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1 Ziele und Grundlagen des NVL-Programms 

1.1 Begründung 
Medizinische Leitlinien sind ein wesentliches Instrument zur Förderung von Qualität und Transparenz medizini-
scher Versorgung. Leitlinien haben dabei konkret die Aufgabe, 

• wissenschaftliche Evidenz und Praxiserfahrung zu speziellen Versorgungsproblemen explizit darzulegen; 
• unter methodischen und klinischen Aspekten zu bewerten; 
• gegensätzliche Standpunkte zu klären; 
• unter Abwägung von Nutzen und Schaden das derzeitige Vorgehen der Wahl zu definieren; 
• unter Berücksichtigung der vorhandenen Ressourcen gute klinische Praxis zu fördern und die Öffentlichkeit 

darüber zu informieren. 

Sie zielen darauf, Entscheidungen in der medizinischen Versorgung auf eine rationalere Basis zu stellen und die 
Stellung des Patienten als Partner im Entscheidungsprozess zu stärken. Leitlinien sind bereits jetzt aus dem klini-
schen Alltag nicht mehr wegzudenken und werden auch in Zukunft das diagnostische und/oder therapeutische 
Handeln zunehmend beeinflussen. 

Vor diesem Hintergrund entwickeln die Mitglieder der Arbeitsgemeinschaft der wissenschaftlichen medizinischen 
Fachgesellschaften (AWMF) und die Selbstverwaltungskörperschaften der Ärzteschaft (BÄK und KBV) seit vielen 
Jahren Leitlinien. Diese Leitlinien sind in der Regel auf spezifische Krankheitssituationen und definierte Teilberei-
che des Versorgungsgeschehens ausgerichtet und beschreiben nur selten organisatorische Rahmenbedingungen 
der Patientenversorgung. Zur Förderung der Vernetzung medizinischer Leistungen in übergreifenden Versor-
gungsformen (z. B. Verträge zur Integrierten Versorgung (IV), Disease Management Programme (DMP)) werden 
Leitlinien benötigt, die diese Aspekte ergänzen und Lösungen für Schnittstellen zwischen verschiedenen Sekto-
ren, aber auch zwischen den verschiedenen beteiligten Disziplinen und Gesundheitsberufen anbieten („Versor-
gungsleitlinien“).  

Aus diesem Grund haben BÄK, KBV und AWMF im Jahr 2003 auf Initiative der BÄK die gemeinsame Träger-
schaft über das Programm für Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL-Programm) vertraglich vereinbart. Die Trä-
ger haben das Ärztliche Zentrum für Qualität in der Medizin mit der Koordination, Redaktion und Pflege des NVL-
Programms betraut [1]. Die methodische Begleitung erfolgt in Zusammenarbeit mit dem Institut für medizinisches 
Wissensmanagement der AWMF (AWMF-IMWi). 

1.2 Ziele  
Das NVL-Programm zielt auf die Entwicklung und Implementierung versorgungsbereichsübergreifender Leitlinien 
zu ausgesuchten Erkrankungen hoher Prävalenz unter Berücksichtigung der Methoden der Evidenzbasierten 
Medizin (EbM). Insbesondere sind NVL inhaltliche Grundlage für die Ausgestaltung von Konzepten der struktu-
rierten und Integrierten Versorgung [2].  

Ziele des NVL-Programms sind insbesondere: 

• Empfehlungen zu versorgungsbereichsübergreifenden Vorgehensweisen für prävalente Erkrankungen ent-
sprechend dem besten Stand der medizinischen Erkenntnisse unter Berücksichtigung der Kriterien der Evi-
denzbasierten Medizin zu erarbeiten und formal zu konsentieren; 

• Empfehlungen hinsichtlich der Abstimmung und Koordination der an der Versorgung beteiligten Fachdiszip-
linen und weiterer Fachberufe im Gesundheitswesen in den verschiedenen Versorgungsbereichen zu ge-
ben; 

• durch Einbeziehung aller an der Versorgung beteiligten Disziplinen, Organisationen und Patienten eine ef-
fektive Verbreitung und Umsetzung der Empfehlungen zu ermöglichen; 

• Berücksichtigung von NVL-Empfehlungen in der ärztlichen Aus-, Fort- und Weiterbildung und in Qualitäts-
managementsystemen sowie bei Verträgen zur Integrierten Versorgung oder strukturierten Behandlungs-
programmen;  

• Unterstützung der gemeinsamen Entscheidungsfindung zwischen Arzt und Patient durch qualitativ hochwer-
tige Patienteninformationen und Entscheidungshilfen. 

Auf diesem Weg sollen die Qualität der Versorgung verbessert und die Stellung des Patienten gestärkt werden. 
Zudem wird von der Berücksichtigung der Empfehlungen eine Effizienzsteigerung im Gesundheitswesen erwartet. 
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1.3 Definitionen 
Bei einer NVL handelt es sich um eine systematisch entwickelte Entscheidungshilfe über die angemessene ärztli-
che Vorgehensweise bei speziellen gesundheitlichen Problemen im Rahmen der strukturierten medizinischen 
Versorgung und damit um eine Orientierungshilfe im Sinne von „Handlungs- und Entscheidungsvorschlägen”, von 
denen in begründeten Fällen abgewichen werden kann oder sogar muss [3].  

Die Entscheidung darüber, ob einer bestimmten Empfehlung gefolgt werden soll, muss individuell unter Berück-
sichtigung der beim jeweiligen Patienten vorliegenden Gegebenheiten und Präferenzen sowie der verfügbaren 
Ressourcen getroffen werden [4].  

Eine NVL wird erst dann wirksam, wenn ihre Empfehlungen bei der Patientenversorgung Berücksichtigung finden. 
Die Anwendbarkeit einer Leitlinie oder einzelnen Leitlinienempfehlungen muss in der individuellen Situation ge-
prüft werden nach den Prinzipien der Indikationsstellung, Beratung, Präferenzermittlung und partizipativen Ent-
scheidungsfindung [5].  

Ebenso wie bei jeder anderen medizinischen Leitlinie handelt es sich bei einer NVL explizit nicht um eine Richtli-
nie im Sinne einer Regelung des Handelns oder Unterlassens, die von einer rechtlich legitimierten Institution kon-
sentiert, schriftlich fixiert und veröffentlicht wurde, für den Rechtsraum dieser Institution verbindlich ist und deren 
Nichtbeachtung definierte Sanktionen nach sich zieht [3]. 

1.4 Adressaten und Anwendungsbereich 
Die Empfehlungen der NVL richten sich  

• an alle Ärztinnen und Ärzte, die in den von der NVL angesprochenen Versorgungsbereichen tätig sind;  
• an die nicht-ärztlichen Fachberufe, die in den von einer NVL angesprochenen Versorgungsbereichen tätig 

sind (z. B. Pflegekräfte, Ergotherapeuten, Physiotherapeuten, Apotheker);  
• an betroffene Patienten und ihr persönliches Umfeld (z. B. Eltern, Partner, Kinder) unter Nutzung von spezi-

ellen Patientenleitlinien und Patienteninformationen. 

Die NVL richten sich weiterhin  

• an die Vertragsverantwortlichen von „Strukturierten Behandlungsprogrammen“ und „Integrierten Versor-
gungsverträgen“; 

• an die medizinischen wissenschaftlichen Fachgesellschaften und andere Herausgeber von Leitlinien, deren 
Leitlinien die Grundlage für die NVL bilden können; 

• an die Kostenträger im Gesundheitssystem; 
• an die Öffentlichkeit zur Information über gute medizinische Vorgehensweise. 

2 Träger und Finanzierung 
Die Träger des NVL-Programms, BÄK, KBV und AWMF, kooperieren gemeinsam und einheitlich zum Zwecke der 
Herausgabe und Fortentwicklung des NVL-Programms auf der Grundlage des NVL-Methodenreports (vorliegen-
des Dokument). Sie stimmen sich über die damit in Zusammenhang stehenden konzeptionellen Fragen im Fach-
beirat NVL ab [6]. Mit der Koordination, Redaktion und Pflege der NVL haben die Träger das ÄZQ beauftragt. Die 
methodische Begleitung erfolgt in Zusammenarbeit mit dem AWMF-IMWi. Das NVL-Programm wird durch BÄK 
und KBV finanziert.  

3 Herausgeber 
Die Herausgeber des NVL-Programms und damit der einzelnen NVL sind die Träger BÄK, KBV und AWMF. Im 
Impressum einer NVL werden darüber hinaus alle an ihrer Entwicklung beteiligten Fachgesellschaften und Orga-
nisationen (siehe Kapitel 4 Zusammensetzung der Leitliniengruppen) als Kooperationspartner der Herausgeber 
genannt.  
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4 Zusammensetzung der Leitliniengruppen 
Ziel ist es, die Leitliniengruppen multidisziplinär und repräsentativ für den Adressatenkreis der NVL zusammenzu-
setzen. Die Organisation des Benennungsverfahrens obliegt dem ÄZQ. Interessierte Fachgesellschaften und Or-
ganisationen können sich über die Leitlinienvorhaben auf der Internetseite der AWMF (www.awmf.org) informie-
ren und ihr Interesse an einer Beteiligung beim ÄZQ anmelden.  

Primär werden die Mitgliedsgesellschaften der AWMF, die in den jeweiligen Themenbereichen aktiv sind sowie 
die Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) angesprochen und um die Benennung eines Man-
datsträgers und dessen Vertreter für die Leitliniengruppe gebeten. Dabei werden sie gebeten soweit möglich 
praktisch tätige niedergelassene Mandatsträger zu benennen. Zusätzlich werden Patientenvertreter nach einem 
festgelegten Verfahren (siehe Kapitel 5 Patientenbeteiligung) eingeladen. In Abhängigkeit vom jeweiligen Thema 
können auch Organisationen anderer Fachgruppen (z. B. Ergotherapeuten) um die Benennung von Mandatsträ-
gern und Vertretern gebeten werden. Die Beteiligung anderer Organisationen wird im Einzelfall geprüft, als Orien-
tierung werden die vom Fachbeirat beschlossenen Kriterien, wie insbesondere Zielgruppenadressierung, wissen-
schaftliche Zielsetzung und Unabhängigkeit (Kriterienkatalog siehe Anhang 2) herangezogen. Die Benennung der 
Mandatsträger liegt im Verantwortungsbereich der angesprochenen Fachgesellschaft/Organisation. Dabei verfügt 
jede Fachgesellschaft/Organisation über eine Stimme im strukturierten Konsensprozess. Während des gesamten 
Erstellungsprozesses stehen die Mandatsträger im engen Austausch mit den Fachgesellschaften, um ggf. vor-
handene Konfliktpunkte bereits frühzeitig in die Diskussion einzubringen. 

Wird die Expertise einer Fachgesellschaft oder einer einzelnen Person nur für spezifische Fragestellungen inner-
halb der NVL benötigt, kann die entsprechende Fachgesellschaft einen Mandatsträger benennen oder eine ent-
sprechende Person gezielt von der Leitliniengruppe angesprochen werden. Die jeweilige Person wird eingeladen, 
an der Diskussion der Empfehlungen und Inhalte zu diesen spezifischen Fragestellungen teilzunehmen, ist aber 
nicht stimmberechtigt.  

In Einzelfällen kann es auch sinnvoll sein, Vertreter von Kostenträgern und anderen Interessenverbänden im Ge-
sundheitssystem (z. B. Rentenversicherung) beratend in die Leitlinienerstellung miteinzubeziehen. Diese fungie-
ren nicht als Kooperationspartner der Herausgeber und die Vertreter sind nicht stimmberechtigt. 

Die Repräsentativität der Leitliniengruppe zur Entwicklung der NVL wird in der Auftaktsitzung durch die Leitlinien-
gruppe geprüft. Bei Bedarf werden weitere Fachgesellschaften/Organisationen gebeten, Mandatsträger zu be-
nennen.  

Bei der Überarbeitung einer NVL werden die beteiligten Fachgesellschaften/Organisationen der aktuellen Auflage 
zur Benennung von Mandatsträgern angeschrieben. Dabei wird die Repräsentativität der Leitliniengruppe erneut 
geprüft und bei Bedarf werden weitere Fachgesellschaften/Organisationen gebeten, Mandatsträger zu benennen.  

Die Träger des NVL-Programms werden über die Arbeiten der Leitliniengruppen durch Zusendung von Einladun-
gen, Beratungsunterlagen und Protokollen informiert und können nicht stimmberechtigte Vertreter entsenden. 

5 Patientenbeteiligung 
Neben der wissenschaftlichen Evidenz und den ärztlichen Erfahrungen stellen die Erfahrungen und Lösungsvor-
schläge von Patienten(-organisationen) im Hinblick auf die Versorgungssituation bei der betreffenden Erkrankung 
eine wertvolle Informationsquelle für Leitlinien dar [7]. Vor diesem Hintergrund haben BÄK, KBV und AWMF die 
konsequente Beteiligung von Patienten am NVL-Programm beschlossen. Patienten sind regelhaft beteiligt an der 
NVL-Erstellung, am externen Begutachtungsverfahren und an der Erstellung von PatientenLeitlinien zur entspre-
chenden NVL. Die Benennung von Patientenvertretern erfolgt über die Dachverbände der Selbsthilfeorganisatio-
nen und läuft nach einem transparenten, standardisierten Verfahren ab ([8], Handbuch Patientenbeteiligung: 
www.leitlinien.de/mdb/edocs/pdf/schriftenreihe/schriftenreihe33.pdf). 
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6 Themenauswahl/Priorisierung 
Im NVL-Programm agieren ärztliche Wissenschaft und Selbstverwaltung gemeinsam, um gute medizinische Ver-
sorgung zu beschreiben, wenn untergesetzliche Normen zur medizinischen Versorgung durch andere Richtlinien-
geber formuliert werden. Themen für eine neue NVL werden von den Trägern des NVL-Programms auf der 
Grundlage eines offenen Themenvorschlagsverfahrens diskutiert. Neue NVL sowie die Reihenfolge der Überar-
beitung bereits bestehender NVL werden im Fachbeirat NVL konsentiert. Die Beschlussfassung erfolgt über den 
Fachbeirat NVL im Rahmen der bestehenden Finanzierung (siehe Kapitel 2 Träger und Finanzierung). Prioritär 
bei der Themenauswahl ist neben dem oben genannten Prinzip das Kriterium „Verbesserungspotential durch 
NVL“. Weiterhin zu berücksichtigen sind Kriterien wie „Sektorenübergreifender Behandlungsbedarf“, „Häufigkeit 
der Erkrankung“ und „Krankheitslast“.  

7 Entwicklung und Konsensprozess  
Die Koordination der NVL-Entwicklung obliegt dem ÄZQ. Jede neue NVL und jede Überarbeitung einer NVL wird 
bei der AWMF angemeldet (www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-02-
anmeldeverfahren.html). 

Die erste Sitzung der Leitliniengruppe dient in erster Linie der Überprüfung der Vollständigkeit und Konformität 
der Leitliniengruppe, der Einführung in die Methodik der NVL, der Diskussion möglicher Interessenkonflikte, der 
Schaffung eines gemeinsamen Arbeitsverständnisses sowie der Festlegung einer konkreten Vorgehensweise um 
eine konstruktive Zusammenarbeit zu ermöglichen. Bei Bedarf kann in einer Leitliniengruppe die inhaltliche Arbeit 
durch eine Steuergruppe koordiniert werden. Die Mitglieder der Steuergruppe werden aus dem Kreis der Leitlini-
engruppe gewählt und sollten die wichtigsten Adressaten repräsentieren. 

Zu Beginn der Leitlinienerstellung werden von den Leitlinienautoren die Themenschwerpunkte nach definierten 
Kriterien (z. B. prioritäres Versorgungsproblem, relevante Variabilität der Versorgung) festgelegt, die spezifischen 
Ziele der NVL abgestimmt sowie die konkreten Fragestellungen formuliert. Bei der Überarbeitung einer Leitlinie 
können abhängig von Ressourcen und Zeitplan auch nur bestimmte Fragestellungen bearbeitet werden. Die Leit-
liniengruppe priorisiert den Überarbeitungsbedarf der Kapitel auch hier nach definierten Kriterien (z. B. prioritäres 
Versorgungsproblem, relevante Variabilität der Versorgung, neue Evidenzlage). 

Die Erarbeitung der NVL erfolgt unter wesentlicher Berücksichtigung der Konzepte des Internationalen Leitlinien-
netzwerks G-I-N [9], der Leitlinienempfehlungen des Europarats [4], der Beurteilungskriterien für Leitlinien von 
BÄK und KBV [3], des Deutschen Leitlinien-Bewertungsinstruments DELBI von AWMF und ÄZQ [10] sowie des 
AWMF-Regelwerks Leitlinien [5].  

7.1 Quellen 
Grundlage für die Empfehlungen der NVL ist eine systematische Evidenzrecherche. Weiterführende, ausführliche 
Informationen zur Literaturrecherche finden sich im „Manual Systematische Literaturrecherche für die Erstellung 
von Leitlinien“, das gemeinsam vom Deutschen Cochrane Zentrum (DCZ), dem AMWF-IMWi und dem ÄZQ er-
stellt wurde [11]. 

Die Grundsätze des vorliegenden Methodenreports gelten für alle NVL. Das spezifische methodische Vorgehen 
hinsichtlich der Recherche, Auswahl und Bewertung von Quellen wird für die jeweilige NVL im spezifisch dafür 
erstellten Leitlinienreport dargelegt. Soweit in einer einzelnen NVL Abweichungen von den Grundsätzen erforder-
lich werden, sind diese im jeweiligen Leitlinienreport dargelegt. 

Die Recherche kann abhängig von der Fragestellung, den vorhandenen Ressourcen und der Evidenzlage auf drei 
verschiedenen Ebenen (Leitlinien, Aggregierte Evidenz, Primärliteratur) erfolgen.  

ers
etz

t d
urc

h V
ers

ion 6

http://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-02-anmeldeverfahren.html
http://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-02-anmeldeverfahren.html


Programm für Nationale VersorgungsLeitlinien 
Methodenreport 
5. Auflage, Version 1 

©  2017 7 

7.1.1 Leitlinien 
Die Auswahl möglicher Quell- und Referenzleitlinien erfolgt auf der Grundlage der Ergebnisse einer strukturierten, 
transparenten Leitlinienrecherche. Dazu wird in Leitliniendatenbanken und bei Leitlinienanbietern sowie in Aus-
nahmefällen auch in Literaturdatenbanken recherchiert. Bei der Sichtung sind Relevanz, Gültigkeit (letzte Über-
prüfung < 5 Jahre), Methodische Qualität (AGREE Domänen 3 und 6) sowie Übertragbarkeit zu berücksichtigen.  

Insbesondere die in Domäne 3 niedergelegten Qualitätskriterien zur methodischen Exaktheit sind hier wichtig 
[12]. Bei der Leitlinienauswahl wird ein besonderer Wert auf eine systematische Entwicklung und nachvollziehba-
re Evidenzbasierung der abgegebenen Empfehlungen gelegt. Es können jedoch in Einzelfällen auch methodisch 
unzureichende Leitlinien ganz oder in Teilen verwendet werden, wenn die NVL methodisch nicht anders zu erstel-
len ist, die Leitlinie redaktionell unabhängig ist (sehr gute Bewertung der AGREE Domäne 6), die Leitlinie von in 
Deutschland anerkannten Institutionen herausgegeben wurde, die Leitlinie in der öffentlichen Diskussion von Be-
deutung ist sowie wenn keine methodisch bessere internationale Leitlinie zur Verfügung steht.  

Werden mehrere mögliche Quellleitlinien identifiziert, kann gemeinsam mit den Leitlinienautoren anhand der Kri-
terien Übertragbarkeit und methodische Qualität Ihre Anzahl eingeschränkt werden. Die identifizierten sogenann-
ten Quellleitlinien sind die primäre Quelle bei der Adaptation von Leitlinien. Empfehlungen aus Quellleitlinien kön-
nen unverändert übernommen oder modifiziert werden. Bei einer Modifizierung ist darauf zu achten, dass die 
Empfehlungen weiterhin der zugrundeliegenden Evidenz entsprechen. Zu einzelnen Fragestellungen können 
auch Referenzleitlinien herangezogen werden. Sie dienen als Evidenzgrundlage, auf die Bezug genommen wer-
den kann. Die Bewertung und Auswahl der Quell- und Referenzleitlinien wird strukturiert dargestellt.  

7.1.2 Aggregierte Evidenz  
Alternativ oder ergänzend kann auch aggregierte Evidenz (systematische Übersichtsarbeiten, Metaanalysen, 
HTA-Berichte) die primäre Quelle zur Entwicklung der NVL sein. Hierfür wird eine klinische Fragestellung (PICO-
Frage) systematisch in mehreren Literaturdatenbanken (meist Cochrane und Medline via Pubmed) recherchiert 
und die gefundenen Treffer werden in einem zweistufigen Verfahren (Titel-Abstract-Screening und Volltext-
Screening) gesichtet. Die Qualität der identifizierten Übersichtsarbeiten wird bewertet (z. B. mit AMSTAR), die für 
die Fragestellung relevanten Aussagen werden zusammengefasst und die Evidenz strukturiert dargestellt. Für die 
Bewertung des Verzerrungsrisikos (Risk of Bias) der einzelnen Studien kann die Bewertung der Autoren der 
Übersichtsarbeit übernommen werden.  

7.1.3 Primärstudien  
Aufgrund der Anzahl der Fragestellungen und Empfehlungen, zu denen eine NVL Stellung nimmt, ist eine Re-
cherche nach Primärstudien unter den verfügbaren Ressourcen nur für einzelne, eng umschriebene Fragestel-
lungen möglich. Recherchen nach Primärstudien können durchgeführt werden, wenn keine ausreichend aktuellen 
hochwertigen Leitlinien oder Quellen aggregierter Evidenz vorliegen. Analog zur Recherche nach aggregierter 
Evidenz wird in mehreren Literaturdatenbanken (meist Cochrane und Medline via Pubmed) systematisch recher-
chiert und die gefundenen Treffer werden in einem zweistufigen Verfahren (Titel-Abstract-Screening und Volltext-
Screening) gesichtet. Die Studienqualität wird strukturiert – insbesondere auch hinsichtlich des Verzerrungsrisikos 
(Risk of Bias) [13] – bewertet. Die Hauptaussagen, Ergebnisse und Bewertung der Studien werden zusammenge-
fasst dargestellt. 

7.2 Formulierung von Empfehlungen  
Die systematische Berücksichtigung der Evidenz zur Formulierung und Graduierung der Empfehlungen orientiert 
sich an dem von der internationalen GRADE (Grading of Recommendations, Assessment, Development and Eva-
luation)-Arbeitsgruppe vorgeschlagenen Vorgehen und dem AWMF-Regelwerk [5; 14]: 

 Bewertung der Evidenz hinsichtlich der methodischen Qualität – Graduierung der Evidenzstärke; 1.
 Darlegung der Evidenz zu einer Fragestellung (hierbei ist eine nach allen relevanten Endpunkten differen-2.

zierte Darstellung anzustreben); 
 Ableitung des Inhaltes der Empfehlung aus der ausgewählten, dargelegten und bewerteten Evidenz; 3.
 Graduierung der Empfehlung hinsichtlich der Aussagefähigkeit und Anwendbarkeit der methodisch aufgear-4.

beiteten Evidenzen (klinische Beurteilung, „considered judgement“); 

 Darstellung der methodischen Qualität der berücksichtigten Literatur und der Graduierung der Empfehlung 5.
(Empfehlungsstärke). 
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7.2.1 Graduierung der Empfehlungsstärke 
Die Empfehlungsgrade werden durch die Leitlinienautoren im Rahmen eines formalen Konsensverfahrens verge-
ben (siehe Kapitel 7.3 Konsensverfahren). Dabei werden die folgenden Kriterien für die klinische Beurteilung vor-
gegeben [5; 14]: 

• die klinische Relevanz der Studienendpunkte (Outcome), Präzision des Effektschätzers und Effektstärken; 
• die Konsistenz der Studienergebnisse; 
• die Abwägung von potentiellem Nutzen und Schaden (Verhältnis von erwünschten und unerwünschten 

Effekten); 
• die Anwendbarkeit der Evidenz auf die Patientenzielgruppen der NVL (Direktheit); 
• die Angemessenheit der Vergleichsintervention;  
• das Risiko für Publikationsbias; 
• die Präferenzen der Patienten; 
• die Umsetzbarkeit im klinischen Alltag und in verschiedenen Versorgungssettings/Sektoren; 
• ethische, rechtliche sowie ökonomische Erwägungen. 

Die Graduierung der Empfehlungen im NVL-Verfahren entspricht den in Tabelle 1 dargestellten Symbolen. Zu-
nächst bestimmt die Qualität der Evidenz den Empfehlungsgrad. Eine mittlere Evidenzstärke führt demnach zu 
einem mittleren Empfehlungsgrad. Aufgrund der oben genannten Kriterien, insbesondere der Relevanz der End-
punkte und Effektstärken für die Patienten kann es jedoch zu einem begründeten Auf- oder Abwerten des Emp-
fehlungsgrades gegenüber dem Evidenzgrad kommen. Die Gründe für ein Auf- oder Abwerten werden im Hinter-
grundtext dargelegt. Empfehlungen sollten möglichst klar und eindeutig, handlungsorientiert und leicht verständ-
lich formuliert sein. Vereinfacht drücken im Ergebnis die Empfehlungsgrade folgende Gesamteinschätzung aus: 

• Bei starken Empfehlungen (soll) sind sich die Leitlinienautoren in ihrer Einschätzung sicher. Starke Empfeh-
lungen drücken aus, dass die wünschenswerten Folgen mit hoher Wahrscheinlichkeit mögliche unerwünsch-
te Effekte in Bezug auf patientenrelevante Endpunkte überwiegen.   

• Bei abgeschwächten Empfehlungen (sollte) sind sich die Leitlinienautoren in ihrer Einschätzung weniger si-
cher.  

• Bei offenen Empfehlungen (kann) sind sich die Leitlinienautoren nicht sicher. Offene Empfehlungen drücken 
eine Handlungsoption in Unsicherheit aus. 

Empfehlungen für Versorgungsabläufe und Entscheidungsprozesse mit verschiedenen Handlungsoptionen wer-
den als klinische Algorithmen dargestellt, die auf einer einheitlichen Syntax beruhen [15] (siehe Anhang 2). 

Tabelle 1: Schema zur Graduierung von NVL-Empfehlungen [5]  

Empfehlungsgrad Beschreibung Formulierung Symbol 

A Starke Positiv-Empfehlung Soll ⇑⇑ 

B Abgeschwächte Positiv-Empfehlung Sollte ⇑ 

0 Offene Empfehlung Kann ⇔ 

B Abgeschwächte Negativ-Empfehlung Sollte nicht ⇓ 

A Starke Negativ-Empfehlung Soll nicht ⇓⇓ 

7.3 Konsensverfahren 
Die Verabschiedung und Graduierung von Empfehlungen erfolgt im Rahmen eines formalen Konsensverfahrens. 
Im informellen Konsensverfahren (moderierte Diskussion) werden die Formulierung relevanter Fragestellungen, 
die Feststellung des Bedarfs an systematischen Evidenzrecherchen, die Arbeiten und Diskussionen in Arbeits-
gruppen und die Abstimmung von Hintergrundtexten erreicht.  
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7.3.1 Formales Konsensverfahren  
Für die endgültige Formulierung und Graduierung von Empfehlungen bei einer Präsenzveranstaltung wird die 
Technik des Nominalen Gruppenprozesses [5; 16-18] angewendet. Der Ablauf des Nominalen Gruppenprozesses 
gestaltet sich wie folgt:  

• Präsentation der zu konsentierenden Inhalte; 
• Gelegenheit zu Rückfragen zum methodischen Vorgehen/inhaltlichen Verständnis;  
• Notiz von Stellungnahmen (jeder Teilnehmer für sich);  
• Registrierung der Stellungnahmen im Einzel-/Umlaufverfahren;  
• Klarstellung und Begründung alternativer Vorschläge;  
• Abstimmung über Erstentwurf und alle Alternativen;  
Wenn notwendig:  
• Feststellung von Diskussionspunkten und Dissens;  
• Debattieren und Diskutieren;  
• Endgültige Abstimmung.  

Zusätzlich oder alternativ kann auch ein elektronisch basiertes, formalisiertes, schriftliches Abstimmungsverfah-
ren unter Anwendung der Delphi-Technik verwendet werden [17]:  

• Präsentation der zu konsentierenden Empfehlungen in einer schriftlichen Umfrage; 
• schriftliche Abstimmung der Empfehlungen mit der Möglichkeit Alternativvorschläge einzubringen; 
• Zusammenfassen der Ergebnisse und der Alternativvorschläge; 
• eventuell Diskussion der Alternativvorschläge in einer Telefonkonferenz; 
• erneute Abstimmung bis zum Erreichen eines Konsenses. 

Bei der Konsentierung wird eine Teilnahme von mindestens zwei Drittel der stimmberechtigten Leitlinienautoren 
angestrebt. Der Abstimmungsprozess zwischen den Leitlinienautoren wird durch neutrale, in der jeweiligen Kon-
senstechnik geschulte und erfahrene Personen moderiert. Eckpunkte des Verfahrens sind eine explizite Darle-
gung der Evidenzlage und der Kriterien für die Konsensfindung sowie eine systematische Vorgehensweise hin-
sichtlich der Erfassung, Darlegung, Rückmeldung und Zusammenführung der Beiträge der Teilnehmer. Jeder 
Fachgesellschaft/Organisation steht im Abstimmungsverfahren eine Stimme zur Verfügung. Nicht-stimmberech-
tigte Leitlinienautoren wirken beratend mit. Enthaltungen zählen als Nicht-Zustimmung, außer diese erfolgen auf-
grund eines Interessenkonfliktes (siehe Anhang 4). Empfehlungen gelten als angenommen, wenn ein Konsens 
erreicht wurde (siehe Tabelle 2). Der Ablauf des Verfahrens und die Abstimmungsergebnisse werden im Leitli-
nienreport dokumentiert. Die inhaltlichen Begründungen für ein Abweichen von Evidenz- und Empfehlungsstärke 
werden im Hintergrundtext der jeweiligen Empfehlung aufgenommen.  

Tabelle 2: Feststellung der Konsensstärke 

Klassifikation der Konsensstärke 

starker Konsens Zustimmung von > 95% der Teilnehmer 

Konsens Zustimmung von > 75-95% der Teilnehmer 

mehrheitliche Zustimmung Zustimmung von > 50-75% der Teilnehmer 

kein Konsens Zustimmung von < 50% der Teilnehmer 

Wird kein Konsens erzielt, bestehen folgende Möglichkeiten [5]: 

• Die Fachgesellschaft/Organisation beantragt die Aufnahme eines Sondervotums oder die Darlegung des 
begründeten Dissenses zu den Aussagen, die nicht mitgetragen werden können. Dieses Sondervotum wird 
von der Fachgesellschaft/Organisation selbst als konkreter Alternativvorschlag mit Begründung formuliert 
und - wenn es nachvollziehbar aufgrund der Evidenzlage oder oben genannter Kriterien begründet ist - in die 
NVL aufgenommen. Sondervoten können bei der Konsensfindung nur von den Mitgliedern der Leitlinien-
gruppe und vor der Veröffentlichung der Konsultationsfassung eingebracht werden. 

• Die Fachgesellschaft/Organisation beantragt Klarstellung im Leitlinienreport, dass sie am Entwicklungspro-
zess beteiligt war, jedoch den finalen Text der NVL nicht mitträgt.  

• Die Fachgesellschaft/Organisation zieht ihre Beteiligung zurück und wird nicht mehr im Impressum der NVL 
genannt.  
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7.4 Konsultationsphase/Externe Begutachtung 
Nach Fertigstellung der inhaltlichen Arbeiten an der NVL wird eine Konsultationsfassung auf den Internetseiten 
des ÄZQ (www.leitlinien.de) öffentlich zugänglich für 6 Wochen zur Kommentierung bereitgestellt. Der Beginn 
dieses externen Begutachtungsverfahrens wird auf den Internetseiten des ÄZQ und über eine Pressemitteilung 
an Presseverteiler bekannt gegeben.  

Eingehende Kommentare werden durch das ÄZQ gesammelt, aufbereitet und an die Leitliniengruppe weitergelei-
tet. In einer Telefonkonferenz oder Sitzung werden alle eingegangenen Kommentare diskutiert und daraus resul-
tierende Änderungen beraten. Inhaltliche Änderungen an den Empfehlungen werden erneut abgestimmt. Einge-
gangene Kommentare und entsprechende Beschlüsse mit ihren jeweiligen Begründungen werden zusammen mit 
dem Leitlinienreport veröffentlicht.  

8 Veröffentlichung der NVL 
In einem formalen Verfahren wird zu Beginn der Konsultationsphase von den Vorständen/Vor-
sitzenden/Präsidenten der Fachgesellschaften und Organisationen die grundsätzliche Zustimmung zur Veröffent-
lichung der NVL eingeholt. Vor der finalen Veröffentlichung der NVL werden die Fachgesellschaf-
ten/Organisationen über die Änderungen der finalen Fassung im Vergleich zur Konsultationsfassung informiert. 
Im Anschluss daran wird die NVL den Trägern des NVL-Programms zur Freigabe vorgelegt. Die NVL wird ge-
meinsam mit dem Leitlinienreport auf den Internetseiten des NVL-Programms (www.leitlinien.de) veröffentlicht. 

9 Gültigkeitsdauer/Aktualisierung 

9.1 Gültigkeit 
Jede NVL wird mit einem Gültigkeitsdatum versehen. Das Gültigkeitsdatum ergibt sich aus dem Veröffentli-
chungsdatum plus fünf Jahre. Eine Überarbeitung und Herausgabe innerhalb dieser fünf Jahre wird angestrebt. 
Bei Ablauf des Gültigkeitsdatums wird die Leitlinie als „Gültigkeit abgelaufen, in Überprüfung“ dargestellt. Wenn 
die Leitliniengruppe bei der Prüfung der Leitlinie feststellt, dass diese zu großen Teilen unverändert gültig bleiben 
kann, wird die Gültigkeit der Leitlinie verlängert. Bestandteile der NVL, die nicht gültig bleiben können, werden 
gesondert gekennzeichnet und priorisiert überarbeitet.  

9.2 Monitoring – außergewöhnliche Aktualisierung 
Im Falle neuer relevanter Erkenntnisse kann in Rücksprache mit den Leitlinienautoren eine kurzfristige Anpas-
sung der NVL erfolgen. Betreffen diese neuen Erkenntnisse eine Empfehlung, wird diese von den Leitlinienauto-
ren konsentiert. Notwendige Korrekturen oder redaktionelle Überarbeitungen an den veröffentlichten NVL werden 
durchgeführt, im Impressum dokumentiert und eine neue Version der NVL herausgegeben. Um diesen Prozess 
transparent und nachvollziehbar zu machen, stehen auf der Internetseite alle Versionen der jeweiligen NVL, 
chronologisch nach Erscheinungsdatum und Versionsnummer geordnet, im Archiv zur Verfügung (z. B. NVL 
Chronische KHK: www.leitlinien.de/nvl/khk/archiv). Gültig ist nur die jeweils neueste Version der aktuellen Auflage 
der NVL. 

9.3 Überarbeitung (Revision) – regelhafte Aktualisierung 
Vor Ablauf der Gültigkeitsdauer wird die NVL durch die Leitlinienautoren und das ÄZQ geprüft und entschieden, 
für welche Themenbereiche eine Aktualisierung erforderlich ist. Zusätzlich können neue, bisher noch nicht thema-
tisierte Fragestellungen aufgenommen werden. Die Identifizierung und Priorisierung der zu überarbeitenden 
Themenbereiche richtet sich dabei nach dem Ergebnis einer Umfrage bei den Leitlinienautoren. Die Vorgehens-
weise bei der Überarbeitung der NVL zur Erstellung einer neuen Auflage entspricht der Vorgehensweise bei der 
Erstellung einer NVL (siehe Kapitel 7 Entwicklung und Konsensprozess). 
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10 Darstellung, Verbreitung, Implementierung 
Die für die Implementierung notwendige Verbreitung und Akzeptanz wird durch gezielte Maßnahmen gefördert. 
Die NVL werden mit folgenden Komponenten publiziert:  

I. Langfassung: Graduierte Empfehlungen und Darstellung der Evidenzgrundlage; 

II. Kurzfassung: Übersicht der graduierten Empfehlungen; 

III. Leitlinienreport; 

IV. PatientenLeitlinie; 

V. weitere Materialien, wie z. B. Patienteninformationen, Flyer, Foliensatz, Dokumentationsbögen, 
Kurzinformationen. 

Alle Fassungen sind zugänglich über das Internetangebot des NVL-Programms (www.leitlinien.de) und über das 
Leitlinienregister der AWMF (www.awmf.org). Hier ist der Zugriff auf alle Bestandteile der NVL unentgeltlich mög-
lich.  

Zur Verbreitung und Implementierung gibt es folgende weitere Maßnahmen:  

• Publikation im Deutschen Ärzteblatt (angestrebt);  
• Verbreitung über die Publikationsorgane und Kongressveranstaltungen der kooperierenden Fachgesell-

schaften und Organisationen;  
• Informationen an Einrichtungen der gemeinsamen Selbstverwaltung und an Berufsorganisationen; 
• Integration der NVL-Inhalte in bestehende Qualitätsmanagementsysteme, z. B. QEP® (www.kbv.de/qep) 

oder KTQ® (www.ktq.de). 
• Die Verbreitung der PatientenLeitlinie wird durch die Patientenorganisationen unterstützt (www.patienten-

information.de/patientenbeteiligung-selbsthilfe). 

11 Evaluation 
Die Evaluation der NVL soll im Hinblick auf die Ziele des NVL-Programms erfolgen:  

• Verbreitung von evidenzbasierten und formal konsentierten ärztlichen Empfehlungen zu versorgungsbe-
reichsübergreifenden Vorgehensweisen für spezielle Erkrankungen; 

• Verbreitung von NVL-basierten Qualitätsindikatoren, PatientenLeitlinien und Praxishilfen; 
• möglichst flächendeckende Implementierung der NVL-Empfehlungen;  
• Berücksichtigung von NVL-Empfehlungen durch insbesondere strukturierte Behandlungsprogramme (DMP) 

sowie durch Verträge zur Integrierten Versorgung (IV); 
• Berücksichtigung von NVL-Empfehlungen in der ärztlichen Aus-, Fort- und Weiterbildung und in Qualitäts-

managementsystemen. 

12 Qualitätsindikatoren 
Ein wichtiger Bestandteil zur Evaluation der NVL sind leitlinienbezogene Qualitätsindikatoren [17]. Der Experten-
kreis „Qualitätsindikatoren für NVL“ hat für die Entwicklung von NVL-Qualitätsindikatoren auf der Grundlage des 
QUALIFY-Instruments eine Methodik entwickelt. Eine ausführliche Darstellung dieser Methodik findet sich im Ma-
nual Qualitätsindikatoren [19; 20].  
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13 Redaktionelle Unabhängigkeit, Darlegung von Interessen-
konflikten 

Die Erstellung der NVL erfolgt in redaktioneller Unabhängigkeit von den finanzierenden Trägern des NVL-
Programms. Diese finanzieren die Koordination und methodische Unterstützung der Entwicklung der NVL. Die im 
Rahmen der Treffen anfallenden Reisekosten werden von den beteiligten Fachgesellschaften/Organisationen ge-
tragen, die Leitlinienautoren arbeiten ehrenamtlich und ohne Honorar. 

Die Mitglieder der Leitliniengruppe sind gehalten, etwaige Interessenkonflikte im Zusammenhang mit der Erstel-
lung einer NVL zu Beginn schriftlich zu erklären (Formular siehe Anhang 4). Dabei findet die von der AWMF emp-
fohlene Vorgehensweise zum Umgang mit Interessenkonflikten Anwendung [21; 22]. Die Interessenkonflikterklä-
rungen der Leitliniengruppe werden im ÄZQ gesichtet und zusammen mit der Leitliniengruppe zu Beginn der Leit-
linienarbeit diskutiert und bewertet. Auffälligkeiten im Sinne einer möglichen Einflussnahme auf die Gruppe we-
gen definierter Interessenkonflikte können von einer Einschränkung des Stimmrechts bis hin zum Ausschluss des 
Experten aus der Leitliniengruppe führen. Die Interessenkonflikterklärungen werden im Leitlinienreport der jewei-
ligen NVL publiziert. Der Umgang mit Interessenkonflikten wird dokumentiert.  

Bei der Erstellung einer NVL kommen folgende schützende Faktoren zur Anwendung, die den Einfluss möglicher 
Interessenkonflikte reduzieren: 

• unabhängige Koordination der Leitlinie (ÄZQ); 
• unabhängige Moderation (AWMF, ÄZQ); 
• unabhängige Leitung von Arbeitsgruppen (ÄZQ); 
• Evidenzaufbereitung durch Methodiker (ÄZQ); 
• multidisziplinäre Leitliniengruppe, bei Abstimmungen hat jede Fachgesellschaft/Organisation eine Stimme; 
• strukturierter Konsensprozess; 
• festgeschriebene Leitlinienmethodik (von der Evidenz zur Empfehlung). 
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Anhang 

Anhang 1: Ablaufschema NVL-Erstellung 

Erklärung Interessenkonflikte der Leitlinienautoren

Auftaktsitzung: 
- Überprüfung der Vollständigkeit der Leitliniengruppe
- Diskussion der Interessenkonflikte
- Einführung in die Methodik der NVL 
- Priorisierung der zu bearbeitenden Themen
- Bildung von Arbeitsgruppen

Arbeit in den Arbeitsgruppen: 
- Recherche
- Evidenzaufbereitung
- Diskussion der Evidenz und der Versorgungssituation
- Erarbeitung von Empfehlungen und Hintergrundtexten

Themenauswahl/
Priorisierung der Themen durch den Fachbeirat NVL

Freigabe durch den Fachbeirat NVL

Zustimmung durch die Fachgesellschaften/
Organisationen

Formalisierter Konsensprozess

Bearbeitung von Kommentaren

Öffentliche Konsultationsphase

Benennung der Mandatsträger durch 
Fachgesellschaften/Organisationen

Anmeldung der NVL im AWMF-Register

Erstellung
Kurzfassung, 

PatientenLeitlinie, 
Weitere Materialien, 
Qualitätsindikatoren

Entwurf Konsultationsfassung

NVL fertiggestellt und veröffentlicht

Erstellung 
Leitlinienreport

Überarbeitung/Revision
Wartung/Monitoring
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Anhang 2: Kriterienkatalog für die Zulassung zu NVL-Gremien von Nicht-
AWMF-Fachgesellschaften 

 Fachkompetenz 1.

 Zielgruppenadressierung (Bedeutung/Konsequenz der Empfehlungen für die Gruppe) 2.
 Konstruktive Mitarbeit (Projektbeitrag durch klinische, persönliche, methodische Perspektiven und Erfahrungen) 3.
 Unabhängigkeit 4.
 Klar erkennbare wissenschaftliche Zielsetzung, dokumentiert durch die Satzung 5.
 Zielsetzung der wissenschaftlichen Arbeit der Gesellschaft auf Themen der Medizin und damit in Zusam-6.

menhang stehenden wissenschaftlichen Fragestellungen 
 Mindestens dreijährige wissenschaftliche Aktivität, insbesondere durch wissenschaftliche Tagungen oder 7.

durch die (Mit-)Herausgabe einer wissenschaftlichen Zeitschrift als Organ der Gesellschaft 
 Anfragende Gruppe mehrheitlich aus klinisch tätigen Ärzten/Zahnärzten bzw. aus auf dem Gebiet der Medi-8.

zin wissenschaftlich tätigen Hochschulabsolventen 
 Keine Zulassung von Dachgesellschaften, die keine eigenen natürlichen Personen als Mitglieder haben 9.

 Enge thematische Verwandtschaft mit Gesellschaften, die bereits Mitglied der Gruppe sind, schließt die 10.
Aufnahme nicht grundsätzlich aus, wenn ein davon abweichender Schwerpunkt der Arbeit besteht 

 Keine Zulassung von Gruppen mit ausgeprägter Interessensvertretung und einer vorwiegend berufspoliti-11.
schen Ausrichtung ohne eine primär wissenschaftliche Zielsetzung (Berufsverband ohne klar erkennbare 
Sektion Wissenschaft) 
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Anhang 3: Standardisierte Terminologie für klinische Algorithmen 

Klinischer Zustand  

Entscheidungsknoten  

Aktionsfeld (Tätigkeit)  

Logische Abfolge  

Nummerierung 1 
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Anhang 4: Darlegung von Interessenkonflikten 
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