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Die Leitlinienevaluation folgt den Konzepten zur Evalua-
tion komplexer Interventionen, indem zum einen formativ 
die Leitlinienumsetzung geprüft wird, das heißt deren Ver-
breitung, Bekanntheit und Akzeptanz in der Praxis ermit-
telt wird. Zum anderen wird die Leitlinienadhärenz ana-
lysiert, indem Qualitätsindikatoren formuliert werden, die 
summativ den Grad der Befolgung der Leitlinienempfeh-
lungen quantifizieren. Als zentrales Evaluationsinstrument 
müssen für leitlinienbasierte Qualitätsindikatoren u.a. Re-
ferenzbereiche und die zur Risikoadjustierung notwendi-
gen Faktoren eruiert sowie potenzielle Datenquellen und 
die Machbarkeit in der Versorgungspraxis getestet wer-
den. Dabei kommen zur Quantifizierung der Leitlinienad-
härenz Primärdaten, zunehmend aber auch Sekundär-
daten zum Einsatz, die im Rahmen von prä-post-Designs 
bis hin zu Cluster-randomisierten Studien den Umsetzungs-
grad und die Wirkung einer leitlinienkonformen Behand-
lung prüfen. Zu beachten ist, dass konfligierende Leitlinien-
empfehlungen bei multimorbiden Patientinnen und Pa-
tienten sowie deren Compliance den Umsetzungsgrad be-
einflussen können. Eine aktuelle Analyse der S3-Leitlinien 
in Deutschland zeigt, dass bisher nur ein Viertel der Leit-
linien die für die Evaluation notwendigen Qualitätsindika-

toren aufweisen, wobei diese fast ausschließlich aus der 
Onkologie stammen. Als Grund dafür nennen Leitlinien-
autorinnen und -autoren vor allem mangelnde Ressour-
cen. Daher kann erhofft werden, dass die nun im Rahmen 
des Innovationsfonds mögliche Finanzierung der Leitli-
nienentwicklung auch die zur Evaluation essenzielle Ent-
wicklung leitlinienbasierter Qualitätsindikatoren fördert. 

Guideline evaluation follows the concepts for the evalua-
tion of complex interventions by, on the one hand, forma-
tively examining guideline implementation, i.e., determin-
ing their dissemination, awareness, and acceptance in 
practice. Second, guideline adherence is analyzed by for-
mulating quality indicators that summatively quantify the 
degree of adherence to guideline recommendations. As a 
central evaluation tool, reference ranges and the factors 
necessary for risk adjustment must be determined for 
guideline-based quality indicators, and potential data 
sources and feasibility in health care practice must be test-
ed. To quantify guideline adherence, primary data are 
used, but increasingly also secondary data, which test the 
degree of implementation and the effect of guideline-com-
pliant treatment within the framework of pre-post designs 
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up to cluster-randomized studies. It should be noted that 
conflicting guideline recommendations in multimorbid 
patients and their compliance may influence the degree 
of implementation. A current analysis of S3 guidelines in 
Germany shows that so far only a quarter of the guidelines 
have the quality indicators required for evaluation, and 
these are almost exclusively from the field of oncology. The 
main reason cited by guideline authors is a lack of resourc-
es. Therefore, it can be hoped that the funding of guideline 
development now possible under the Innovation Fund will 
also promote the development of guideline-based quality 
indicators essential for evaluation. 

4.1	 Implementierung von Leitlinien: 
eine komplexe Intervention

Von Leitlinien, die nach allen Regeln der Kunst 
entwickelt wurden, erwartet man gemäß der 
AWMF-Definition, dass sie die Entscheidungs-
findung von Ärztinnen und Ärzten sowie An-
gehörigen von weiteren Gesundheitsberufen 
und Patientinnen und Patienten für eine an-
gemessene Versorgung bei spezifischen Ge-
sundheitsproblemen unterstützen. Die ange-
messene Versorgung – also eine dem aktuellen 
Stand der Wissenschaft entsprechende, quali-
tativ hochwertige Behandlung – soll letztlich 
ein Mehr an Gesundheit und Wohlbefinden er-
möglichen: Dies betrifft sowohl die patienten-
relevanten Ergebnisse (PRO) als auch Erfahrun-
gen (PRE). 

Um zu erfahren, ob erstens angemessen ver-
sorgt wird und zweitens die erwarteten Ergeb-
nisse erzielt werden, bedarf es einer Evalua-
tion. Konzeptionell handelt es sich bei der Im-
plementierung von Leitlinienempfehlungen 
um komplexe Interventionen, bei denen meh-
rere Teilkomponenten und verschiedene Akteu-
re involviert sind und zudem die jeweiligen 
Kontextbedingungen zu beachten sind. Die 
Evaluation sollte sich also an den Konzepten zur 
Evaluation solcher komplexer Interventionen 
orientieren (Skivington et al. 2021). 

Zentrale Evaluationsinstrumente stellen da-
bei Messgrößen dar, mit deren Hilfe zum einen 
der Grad der Umsetzung der Leitlinien im All-
gemeinen und zum anderen der Grad der Be-
folgung einzelner Empfehlungen im Speziellen 
operationalisiert werden kann.

Der folgende Beitrag konzentriert sich vor 
allem auf diese zentralen Bausteine der Evalua-
tion, also die Entwicklung und Operationalisie-
rung von leitlinienbasierten Messgrößen in 
Form von Qualitätsindikatoren. Dabei rekur-
riert der Beitrag vor allem auf grundlegende Pu-
blikationen zu dieser Thematik aus dem deut-
schen Versorgungskontext. Zu nennen sind die 
Zusammenstellung methodischer Gütekrite-
rien für klinische Messgrößen (Geraedts et al. 
2003) und die darauf aufbauende Entwicklung 
des Indikatoren-Bewertungsinstruments 
„QUALIFY“ (Reiter et al. 2007), das Manual zur 
Entwicklung von Qualitätsindikatoren im Rah-
men des Programms für nationale Versorgungs-
Leitlinien von BÄK, KBV und AWMF (Altenho-
fen et al. 2009) und die methodischen Stan-
dards für die Entwicklung von Qualitätsindika-
toren im Rahmen von S3-Leitlinien (Deckert et 
al. 2021) und onkologischen Leitlinien (Leitli-
nienprogramm Onkologie 2021a) sowie die ak-
tuellen „Methodischen Grundlagen Ver-
sion 2.0“ des Instituts für Qualitätssicherung 
und Transparenz im Gesundheitswesen, IQTIG 
(IQTIG 2022). Zudem werden ausgewählte, 
nicht systematisch recherchierte Studienbei-
spiele zur Evaluation der Leitlinienadhärenz be-
nannt.

4.2	 Definitionen

Leitlinienadhärenz bzw. ‚guideline adherence‘ 
definiert die National Library of Medicine der 
USA als Medical Subject Heading (MeSH) wie 
folgt: „Conformity in fulfilling or following of-
ficial, recognized, or institutional require-
ments, guidelines, recommendations, proto-
cols, pathways, or other standards“ (National 
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Library of Medicine 2022). Wichtig ist dabei zu 
beachten, dass Leitlinien laut AWMF als „Hand-
lungs- und Entscheidungskorridore“ zu verste-
hen sind, von denen in begründeten Fällen ab-
gewichen werden kann oder sogar muss 
(Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen 
Medizinischen Fachgesellschaften [AWMF]  – 
Ständige Kommission Leitlinien 2020). Dabei 
wird diskutiert, dass die Gründe für eine Ab-
weichung jeweils dokumentiert werden soll-
ten.

Von der Leitlinienadhärenz oder Leitlinien-
konformität – also dem Grad der Befolgung ein-
zelner Empfehlungen aus Leitlinien oder aller 
Empfehlungen gemeinsam bei der konkreten 
Versorgung – kann die Leitlinienumsetzung 
abgegrenzt werden. Hierunter kann beispiels-
weise die Verbreitung von Leitlinien, die 
Kenntnis bzw. Bekanntheit der Leitlinien 
durch die jeweils betroffenen Gesundheitspro-
fessionen und deren Haltung bzw. Akzeptanz 
gegenüber den Leitlinienempfehlungen auf-
gefasst werden (Hasenbein u. Wallesch 2007). 
Umfassende Evaluationen betrachten also 
auch das sogenannte KAP-GAP-Phänomen, die 
Lücke (gap) zwischen Kenntnis/Bekanntheit 
(knowledge), der Haltung/Akzeptanz (attitude) 
und der tatsächlichen Umsetzung/Durchfüh-
rung (performance) der Leitlinienempfehlun-
gen.

Bei der Definition des Begriffs „Qualitäts-
indikator“ findet sich zum einen die interna-
tional gebräuchliche, ins Deutsche übertragene 
Umschreibung „Ein Indikator ist ein quantita-
tives Maß, welches zum Monitoring und zur 
Bewertung der Qualität wichtiger Leitungs‑, 
Management‑, klinischer und unterstützender 
Funktionen genutzt werden kann, die sich auf 
das Behandlungsergebnis beim Patienten aus-
wirken. Ein Indikator ist kein direktes Maß der 
Qualität. Es ist mehr ein Werkzeug, das zur 
Leistungsbewertung benutzt werden kann, das 
Aufmerksamkeit auf potenzielle Problemberei-
che lenken kann, die einer intensiven Überprü-
fung innerhalb einer Organisation bedürfen 

könnten“ (Sens et al. 2018). Zum anderen defi-
niert das IQTIG den Begriff „Qualitätsindika-
tor“ in seinen „Methodischen Grundlagen“ (IQ-
TIG 2022) kurz als „Quantitative Größe, die Aus-
sagen über die Erfüllung konkreter Qualitäts-
anforderungen mittels eines Messverfahrens 
und eines Bewertungskonzepts ermöglicht. 
Qualitätsindikatoren umfassen die drei Kom-
ponenten Qualitätsziel, Messverfahren und Be-
wertungskonzept“. Diese Komponenten wer-
den in den „Methodischen Grundlagen“ aus-
führlich erläutert.

4.3	 Entwicklung leitlinienbasierter 
Qualitätsindikatoren

Für das IQTIG beginnt die Entwicklung von 
Qualitätsindikatoren mit der Formulierung 
eines Qualitätsmodells, das anhand von Quali-
tätsaspekten beschrieben wird. Darunter wer-
den Themen der Versorgungspraxis verstan-
den, die die Qualität der Gesundheitsversor-
gung in einem bestimmten Bereich beschrei-
ben (IQTIG 2022). Diese Qualitätsaspekte werden 
anschließend in Form von Qualitätsmerkmalen 
konkretisiert, die wiederum zu Qualitätsindi-
katoren operationalisiert und zu einem Indika-
torenset zusammengeführt werden, das einer 
Machbarkeitsprüfung unterzogen wird (IQTIG 
2022). 

Zum Verständnis dieses Vorgehens muss 
das Rahmenkonzept für Qualität des IQTIG er-
wähnt werden, das sich wiederum auf die De-
finition von Qualität bezieht: Demnach ist 
Qualität der Gesundheitsversorgung der Grad, 
in dem die Versorgung von Einzelpersonen und 
Populationen Anforderungen erfüllt, die pa-
tientenzentriert sind und mit professionellem 
Wissen übereinstimmen (IQTIG 2022). Die heu-
te international bei der Gesundheitsversor-
gung berücksichtigten Anforderungen (oft als 
Qualitätsdimensionen oder -kriterien bezeich-
net) werden im Rahmenkonzept wie folgt be-
nannt: Wirksamkeit der Versorgung, Patien-
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tensicherheit, Ausrichtung der Versorgungs-
gestaltung an den Patientinnen und Patienten 
(international eher Patientenorientierung/re-
sponsiveness), Rechtzeitigkeit und Verfügbar-
keit, Angemessenheit (betrifft vor allem die 
Evidenzbasierung und Indikationsstellung) so-
wie Koordination und Kontinuität der Versor-
gung.

Je nach Qualitätsaspekt werden einzelne 
oder alle dieser Qualitätsdimensionen bei der 
Formulierung von Qualitätsmerkmalen und 
-indikatoren berücksichtigt.

Soll beispielsweise bei der Brustkrebsfrüherkennung die 

Qualität der Diagnostik als Qualitätsaspekt betrachtet 

werden, dann wäre denkbar, auf der Basis der entspre-

chenden S3-Leitlinie solche Qualitätsdimensionen ge-

nauer zu betrachten, zu denen hier Empfehlungen for-

muliert wurden. Eine Empfehlung mit einem Empfeh-

lungsgrad A (level of evidence 1b) aus dem Bereich der 

Diagnosemitteilung lautet dabei „Die Art der Vermitt-

lung von Informationen und der Aufklärung der Patien-

tin soll nach folgenden Grundprinzipien einer patienten-

zentrierten Kommunikation, die eine partizipative Ent-

scheidungsfindung ermöglicht, erfolgen …“ (diese wer-

den anschließend konkret benannt) (Leitlinienprogramm 

Onkologie 2021b). Die hier angesprochene Qualitätsdi-

mension wäre also die Patientenorientierung. Ein ent-

sprechendes Qualitätsmerkmal würde konkret als „pa-

tientenorientierte Diagnosemitteilung beim Verdacht 

auf Brustkrebs“ und der darauf beruhende Qualitätsin-

dikator als „Anteil der Patientinnen, die angeben, dass 

ihre Diagnosemitteilung patientenorientiert erfolgte“ 

formuliert werden können.

Dieses Beispiel verdeutlicht die wesentlichen 
Unterschiede zwischen einer leitlinienbasier-
ten Entwicklung von Qualitätsindikatoren und 
deren de novo Entwicklung ohne vorhandene 
Leitlinien (Nothacker et al. 2016; Piggott et al. 
2022). Die leitlinienbasierte Indikatorentwick-
lung kann die ersten fünf Prozessschritte über-
springen und sofort mit dem sechsten Schritt 
beginnen (s. folgende Übersicht). 

Prozessschritte der Entwicklung von 

Qualitätsindikatoren

1.	 Kriterienbasierte Auswahl von Qualitätsaspekten

2.	 Prozessanalyse: Analyse des Versorgungspfads und 

der am Versorgungsprozess Beteiligten (Qualitäts‑/

Wirkmodell)

3.	 Reflektion bedeutsamer Qualitätsdimensionen

4.	 Evidenzsuche für Anforderungen an einzelne Prozess-

schritte/Qualitätsdimensionen

5.	 Ableitung von Qualitätszielen und Qualitätsmerkma-

len

6.	 Formulierung von Qualitätsindikatoren und Referenz-

bereichen

7.	 Reflektion der nicht von Leistungserbringern zu be-

einflussenden Einflussgrößen auf die Zielerreichung 

und Festlegung der zur Risikoadjustierung notwendi-

gen Faktoren

8.	 Operationalisierung der Datenerhebung und -analyse 

(Datenquellen, Datenfelder, Berechnungsverfahren)

9.	 Machbarkeitstestung des Verfahrens

10.	Methodische Gütetestung der Indikatoren (QUALIFY)

Dagegen beginnt die nicht-leitlinienbasierte 
Entwicklung von Qualitätsindikatoren zu-
nächst mit der kriterienbasierten Auswahl von 
Qualitätsaspekten, die bewertet werden sol-
len. Oftmals werden die von der Joint Commis-
sion on Accreditation of Healthcare Organiza-
tions, JCAHO, genannten Kriterien zugrunde 
gelegt (JCAHO 1990): high volume, high risk, 
problem prone, zum Teil ergänzt um Kriterien 
wie „bekannte Versorgungsvariabilität mit Ver-
dacht auf Über- oder Unterversorgung“, „kürz-
liche Versorgungsveränderungen“, „hohe Kos-
ten“ oder „nationales Versorgungsziel“ (Alten-
hofen et al. 2009). 

Daran schließt sich mit der Prozessanalyse 
der wesentliche Schritt der Indikatorentwick-
lung an: Die einzelnen Schritte der Versorgung 
und alle Beteiligten werden detailliert beschrie-
ben, wobei auch Kontextfaktoren berücksich-
tigt werden sollten. Dieser Schritt ähnelt der 
Formulierung eines Wirkmodells bei Interven-
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tionen und bietet im späteren Verlauf  – bei 
einem nicht den Sollwerten entsprechenden 
Ist-Zustand – also der Abweichung der Indika-
torausprägung von vorab definierten Referenz-
bereichen im Rahmen der Evaluation der Ver-
sorgung  – Ansatzpunkte für qualitätsverbes-
sernde Maßnahmen.

Die Prozessanalyse kann auch genutzt wer-
den, um die bei der jeweils betrachteten Ver-
sorgung bzw. dem Qualitätsaspekt bedeutsa-
men Qualitätsdimensionen festzulegen.

Der Frage danach, welche diagnostischen 
und therapeutischen Maßnahmen und welche 
Gestaltung der Gesundheitsversorgung mit 
dem höchsten Nutzen für Patientinnen und Pa-
tienten einhergehen, wird auf der Basis einer 
umfassenden Evidenzsuche beantwortet 
(s. Kap. 2). Die Methodik der Informationsbe-
schaffung für die Entwicklung von Qualitäts-
indikatoren wird im neunten Kapitel der Me-
thodischen Grundlagen des IQTIG sehr gut be-
schrieben und wird daher hier nicht weiter aus-
geführt – dabei spielt die Recherche qualitativ 
hochwertiger Leitlinien bei der Evidenzsuche 
eine wesentliche Rolle (IQTIG 2022). 

Auf der Basis der Rechercheergebnisse kön-
nen übergeordnete Qualitätsziele (z.B. „Wie-
derherstellung der Teilhabe durch eine Knie-
gelenksendoprothese“) und einzelne Qualitäts-
merkmale (z.B. „Gehfähigkeit nach Kniege-
lenksendoprothesen-Implantation“) abgeleitet 
werden.

Der Schritt von einem Qualitätsmerkmal 
hin zur Formulierung eines Qualitätsindika-
tors, also einer messbaren Größe, erfordert zu-
nächst Überlegungen dazu, ob eine ratenba-
sierte Messgröße auf der Basis aggregierter 
Daten oder ein Einzelereignis-Indikator („Sen-
tinel Event-Indikator“ zur Erfassung schwer-
wiegender Ereignisse) passend zur Bewertung 
der Versorgungsqualität bzw. des speziellen 
Qualitätsmerkmals ist. Im vorgenannten Bei-
spiel könnte ein ratenbasierter Indikator hei-
ßen „Anteil der Patientinnen und Patienten 
nach Kniegelenksendoprothesen-Implantation 

mit verbesserter Gehfähigkeit 6 Monate nach 
der Operation“. Weiterhin muss überlegt wer-
den, welche Populationen von Zähler und Nen-
ner erfasst werden sollen, ob also beispielswei-
se bestimmte Fälle aus der Nenner- oder Zähler-
population entfernt werden sollen („exception 
reporting“; hier evtl. Ausschluss Verstorbener 
im Sechsmonatszeitraum, das könnte aber kon-
trovers diskutiert werden). Bei diesem Schritt 
wird im Allgemeinen auch empfohlen, bereits 
publizierte Qualitätsindikatoren zu recherchie-
ren und hier u.a. die einschlägigen Indikator-
Datenbanken zu nutzen (Altenhofen et al. 
2009; Geraedts et al. 2020).

Damit verknüpft werden Referenzbereiche 
definiert, die entweder als absolute Referenz-
werte eine minimal zu erreichende Qualität ab-
grenzen oder aber sich als statistische Referenz-
bereiche an der Verteilung der Indikatorausprä-
gungen aller Leistungserbringenden orientie-
ren und ein demnach aktuell erreichbares und 
zeitabhängig veränderliches Maß darstellen 
(hier: z.B. „mindestens 30 Meter ohne Stock/
Rollator“; oder: „Verlängerung der Strecke, die 
ohne Hilfsmittel zurückgelegt werden kann, 
um 100%“). 

Damit Qualitätsindikatoren einen fairen 
Vergleich Leistungserbringender, zum Beispiel 
im Hinblick auf deren Leitlinienadhärenz, er-
möglichen, müssen im Rahmen einer Risiko-
adjustierung diejenigen Faktoren berücksich-
tigt werden, die die Indikatorausprägung be-
einflussen, jedoch nicht von den Leistungser-
bringern kontrolliert werden können, hier also 
z.B. die Berücksichtigung des Schweregrads 
einer evtl. Herzinsuffizienz. Zudem muss das 
jeweils zur Risikoadjustierung geeignete me-
thodische Verfahren festgelegt werden.

Im nächsten Schritt der Entwicklung leitli-
nienbasierter Qualitätsindikatoren werden die 
einzelnen Daten zur Berechnung der Indikato-
ren definiert und potenzielle Datenquellen ge-
sucht. Dieses Thema wird im nächsten Ab-
schnitt behandelt. Zuletzt geht es bei diesem 
Schritt noch darum festzulegen, nach welchen 
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Rechenregeln und wie die Indikatorausprägun-
gen berechnet werden soll, unter anderem, wie 
statistische Unsicherheiten berücksichtigt wer-
den. Das IQTIG legt dieser Berechnung bayesia-
nische Modelle zugrunde (IQTIG 2022).

Die Entwicklung von Qualitätsindikatoren 
selbst stellt bereits ein aufwändiges Unterfan-
gen dar. Im Vergleich zu dem Aufwand, der für 
die Datenerhebung und Berechnung von Indi-
katorausprägungen getätigt werden muss – ge-
rade, wenn diese zu Zwecken der Qualitätssi-
cherung und nicht nur für eine einmalige Leit-
linienevaluation eingesetzt werden  – ist der 
Entwicklungsaufwand jedoch zu vernachlässi-
gen. Deshalb sollte eine Machbarkeitstestung 
in der Routine immer Teil der Indikatorent-
wicklung sein. Diese Machbarkeitstestung 
geht einher mit der methodischen Gütetes-
tung der Indikatoren, da im Rahmen der Mach-
barkeitstestung auch Daten für die Gütetestung 
erhoben werden. Der Fokus der Machbarkeits-
testung liegt darin, zu überprüfen, ob mit 
einem vertretbaren Aufwand eine objektive, 
reliable und valide Datenerhebung möglich ist 
und dieser Aufwand von den Betroffenen ak-
zeptiert wird. Diese Aspekte sind auch Teil der 
methodischen Güteprüfung, die in Deutsch-
land oftmals in Anlehnung an das Bewertungs-
instrument QUALIFY durchgeführt wird, das 
von der Bundesgeschäftsstelle Qualitätssiche-
rung gGmbH (BQS) als Vorläuferorganisation 
des IQTIG entwickelt wurde (Reiter et al. 2007). 
Überprüft werden die Kategorien Relevanz, 
Wissenschaftlichkeit (u.a. Evidenzbasierung) 
und Praktikabilität. Für einige der Kriterien 
(z.B. statistische „Unterscheidungsfähigkeit“) 
sind Daten notwendig, die  – wenn nicht als 
Routinedaten vorhanden – oftmals nicht vor-
liegen und daher im Rahmen einer Machbar-
keitstestung erhoben werden müssen. 

Auf der Grundlage der beschriebenen Me-
thodik wurde kürzlich ein breit konsentierter 
methodischer Standard für die Entwicklung 
leitlinienbasierter Qualitätsindikatoren abge-
stimmt (Deckert et al. 2021). Speziell für die On-

kologie existiert ebenfalls eine ausführliche 
methodische Handreichung (Leitlinienpro-
gramm Onkologie 2021a). 

Wie erwähnt, entfallen bei diesen Standards 
die ersten Schritte der Auswahl von Versor-
gungsaspekten bis hin zur Ableitung von Qua-
litätszielen und -merkmalen, da dies schon im 
Rahmen der Leitlinienentwicklung bearbeitet 
wurde. Stattdessen wird zunächst Wert darauf 
gelegt, dass die Entwickler von Qualitätsindi-
katoren methodisch informiert und breit reprä-
sentativ für die Betroffenen sind. Zudem wird 
in den Standards betont, dass die Autorinnen 
und Autoren von Leitlinien aufgrund der ge-
nannten Komplexität einzelner Entwicklungs-
schritte eine Unterstützung durch in der Me-
thodik Versierte benötigen. Die Indikatorent-
wicklung selbst besteht dann aus einer krite-
riengestützten Auswahl „potenzieller Quali-
tätsindikatoren (QI)“, die nach Konsentierung 
als „vorläufige QI“ verabschiedet und in der S3-
LL veröffentlicht werden sollen. Nach anschlie-
ßender erfolgreicher Testung erlangen Indika-
toren dann den Status „finale QI“ (Deckert et al. 
2021). 

Dabei beschränken beide Standards die In-
dikatorentwicklung aus Effizienzüberlegungen 
auf solche Leitlinienempfehlungen, die mit 
einem Empfehlungsgrad A (= soll) konsentiert 
wurden.

4.4	 Datenquellen für eine leitlinien
basierte Evaluation

Die genannten methodischen Standards emp-
fehlen, jeweils zu prüfen, welche Datenquellen 
für die Berechnung der Indikatoren bereits vor-
handen sind und ob neue Erhebungsmethoden 
zu entwickeln sind. 

Grundsätzlich stehen folgende Quellen zur 
Diskussion: 
1.	 Befragungen der Patientinnen und Patien-

ten zu ihren Versorgungserfahrungen (sie-
he oben: „patientenorientierte Diagnose-
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mitteilung“) oder aber zu den Langzeiter-
gebnissen (siehe oben: „Gehfähigkeit 6 Mo-
nate postoperativ“). 

2.	 Eigens für die Evaluation erhobene Daten, 
die von den Leistungserbringenden do-
kumentiert werden  – entweder nur zum 
Zweck der Qualitätssicherung oder aber 
im Rahmen von Registern oder Paneln, die 
zum Monitoring der Versorgung oder zur 
Forschung mit versorgungsnahen Daten 
angelegt wurden. 

3.	 Routinedaten, die zum Zweck der Leis-
tungsabrechnung dokumentiert werden. 

4.	 In Papierform oder elektronisch dokumen-
tierte Krankenakten-Daten, aus denen die 
zur Berechnung der Indikatoren notwendi-
gen Daten extrahiert werden.

Alle genannten Datenquellen haben Vor- und 
Nachteile, die bei der Evaluation der Leitlinien-
adhärenz zu beachten sind. Grundsätzlich ist 
zu bemerken, dass nur bei erwartbar gleichför-
miger Dokumentation und Kategorisierung 
über die Leistungserbringer hinweg bzw. 
gleichförmiger Interpretation von Fragen/
Datenfeldern/Items mit diesen Daten verläss-
liche Aussagen zur Leitlinienadhärenz ableit-
bar sind.

Kurzgefasst sind folgende Punkte bei den 
verschiedenen Datenquellen wesentlich: 

	� Bei Befragungen sind vor allem die Gestal-
tung des Befragungsinstrumentes, die 
Durchführungsmodalität (persönlich, tele-
fonisch, online) und die Repräsentativität 
der Stichprobe bedeutsam. 

	� Bei den von Leistungserbringern selbst ei-
gens für die Evaluation erhobenen Daten ist 
vor allem die Akzeptanz des Aufwands und 
die Problematik möglicher Manipulation zu 
beachten. 

	� Routinedaten sind vor dem Hintergrund des 
primären Erhebungszwecks und der Doku-
mentationsqualität zu interpretieren. Für 
Deutschland hat die kürzlich abgeschlosse-

ne, vom Innovationsfonds geförderte, leider 
noch nicht abschließend publizierte OPTI-
MISE-Studie diese Problematik eindrucks-
voll belegt, indem die zum Teil sehr niedrige 
Übereinstimmung zwischen den in Kran-
kenakten dokumentierten Sepsisfällen auf 
der Basis Sepsis-relevanter Befunde und den 
in den Abrechnungsdaten dokumentierten 
Sepsisfällen aufgedeckt wurde (Schwarzkopf 
et al. 2020, 2022).

4.5	 Zielparameter und Studientypen der 
Leitlinienevaluation

Die verschiedenen Datenquellen sind in unter-
schiedlichem Maß geeignet, die Leitlinienum-
setzung, die Ausrichtung der Versorgung an 
den Leitlinien sowie die Effekte einer leitlinien-
konformen Versorgung auf die für Patientinnen 
und Patienten relevanten Ergebnisse („outco-
mes“) zu messen.

Bei der Messung der Leitlinienumsetzung 
geht es darum, die in der oben genannten De-
finition erwähnten Parameter, also die Verbrei-
tung von Leitlinien, die Kenntnis bzw. Be-
kanntheit der Leitlinien durch die jeweils be-
troffenen Gesundheitsprofessionen und die 
Haltung bzw. Akzeptanz gegenüber den Leitli-
nienempfehlungen zu analysieren. Solche Ana-
lysen werden am ehesten mit Methoden der 
empirischen Sozialforschung durchgeführt. 
Dokumentenanalysen könnten die genutzten 
Disseminationsformen zur Implementierung 
von Leitlinien untersuchen, während zur Be-
kanntheit und Akzeptanz von Leitlinien Leis-
tungserbringende und im Hinblick auf die zum 
Teil vorhandenen Patienten-Leitlinien auch Pa-
tientinnen und Patienten befragt werden könn-
ten. Letztlich wären hier das Repertoire der Im-
plementationsforschung und die Methoden zur 
Evaluation komplexer Interventionen zu nut-
zen, da eine Leitlinienimplementierung typi-
scherweise aus verschiedenen Elementen be-
steht, die in einem komplexen Kontext ange-
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wendet werden (Wirtz et al. 2019; Skivington et 
al. 2021). Als experimentelles Forschungsde-
sign, mit dem die Umsetzung einer Leitlinie in 
Organisationen oder Regionen überprüft wer-
den kann, bieten sich daher auch Cluster-ran-
domisierte Studien an.

Bei der Untersuchung der Leitlinienadhä-
renz stehen zunächst die Versorgungsprozesse 
oder auch -strukturen im Vordergrund. Die 
Grundfrage ist, ob die Versorgung den jeweils 
empfohlenen Prozessen folgt und in den von 
einer Leitlinie empfohlenen Strukturen statt-
findet. Als geeignete Zielparameter werden oft-
mals Anteile der Patientinnen und Patienten 
analysiert, die leitlinienkonform behandelt 
oder in den geeigneten Strukturen behandelt 
werden. Zur Beantwortung dieser Frage eignen 
sich verschiedene Studiendesigns. Zunächst 
kämen Querschnittsstudien auf der Basis aller 
oben genannten Datenquellen infrage, die je-
doch keine Aussage darüber erlauben, ob eine 
leitlinienkonforme Behandlung das Resultat 
einer Leitlinieneinführung oder das Resultat 
anderer Interventionen oder aber ein Zufalls-
produkt darstellt. Die datengestützte, soge-
nannte externe Qualitätssicherung, bei der oft-
mals aus Leitlinien abgeleitete Qualitätsindi-
katoren jährlich vom IQTIG berichtet werden, 
stellt ein prominentes Beispiel für Quer-
schnittsstudien dar (siehe https://iqtig.org/
veroeffentlichungen/qidb/). 

Als Beobachtungsstudien kämen aber auch 
Fall-Kontroll-Studien und Kohortenstudien in-
frage. In einer Fall-Kontroll-Studie würde bei 
zwei Populationen, die leitlinienkonform bzw. 
nicht leitlinienkonform behandelt wurden, 
nachträglich eruiert, ob die jeweils Leistungs-
erbringenden eine Leitlinie angewendet ha-
ben. Oder es würden prospektiv zwei Populatio-
nen, die sich darin unterscheiden, dass in einer 
eine Leitlinie eingeführt wurde und in der 
zweiten nicht, im Hinblick auf die Leitlinien-
konformität der Behandlung untersucht. Diese 
Beobachtung kann von Beginn an geplant statt-
finden oder aber in Form eines natürlichen Ex-

periments erfolgen, wenn vergleichbare Orga-
nisationen oder Populationen nachträglich zu 
identifizieren sind, die sich nur darin unter-
scheiden, dass in jeweils einer der Organisatio-
nen oder Populationen eine Leitlinie eingeführt 
wurde, ohne dies evaluativ zu begleiten.

Ein gängiges Studiendesign bei Leitlinien-
adhärenzprüfungen ist das prä-post-Design, 
mit dem in einer Organisation/Region vor und 
nach der Einführung einer Leitlinie der Anteil 
leitlinienkonform behandelter Patientinnen 
und Patienten bewertet wird. Auch bei diesem 
Design eignen sich im Grunde alle vorher ge-
nannten Datenquellen. Ein konsequentes frü-
hes Beispiel aus Deutschland wurde von Albert 
et al. vorgestellt, die als eine der ersten Grup-
pen aus neu formulierten Leitlinienempfehlun-
gen Qualitätsindikatoren abgeleitet haben und 
deren Einhaltung in Form eines prä-post-De-
signs evaluieren wollten (Albert et al. 2004). Zu-
letzt sind auch bei Untersuchungen der Leitli-
nienadhärenz Cluster-randomisierte Studien 
angezeigt, mit denen sich die Anteile einer den 
Leitlinien entsprechenden Behandlung am 
ehesten kausal auf die Intervention „Leitlinien-
implementierung“ zurückführen lassen (Köpke 
et al. 2012). 

Die Analyse der Leitlinienadhärenz stößt an 
ihre Grenzen, wenn multimorbide Patientin-
nen und Patienten betroffen sind, bei denen 
eine optimale Versorgung die Anwendung ver-
schiedener Leitlinien voraussetzt. Dabei be-
steht oftmals die Problematik konfligierender 
Leitlinienempfehlungen, auf die u.a. Boyd et 
al. aufmerksam machten (Boyd et al. 2005). Die 
meisten Leitlinien berücksichtigen diese Prob-
lematik unzureichend (Hughes et al. 2013). 
Konflikte entstehen vor allem dadurch, dass die 
Befolgung der verschiedenen, für individuelle 
Patientinnen und Patienten jeweils zutreffen-
den Leitlinien eine zu hohe Belastung darstellt 
oder eine Polypharmazie mit steigender Gefahr 
problematischer Arzneimittelinteraktionen be-
dingt (Cohen-Stavi et al. 2022, 2021; Pedersen et 
al. 2019). Eine singuläre Betrachtung der Leit-

https://iqtig.org/veroeffentlichungen/qidb/
https://iqtig.org/veroeffentlichungen/qidb/
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linienadhärenz ohne Berücksichtigung einer 
eventuell vorliegenden Multimorbidität wird 
demnach regelmäßig zu Fehlschlüssen führen. 
Deshalb ist eine Risikoadjustierung bei Leitli-
nienevaluationen unerlässlich.

Die Notwendigkeit der Risikoadjustierung 
spielt auch bei der Evaluation der Leitlinien-
effektivität, also der Analyse potenzieller Leit-
linieneffekte auf die an Patientinnen und Pa-
tienten „ablesbaren“ Ergebnisse (z.B. Sterblich-
keit, Komplikationen, Messung von Morbidi-
täts‑/Funktionalitätsparametern) oder von die-
sen berichteten Ergebnisse der Versorgung (z.B. 
Lebensqualität) eine wesentliche Rolle. Ein 
schwieriges Unterfangen stellt bereits die Ver-
fügbarkeit objektiver, valider und reliabler 
Daten zu patientenseitigen physischen und 
psychischen Einflussfaktoren auf die Ergebnis-
se der Versorgung dar. Noch schwieriger ist die 
Berücksichtigung der Patientencompliance, 
wenn nur durch eine aktive Mitarbeit der Pa-
tientinnen und Patienten langfristig positive 
Ergebnisse erzielt werden können. Wenn bei-
spielsweise die oben genannte Teilhabe auf der 
Basis der Gehfähigkeit 6  Monate nach einer 
leitlinienkonformen Kniegelenksendoprothe-
sen-Implantation als Zielparameter der Leitli-
nieneffektivität betrachtet wird, dann werden 
ohne Trainingsfähigkeit, -bereitschaft und tat-
sächliches Training der Betroffenen kaum posi-
tive Effekte bzw. Unterschiede je nach Grad der 
Leitlinienkonformität der Behandlung messbar 
sein.

4.6	 Qualitätsindikatoren in Leitlinien – 
Entwicklungsstand

Evaluationen der Leitlinienadhärenz sind also 
insgesamt aufwändig, aber möglich. Als Vor-
aussetzung gilt, dass zu den einzelnen Leitli-
nien-Empfehlungen Messgrößen in Form von 
Indikatoren formuliert wurden. Letztlich sind 
solche Indikatoren  – nach dem Motto „what 
gets measured gets done“ – ein wesentliches 
Mittel zur Förderung der Leitlinienimplemen-
tierung.

Wie steht es nun um die Umsetzung der in 
den methodischen Standards sowie im Leitli-
nienprogramm der Onkologie genannten For-
derung, dass Leitlinien immer auch Qualitäts-
indikatoren enthalten sollten?

Zur Beantwortung dieser Frage wurden für 
diesen Beitrag alle im November 2022 im Leit-
linienregister der AWMF (https://register.
awmf.org/de/start) als S3-Leitlinie mit Stand 
2019–2022 aufgeführten Leitlinien dahingehend 
untersucht, ob Qualitätsindikatoren aufge-
führt sind. Das Ergebnis dieser Analyse zeigt 
die Tabelle 1. 

Insgesamt zählt das Register 113 S3-Leitli-
nien mit Stand 2019–2022. Darunter befinden 
sich 26 Leitlinien des Leitlinienprogramms On-
kologie der Deutschen Krebsgesellschaft, die 
übrigen 87 Leitlinien betreffen nicht-onkologi-
sche Krankheitsbilder. In 29 Leitlinien (25,7%) 
sind Qualitätsindikatoren zu finden, die vor al-
lem aus den onkologischen Leitlinien stam-

Tab. 1 	 Umsetzungsstand Qualitätsindikatoren (QI) in S3-Leitlinien (LL) mit Stand ≥ 2019

Aktualität/„Stand“ Anzahl LL LL mit QI insgesamt darunter QI im LL-Programm Onkologie

2019–2022 113 29 23

2019 32 7 5

2020 25 6 5

2021 42 10 8

2022 14 6 5

https://register.awmf.org/de/start
https://register.awmf.org/de/start
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men: In 88% der onkologischen, aber nur 7% der 
nicht-onkologischen Leitlinien sind Qualitäts-
indikatoren zu finden. Ein zeitlicher Trend hin 
zu einem Mehr an Indikatoren in den aktuells-
ten Jahren ist nicht ersichtlich. Schaut man 
sich die im Kapitel „Qualitätsindikatoren“ der 
Leitlinien aufgeführten Messgrößen genauer 
an, dann fällt darüber hinaus auf, dass für die 
im Onkologieprogramm genannten Indikato-
ren jeweils Zähler, Nenner und Referenzbereich 
definiert und die Informationsgrundlage an-
gegeben wird, während bei den nicht-onkolo-
gischen Indikatoren zum Teil nur Statements 
zu finden sind, die noch einer exakten Ausfor-
mulierung bedürfen (z.B. Leitlinie „Durchfüh-
rung des Epikutantests mit Kontaktallergenen 
und Arzneimitteln“).

4.7	 Ausblick

Die Analyse des aktuellen Stands der Indikato-
renentwicklung in Leitlinien verdeutlicht, dass 
weder das 2009 publizierte Manual für Leitli-
nienautoren des Ärztlichen Zentrums für Qua-
lität in der Medizin (ÄZQ) (Altenhofen et al. 
2009), noch der kürzlich publizierte methodi-
sche Standard für die Entwicklung von Quali-
tätsindikatoren im Rahmen von S3-Leitlinien 
(Deckert et al. 2021) bisher eine breitere Reso-
nanz bei Autorinnen und Autoren nicht-onko-
logischer Leitlinien erfahren haben. Arnold et 
al. führen als Hauptgründe dafür das Fehlen 
verbindlicher Vorgaben und Ressourcen an (Ar-
nold et al. 2019). Dagegen findet sich in den on-
kologischen Leitlinien größtenteils eine Befol-
gung der entsprechenden Empfehlungen des 
„Methodenpapiers für das Leitlinienprogramm 
Onkologie“ (Leitlinienprogramm Onkologie 
2021a), sodass die Deutsche Krebsgesellschaft 
die bisher publizierten Qualitätsindikatoren je-
weils aktuell zusammenstellen kann (Leitli-
nienprogramm Onkologie 2022). Hier sind ent-
sprechende Ressourcen und Strukturen vorhan-
den (s. Kap. 16).

Es scheint also nicht unmöglich, im Rah-
men von Leitlinien auch Qualitätsindikatoren 
zu entwickeln. Ein wahrscheinlich wesentli-
cher Hinderungsgrund – die mangelhafte För-
derung dieser zusätzlichen, aufwändigen 
Arbeit für Leitlinienautorinnen und -autoren – 
wurde mit der nun im Rahmen des Innova-
tionsfonds möglichen finanziellen Förderung 
der Leitlinienentwicklung ausgeräumt. Diese 
Förderung könnte einen Schub für die Indika-
torentwicklung und letztlich auch Leitlinien-
adhärenz bedeuten. Zumindest weisen die 
Kurzdarstellungen einiger – jedoch nicht aller – 
der geförderten Vorhaben darauf hin, sich an 
das Methodenpapier der Onkologie halten zu 
wollen (https://innovationsfonds.g-ba.de/
projekte/versorgungsforschung/). 

Für eine durchgängige Entwicklung von 
Qualitätsindikatoren im Rahmen von Leitli-
nienentwicklungen wäre bei Förderentschei-
dungen darauf zu achten, dass immer auch 
Qualitätsindikatoren unter Berücksichtigung 
der methodischen Standards entwickelt wer-
den sollen. Der Implementierung von Leitli-
nien, der Messung der Leitlinienadhärenz und 
letztlich einer Verbesserung der Versorgung der 
Patientinnen und Patienten könnte so Vor-
schub geleistet werden. 
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