der Ärztetag sprach sich für
eine Prüfung der Institutionalisie-
rung des Programms aus, weil damit
erreicht werden kann, dass:
• die Festlegung der Behandlung
und ihre Koordination im Rahmen
strukturierter Behandlungsprogram-
me ärztliche Aufgabe bleibt sowie
Leitlinien im Rahmen der struktu-
rierten Krankenversorgung weder

durch die Art ihrer Definition noch
durch die Anwendung externer
Prüfroutinen den Charakter einer
verpflichtenden Vorgabe annehmen; 
• evidenzbasierte Grundsätze von
Diagnostik und Therapie für struk-
turierte Behandlungsprogramme in
der GKV wissenschaftlich begrün-
det und praktikabel sind sowie be-
reits funktionierende Leitlinien
berücksichtigen; 
• die inhaltlichen Eckpunkte struk-
turierter Behandlungsprogramme im
Konsens zwischen den Institutionen
der ärztlichen Selbstverwaltungskör-
perschaften und der AWMF sowie
den zuständigen wissenschaftlichen
Fachgesellschaften erarbeitet, ge-
pflegt und implementiert werden; 



grammen zur strukturierten Kran-
kenversorgung (Disease Manage-
ment Programmen) verantwortlich
sind.

ADRESSATEN
Die Versorgungs-Leitlinien richten
sich primär an alle praktizierenden
Ärzte in Deutschland. Darüber hin-
aus dienen sie zur Information der
Öffentlichkeit.
Versorgungs-Leitlinien richten sich
weiterhin explizit an Leitlinien-Her-
ausgeber, da sie als gemeinsame
Grundlage bei der Erstellung von
zukünftigen und weiterführenden
Leitlinien sowie von damit verbun-
denen Produkten (z.B. Praxisversio-
nen, Patienteninformationen, Fort-
bildungsmaßnahmen) dienen sollen.

AUTOREN/HERAUSGEBER
Die an der Erarbeitung überregiona-
ler Leitlinien zu einer bestimmtem
Thematik ausgewiesenen Herausge-
ber und Verfasser von Leitlinien und
evidenzbasierten Handlungsemp-
fehlungen werden vom Präsidenten
der Bundesärztekammer zu einem
ersten Abstimmungsgespräch gela-
den. In der Regel sind die AWMF
bzw. die jeweilige Fachgesellschaft
sowie die Arzneimittelkommission
der Deutschen Ärzteschaft An-
sprechpartner. Im Vorfeld findet ei-
ne interne Abstimmung zwischen
medizinisch-wissenschaftlicher Fach-
gesellschaft und jeweiligem Berufs-
verband über die Federführung statt.
Ziel dieser Abstimmung ist vorran-
gig die Klärung der Frage, ob die
verschiedenen Verfasser/Herausge-
ber sich auf eine durch die Bundes-
ärztekammer moderierte gemeinsa-
me Erstellung einer „Nationalen
Versorgungs-Leitlinie“ einigen kön-
nen.

TRÄGER/FINANZIERUNG
Koordination, Redaktion und Pflege
von Versorgungs-Leitlinien im Rah-
men des NPL bei der Bundesärzte-
kammer erfolgen bei der Ärztlichen

und des „Leitlinien-Manuals von
AWMF und ÄZQ (3).

BEGRÜNDUNG 
DES PROGRAMMS
Angestoßen durch die Beratungen
des Koordinierungsausschusses
gem. § 137 f SGB V zur Definition
von Anforderungen an strukturierte
Behandlungsprogramme (5) über-
nimmt die Bundesärztekammer die
Schirmherrschaft über ein „Nationa-
les Programm für Versorgungs-Leit-
linien bei der Bundesärztekammer
(NPL)“. 
Strukturierte Behandlungsprogram-
me müssen auf einheitliche Thera-
pieempfehlungen gestützt werden,
für die in Deutschland die notwendi-
gen evidenzbasierten Konsensus-
leitlinien bislang nicht in jeder Hin-
sicht zur Verfügung stehen. NPL
schafft mit „Versorgungs-Leit-
linien“ die inhaltliche Grundlage für
Strukturierte Behandlungsprogram-
me und garantiert die Aktualisierung
nach dem besten verfügbaren Stand
der medizinischen Erkenntnisse un-
ter Berücksichtigung der Kriterien
der evidenzbasierten Medizin.

ZIELE DER VERSORGUNGS-
LEITLINIEN
Im Mittelpunkt von NPL steht die
Darlegung und Implementierung ab-
gestimmter Schlüsselempfehlungen
deutscher Leitlinien und evidenz-
basierter Handlungsempfehlungen
verschiedener Herausgeber zu einer
bestimmten, prioritären Versor-
gungsproblematik. Hierdurch wird
insbesondere die Berücksichtigung
evidenzbasierter Handlungsempfeh-
lungen der wissenschaftlichen medi-
zinischen Fachgesellschaften, der
Arzneimittelkommission der deut-
schen Ärzteschaft und weiterer Ver-
fasser in der Patientenversorgung
gefördert. Dabei wird besonderer
Wert auf die Anforderungen der
Gremien gelegt, die gemäß SGB V
für die Nutzung evidenzbasierter
Leitlinien zur Entwicklung von Ver-
sorgungskriterien bzw. von Pro-

• Die Versorgungs-Leitlinie ist we-
der als Anleitung für eine falsch ver-
standene „standardisierte Medizin“
(so genannte „Kochbuchmedizin“)
zu verstehen, noch stellt sie die Mei-
nungen einzelner Fachexperten dar.
Vielmehr handelt es sich bei der
Leitlinie um den nach einem defi-
nierten, transparent gemachten Vor-
gehen erzielten Konsens multidiszi-
plinärer Expertengruppen zu be-
stimmten Vorgehensweisen in der
Medizin. Grundlage dieses Konsen-
ses ist die systematische Recherche
und Analyse der Literatur.
• Die Empfehlungen einer Versor-
gungs-Leitlinie können nicht unter
allen Umständen zweckdienlich ge-
nutzt werden. Die Entscheidung dar-
über, ob einer bestimmten Empfeh-
lung gefolgt werden soll, muss vom
Arzt unter Berücksichtigung der
beim individuellen Patienten vorlie-
genden Gegebenheiten und der ver-
fügbaren Ressourcen getroffen wer-
den.
• Eine Versorgungs-Leitlinie wird
erst dann wirksam, wenn ihre Emp-
fehlungen bei der individuellen Pati-
entenversorgung Berücksichtigung
finden. Als nationale Leitlinie muss
sie hinsichtlich ihrer Anwendbarkeit
auf regionaler oder lokaler Ebene
begutachtet und gegebenenfalls an-
gepasst werden 
• Bei einer Versorgungs-Leitlinie
handelt es sich explizit nicht um ei-
ne Richtlinie, das heißt um eine Re-
gelung des Handelns oder Unterlas-
sens, die von einer rechtlich legiti-
mierten Institution konsentiert,
schriftlich fixiert und veröffentlicht
wurde, für den Rechtsraum dieser
Institution verbindlich ist und deren
Nichtbeachtung definierte Sanktio-
nen nach sich zieht.
• Die Erarbeitung der Leitlinien des
Nationalen Programms für Versor-
gungs-Leitlinien bei der Bundesärz-
tekammer erfolgt unter wesentlicher
Berücksichtigung der „Beurtei-
lungskriterien für Leitlinien in der
medizinischen Versorgung – Be-
schlüsse der Vorstände von Bundes-
ärztekammer und Kassenärztlicher
Bundesvereinigung, Juni 1997“ (4)
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linie wird durch neutrale Experten
moderiert. 
Beschlüsse sind generell einstimmig
zu fassen. Kommt eine Einigung
nicht zustande, sind abweichende
Voten mit Autorenschaft und zugrun-
de liegender Evidenz darzulegen.
Der zeitliche und inhaltliche Ablauf
des Abstimmungsprozesses sowie
das Abstimmungsergebnis werden in
einem Protokoll festgelegt.
Die Bundesärztekammer delegiert
die organisatorische Realisierung
des NPL an die Ärztliche Zentral-
stelle Qualitätssicherung (ÄZQ).
Dabei ist zu gewährleisten, dass
kein Interessenkonflikt zwischen
dem NPL und dem Leitlinien-Clear-
ingverfahren bei der ÄZQ entsteht. 

IDENTIFIZIERUNG UND INTER-
PRETATION DER EVIDENZ
Am Anfang aller Überlegungen zur
Evidenzermittlung für eine Versor-
gungs-Leitlinie steht die klinische
Fragestellung, für welche therapeu-
tisch relevanten Aussagen die Dar-
stellung des Belegtheitsgrades an-
hand der Literatur wünschenswert
bzw. erforderlich erscheint. Es folgt
eine Literaturrecherche mit den in-
ternationalen Datenbanken für Lite-
ratur und Leitlinien wie z. B. Medli-
ne, Cochrane Library, DrugdexR,
www.leitlinien.de. Die Recherche-
ergebnisse werden nach Ein- und
Ausschlusskriterien selektiert, die
sich von der speziellen Fragestel-
lung ableiten. Die Bewertung der
Studien hat allgemein gültigen bio-
metrischen Anforderungen, wie
z. B. Eignung der Hauptzielkriterien
für die Aussage, hinreichende Fall-
zahl, Repräsentativität der Studien-
population, relevante Dosierungen,
Signifikanz des Ergebnisses, Rech-
nung zu tragen. Systematische Feh-
ler sind prinzipiell auf der Ebene der
Informationsselektion und -bewer-
tung möglich. Der Belegtheitsgrad
wird anhand von 4 Stufen kategori-
siert. Recherche-Strategie und Evi-
denzbewertung werden in der Lang-
fassung einer Versorgungs-Leitlinie
dargelegt.

Zentralstelle Qualitätssicherung.
Die Grundfinanzierung der ÄZQ er-
folgt paritätisch durch Bundesärzte-
kammer und Kassenärztliche Bun-
desvereinigung.
Die spezifischen Kosten des NPL
(Koordination, Redaktion, Pflege)
werden von der Bundesärztekam-
mer getragen. Die Herausgeber der
Leitlinien tragen die Reisekosten
der Experten und übernehmen Kos-
ten für die Verbreitung der Versor-
gungs-Leitlinien.

THEMENAUSWAHL
Der Anstoß für die Themenauswahl
zur Entwicklung einer nationalen
Versorgungs-Leitlinie erfolgt vor-
rangig im Rahmen der Beschlus-
sempfehlungen des Koordinierungs-
ausschusses gem. §§ 137 e und f
SGB V.

ERSTELLUNG UND 
KONSENSUSPROZESS
Bei der Erstellung einer Versor-
gungs-Leitlinie sind – nach Be-
schluss des Vorstandes der Bunde-
särztekammer – folgende Vorgaben
zu beachten:
• Berücksichtigung der Leitlinien-
Methodik von AWMF und ÄZQ (3)
• Berücksichtigung der Kriterien
der Evidenzbasierten Medizin (6,8) 
• Darlegung der Evidenzen zu den
Schlüsselempfehlungen der Versor-
gungs-Leitlinie
• Formale Vorgaben der Bundesärz-
tekammer zur Veröffentlichung der
Versorgungs-Leitlinie
• Obligatorische, interne Abstim-
mung zwischen Fachgesellschaften
und jeweiligen Berufsverbänden im
Vorfeld zur Federführung
• Gemeinsame Autorenschaft durch
Bundesärztekammer und die Her-
ausgeber der einer Versorgungs-
Leitlinie zugrunde liegenden Leit-
linien/evidenzbasierten Handlungs-
empfehlungen.
Der Abstimmungsprozess zwischen
Verfassern, Herausgebern sowie ex-
ternen Experten und/oder potenziel-
len Nutzern einer Versorgungs-Leit-
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Einteilung der Schlüsselempfeh-
lungen nach Evidenz-Stufen (Le-
vels of evidence) (3)
Stufe Evidenz-Typ
I a Evidenz aufgrund von Metaana-
lysen randomisierter, kontrollierter
Studien
I b Evidenz aufgrund mindestens ei-
ner randomisierten, kontrollierten
Studie
II a Evidenz aufgrund mindestens
einer kontrollierten Studie ohne
Randomisierung
II b Evidenz aufgrund mindestens
einer quasi-experimentellen Studie
III Evidenz aufgrund nicht experi-
menteller deskriptiver Studien (z.B.
Vergleichsstudien, Korrelationsstu-
dien, Fall- Kontrollstudien)
IV Evidenz aufgrund von Berich-
ten/Meinungen von Expertenkrei-
sen, Konsensus-Konferenzen und/
oder klinischer Erfahrung anerkann-
ter Autoritäten.

METHODISCHE UND INHALT-
LICHE BEGUTACHTUNG

Versorgungs-Leitlinien werden ei-
ner Bewertung durch das Leitlinien-
Clearingverfahren der Selbstverwal-
tungsorganisationen im Gesund-
heitswesen bei der ÄZQ (2) unter-
worfen. Weiterhin werden sie in ei-
nem Publikationsorgan mit externer
Begutachtung publiziert.

PHARMAKOÖKONOMISCHE
ASPEKTE

Das Nationale Programm für Ver-
sorgungs-Leitlinien erkennt die
Bedeutung von Kostenaspekten im
Sinne einer angemessenen medizi-
nischen Versorgung im Rahmen
der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung. Bei unumstrittener Priorität
der Qualitätssicherung verschließt
sich das NPL nicht den Fragen der
Wirtschaftlichkeit, insofern sie sich
mit den Prinzipien einer rationalen
Diagnostik und Therapie zum
Wohle der Patienten in Einklang
bringen lassen. In den Nationalen



Versorgungs-Leitlinien sind Ein-
sparpotenziale implizit, denn auf
lange Sicht ist eine rationale Phar-
makotherapie zumeist auch eine ra-
tionelle Therapie. Hinsichtlich der
Implementierung von Kosten/Nut-
zen-Analysen muss jedoch betont
werden, dass es für die meisten the-
rapeutischen Interventionen bis-
lang nur eine unzureichende Daten-
lage gibt, die eine sichere Abschät-
zung ökonomischer Konsequenzen
kaumgestattet. 

VERSIONEN

Die Nationalen Versorgungs-Leit-
linien bestehen aus
1. Kurzfassung mit Darlegung der
Versorgungs-Eckpunkte und -Emp-
fehlungen, zu denen zwischen den
Herausgebern der zugrunde liegen-
den Leitlinien Konsens besteht so-
wie Angabe der zugrunde liegenden
Leitlinien und Bekanntgabe des Ak-
tualisierungsdatums.
2. Langfassung, die zusätzlich zum
Inhalt der Kurzfassung die Quellen-
Sammlung und die Methodik der
Leitlinien-Erstellung enthält. Als
„Quellen-Sammlung“ ist zu verste-
hen die Sammlung der ausführli-
chen Texte und Evidenzen der zu-
grunde liegenden Leitlinien mit
Darlegung der Literatur-Suchstrate-
gien, einheitlicher Evidenzklassifi-
kation sowie der Methodik der Leit-
linien-Erstellung. 

AKTUALISIERUNG

Eine zweijährliche Überarbeitung und
Herausgabe der Versorgungs-Leit-
linien wird angestrebt. Im Falle neuer,
relevanter Erkenntnisse, die eine
Überarbeitung der Empfehlungen er-
forderlich machen, erfolgt eine unmit-
telbare Mitteilung über die Internet-
Seite der für die Pflege der Leitlinie
verantwortlichen Institution (Ärztli-
che Zentralstelle Qualitätssicherung –
www.azq.de). Die Verantwortlichkeit
für die Pflege der Versorgungs-Leit-
linien liegt bei der ÄZQ.
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VERBREITUNG UND 
IMPLEMENTIERUNG 

Die Verbreitung und Implementie-
rung der Versorgungs-Leitlinien
liegt in der Verantwortung der Her-
ausgeber. 

EVALUATION

Die Evaluation der Versorgungs-
Leitlinien hinsichtlich ihres Einflus-
ses auf Arzneiverordnung, Kosten
und Beeinflussung verschiedener
therapeutischer Ziele wird im Rah-
men der Disease Management Pro-
gramme nach § 137 f, g SGB V an-
gestrebt.

ABSTRACT

The National Programme for Disease
Management Guidelines under
the Auspices of the German Medical
Association – A Method Report

In March 2002, the German Medical 
Association established a National Pro-
gramme for Disease Management Gui-
delines (DMG). This programme focus-
ses on the development and implementa-
tion of consented key recommendations
of German guidelines and evidence-
based treatment recommendations for
specific prioritised problems of health
care issued by various organisations.
Among other things, the aim is to ensure
(1) that guidelines within a framework
of structured care should not assume the
character of directives; (2) that the evi-
dence-based principles for structured ca-
re programmes be both scientifically ac-
counted for and practicable and consider
guidelines that have already proved to
work; (3) that a consensus be obtained
between the institutions of the medical
self-governing bodies, the Association
of the Scientific Medical Societies in
Germany (AWMF) and the relevant me-
dical societies concerning the identifica-
tion, updating and implementation of the
key topics of structured care program-
mes; (4) that the outcomes of the Ger-
man Guideline Clearinghouse be taken
into consideration. 
The methodological foundations of this
programme for disease management

guidelines are outlined in the following
method report.

Key Words: Guideline, Disease Ma-
nagement, Evidence based Medicine,
Germany, Health Plans
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