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Deutsches LeitlinienDeutsches Leitlinien--ClearingverfahrenClearingverfahren

Laufzeit 1999 – 2005

Träger: BÄK, KBV, GKV, DKG, DRV-Bund, PKV

Organisation und Durchführung: Clearingstelle am ÄZQ

Hintergrund:
- Flut an Leitlinien unter dem Dach der AWMF
- Qualität heterogen – überwiegend mangelhaft
- keine Themenpriorisierung erkennbar

von n= 397 Leitlinien im Jahr 1997
n= 75 Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie; 
n= 74 Pädiatrie
n= 57 HNO 



Deutsches LeitlinienDeutsches Leitlinien--ClearingverfahrenClearingverfahren

Ziele:

Verbesserung der Leitliniennutzung
- Verfügbarkeit der Leitlinien an einem Ort 

(gemeinsames Internetportal)
- Kategorisierung hinsichtlich methodischer Kriterien und 

inhaltlicher Kriterien
- Unterstützung der Implementierung von Leitlinien

Verbesserung der Leitlinienqualität
- in Kooperation mit der AWMF
- ggf. Entwicklung einzelner LL (BÄK und KV) unter Beachtung 

des Wirtschaftlichkeitsgebots
- Weiterentewicklung der Instrumente zur Beurteilung der 

Qualität von Leitlinien



Kolorektales Karzinom
Schlaganfall
Demenz
Chronischer Rückenschmerz
Herzinsuffizienz
Mammakarzinom
Diabetes mellitus Typ 1
COPD
Depression
Koronare Herzkrankheit
Asthma bronchiale
Diabetes mellitus Typ 2
Akuter Rückenschmerz
Schmerztherapie bei Tumorpatienten
Hypertonie

Deutsches LeitlinienDeutsches Leitlinien--Clearingverfahren / Clearingverfahren / 
ThemenThemen

15 Verfahren insgesamt

261 Leitlinien bewertet / im 
Mittel 17 pro Verfahren

Publikationsjahr 
eingeschlossene Leitlinien
1991 – 2004

nationale und internationale 
LL

keine regionalen LL

LL von LL-Organisationen, 
Fachgesellschaften, anderen 
Institutionen und Gruppen



Deutsches LeitlinienDeutsches Leitlinien--ClearingverfahrenClearingverfahren

Ergebnis eines einzelnen Clearingverfahrens:

ClearingberichtClearingbericht

Adressaten: 

Leitlinienanwender

Autoren zukünftiger (nationaler) Leitlinien

Externes Review der Berichte durch die Träger des 
Verfahrens



Deutsches LeitlinienDeutsches Leitlinien--ClearingverfahrenClearingverfahren

Wesentliche Elemente (Methodik) des 
Clearingverfahrens:

systematische Leitlinienrecherche 

formale Bewertung der die grundlegenden 
Einschlusskriterien erfüllenden Leitlinien unter 
Anwendung der Checkliste „Methodische Qualität von 
Leitlinien“

inhaltliche Bewertung der Leitlinien hinsichtlich ihrer 
Angemessenheit durch einen Expertenkreis 
(Fokusgruppe)



Mutidisziplinäre Zusammensetzung der Expertenkreise

• hausärztliche Versorgung,

• fachärztliche Versorgung (ambulant),

• fachärztliche Versorgung (stationär, in der Regel Benennung 
von je einem Experten aus den Bereichen Akutkrankenhaus 
und universitäre Versorgung),

• Rehabilitation / Sozialmedizin,

• Klinische Epidemiologie / Biometrie und Statistik,

• Weitere Fach- oder Versorgungsbereiche nach Anforderung des 
Themas, z. B. Gesundheitsökonomie oder Pharmakologie.

Zusammensetzung ExpertenkreiseZusammensetzung Expertenkreise



Beurteilung der AngemessenheitBeurteilung der Angemessenheit

Festlegung von Schlüsselfragen, welche durch eine nationale 
(deutsche) Leitlinie zu stellen resp. zu beantworten sind

⇒ Erstellung eines Inhaltsverzeichnisses; Problembeschreibung und 
Vorschlag zur Vorgehensweise

Darstellung des inhaltlichen Hintergrunds, der in der 
Beantwortung der einzelnen Schlüsselfragen zu berücksichtigen 
ist

⇒ Darlegung von Hintergrundinformationen, Arbeitsweise wie in 
LL-Gruppen nur ohne zwingende systematische Literaturbasierung 
– wurde allerdings bei Dissens herangezogen (Bsp. Kolorektales 
Karzinom)

Beurteilung der Angemessenheit der Empfehlungen im Hinblick 
auf definierten Schlüsselfragen

⇒ Zitierung vorbildlicher Textpassagen, keine zusammenfassende 
Beurteilung der inhaltlichen Angemessenheit einzelner LL



Leitlinien Clearing-Bericht „Schlaganfall“
Themenkomplex „Prävention“

Ausformulierung zu 
berücksichtigender

Inhalte



Leitlinien Clearing-Bericht „Schlaganfall“
Themenkomplex „Therapie von Folgestörungen“



Beurteilung der AngemessenheitBeurteilung der Angemessenheit

Beurteilung der Angemessenheit der 
Empfehlungen der in das jeweilige Verfahren 
eingeschlossenen Leitlinien im Hinblick auf 
definierten Schlüsselfragen

⇓

Zitierung vorbildlicher Textpassagen, keine 
zusammenfassende Beurteilung der inhaltlichen 
Angemessenheit einzelner Leitlinien



Inhaltliche Angemessenheit Inhaltliche Angemessenheit 

Beurteilung der Angemessenheit setzt vorherige 
Festlegung bezüglich folgender Punkte voraus:

- Ziele

- Inhalte (Themen, Patienten, Anwenderzielgruppe…)

- Detaillierungsgrad

- Anwendungskontext

- …………..

Angemessenheit ist in Analogie zu klinischen Studien 
und deren externer Validität kein Leitlinien imanentes
Kriterium sondern ein kontextbezogenes



Inhaltliche KorrektheitInhaltliche Korrektheit

Von der Beurteilung der Angemessenheit zu trennen,
ist die Frage nach der Sorgfältigkeit der Entwicklung 
einer LL bzw. von LL-Empfehlungen
insbesondere der Empfehlungsformulierung und der Ableitung der 
Empfehlung aus der systematischen Literatursuche

Darlegung der Suchstrategie (Datum, Recherchezeitraum)
Darlegung von Ein-und Ausschlusskriterien zu berücksichtigender 
Studien
Darlegung der Beurteilung der Studien
Darlegung der Ableitung der Inhalte aus den zugrunde liegenden 
Studien



Inhaltliche KorrektheitInhaltliche Korrektheit

Beurteilung ist nur auf Ebene der Empfehlungen, nicht auf 
Ebene einer gesamten LL möglich

Setzt viele Informationen über die Annahmen / Festlegungen der 
Leitlinien-Autoren voraus:

- Relevanz der Endpunkte
- angemessene Vergleichstherapie, etc…
- Anwendbarkeit der Ergebnisse 
- Darlegung ein- und ausgeschlossener Studien, inkl. Begründung

Keine Überprüfung im Rahmen des 
Leitlinien-Clearingverfahrens



????????????

Angemessenheit, inhaltlicheAngemessenheit, inhaltliche
von was, der Leitlinie oder der von was, der Leitlinie oder der LLLL--EmpfehlungEmpfehlung
ffüür wasr was

Korrektheit
ist eine Frage der Sorgfältigkeit(sprüfung), keine 
Frage der inhaltlichen Qualität

Relevanz
von was, der Leitlinie oder der LL-Empfehlungen
ist eine Frage der Priorisierung, innerhalb von 
Leitlinien und über Leitlinien hinweg



Inhaltliche Angemessenheit Inhaltliche Angemessenheit 

Für die Beurteilung der Angemessenheit 
kommt neben der Vorgehensweise 

insbesondere der 

„Legitimation“ der Beurteilenden 

eine besondere Bedeutung zu
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