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KLINISCHE LEITLINIE

Nicht-spezifische, funktionelle und 
 somatoforme Körperbeschwerden
Rainer Schaefert, Constanze Hausteiner-Wiehle, Winfried Häuser,  
Joram Ronel, Markus Herrmann, Peter Henningsen

ZUSAMMENFASSUNG
Hintergrund: Nicht-spezifische, funktionelle und somatoforme Körperbeschwer-
den betreffen 4–10 % der Bevölkerung und 20 % der Hausarztpatienten. Sie 
verlaufen häufig chronisch, beeinträchtigen die Lebensqualität erheblich und 
sind kostspielig. Für Behandler stellen sie eine Herausforderung dar, ungünsti-
ges Behandlerverhalten kann den Verlauf negativ beeinflussen. 

Methoden: Die Leitliniengruppe (29 medizinische/psychologische Fachgesell-
schaften, eine Patientenvertretung) analysierte über 4 000 Veröffentlichungen 
einer systematischen Literaturrecherche. Die Leitlinie wurde in zwei Online-
Delphirunden und drei Konsensuskonferenzen verabschiedet.

Ergebnisse: Die Evidenzlage war wegen der weit gespannten Thematik hetero-
gen und erreichte bei vielen Fragen nur mittleren Evidenzlevel; starker Konsens 
wurde meist erzielt. Empfohlen werden der Aufbau einer partnerschaftlichen 
Arbeitsbeziehung, eine symptom-/bewältigungsorientierte Grundhaltung und 
Vermeiden stigmatisierender Kommentare. Biopsychosoziale Simultandiagnos-
tik mit behutsamem Aufgreifen von Hinweisen auf psychosoziale Belastungen 
ermöglicht die Früherkennung einschließlich komorbider Erkrankungen und 
verringert das Risiko iatrogener Somatisierung. Bei leichteren Verläufen helfen 
Erarbeiten eines biopsychosozialen Erklärungsmodells und körperliche/soziale 
Aktivierung. Schwerere Verläufe erfordern ein kooperatives, koordiniertes Vor-
gehen mit regelmäßigen/beschwerdeunabhängigen Terminen, gestufter Akti-
vierung und Psychotherapie, vor allem kognitiv-behaviorale, daneben psycho-
dynamisch-interpersonelle und hypnotherapeutische/imaginative Ansätze. In-
nerhalb eines Gesamtbehandlungsplans bis zu multimodaler Therapie können 
körperorientierte/non-verbale und Entspannungsverfahren sowie befristete 
Medikation sinnvoll sein. 

Schlussfolgerungen: Konsequente biopsychosoziale Simultandiagnostik ermög-
licht Früherkennung. Die Therapie orientiert sich an der Erkrankungsschwere. 
Sie erfordert aktive Mitarbeit des Patienten und Kooperation aller Behandler, 
die vom Hausarzt koordiniert werden sollte.

►Zitierweise 
 Schaefert R, Hausteiner-Wiehle C, Häuser W, Ronel J, Herrmann M,  
Henningsen P: Clinical Practice Guideline: Non-specific, functional and  
somatoform bodily complaints. Dtsch Arztebl Int 2012; 109(47): 803–13.  
DOI: 10.3238/arztebl.2012.0803

M it Ablaufen der S2e-Leitlinie „Somatoforme Stö-
rungen“ (1) beschlossen Deutsches Kollegium 

für Psychosomatische Medizin (DKPM) und Deutsche 
Gesellschaft für Psychosomatische Medizin und Ärztli-
che Psychotherapie (DGPM) eine syndromübergreifen-
de Neufassung. Unter ihrer Federführung erarbeiteten 
Vertreter von 28 medizinischen und psychologischen 
Fachgesellschaften, der Deutschen Arbeitsgemeinschaft 
Selbsthilfegruppen (Patientenvertreter) und der Arbeits-
gemeinschaft medizinischer Fachangestellten (AWMF) 
(eKasten 1) 2008–2012 die neu vorgelegte S3-Leitlinie 
„Umgang mit Patienten mit nicht-spezifischen, funktio-
nellen und somatoformen Körperbeschwerden (NFS)“, 
deren offizielle Kurzfassung dieser Beitrag ist (2–4).

Methodik
Die Leitliniengruppe berücksichtigte alle Versorgungs-
bereiche und war bezüglich Geschlecht und hierar-
chischer Position ausgewogen besetzt. Beim konsti -
tuierenden Treffen wurden Schlüsselfragen zu allen 
 klinisch relevanten Themen formuliert und auf neun 
Arbeitsgruppen aufgeteilt. Eine siebenköpfige Steue-
rungsgruppe (eKasten 1) führte anknüpfend an die 
S2e-Leitlinie von 2002 (1) eine systematische Litera-
turrecherche der Publikationen vom 1. 1. 2000 bis zum 
1. 1. 2009 durch (Suchwörter: eKasten 2), die von den 
Arbeitsgruppen bis 05/2011 ergänzt und aktualisiert 
wurde (3). Nach Beurteilung von Ein-/Ausschlusskrite-
rien (eKasten 3) und Studienqualität/-relevanz (e1) 
(eTabelle 1) wurden 761 Publikationen berücksichtigt 
(Grafik 1). Die Arbeitsgruppen analysierten die Litera-
tur, bewerteten die Evidenzlevels (EL) (e2) (eTabelle 2) 
und erarbeiteten 148 Empfehlungen, Statements und 
Quellentexte. Zu den wichtigsten Therapieformen wur-
den als statistisches Wirksamkeitsmaß exemplarische 
Numbers needed to treat (NNTs) ermittelt (Tabelle 1). 
Die Leitlinie wurde in zwei Online-Delphiverfahren 
und drei Konsensuskonferenzen modifiziert und im 
meist starken Konsens (e3) (eTabelle 3) verabschiedet. 
Die zugehörigen Empfehlungsgrade (EG) leiten sich 
aus den Evidenzlevels ab; Auf-/Abwertungen waren im 
Konsensusverfahren möglich (e4) (eGrafik). Empfeh-
lungen, die aus Sicht der Leitliniengruppe trotz man-
gelnder Evidenz einen Standard darstellen, wurden als 
„Klinische Konsenspunkte (KKP)“ gekennzeichnet 
(e5). Die konsentierte Leitlinien-Version war 02/2012 
vier Wochen im Internet öffentlich kommentierbar. Sie 
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wurde durch drei externe Experten (eKasten 1) begut-
achtet, von den beteiligten Fachgesellschaften und Ver-
bänden genehmigt und am 15. 4. 2012 von der AWMF 
angenommen (Register-Nr. 051–001). Sie ist fünf Jahre 
gültig.

Begriffe und Ziele
Die unübersichtliche Terminologie (e6) erschwert Ver-
sorgung und Forschung (e7). Im Sinne einer interdis-
ziplinären Perspektive greift der Dreifachbegriff 
„nicht-spezifische, funktionelle und somatoforme Kör-
perbeschwerden“ die Parallelklassifikation funktionel-

ler somatischer Syndrome (FSS) (somatische Fächer) 
und somatoformer Störungen (psychosoziale Fächer) 
auf und ergänzt die allgemeinmedizinische Perspektive 
nicht-spezifischer Körperbeschwerden (eKasten 4). Die 
Leitlinie befasst sich mit den Gemeinsamkeiten (e8, e9) 
dieser Störungsbilder bei Erwachsenen (5, 6). Sie 
möchte fächerübergreifende, praxisnahe Empfehlungen 
für alle Versorgungsebenen geben, ein biopsychosozia-
les Verständnis von Gesundheit und Krankheit fördern, 
Früherkennung, Prävention und Therapie optimieren, 
Lebensqualität und Funktionsfähigkeit der Betroffenen 
verbessern sowie Unter- und Fehlversorgung verrin-
gern.

Charakterisierung des Störungsbildes 
Klinik
Leitsymptome von NFS sind Schmerzen unterschiedli-
cher Lokalisation, gestörte Organfunktionen (Verdauung, 
Herz/Kreislauf, Atmung, Urogenitalsystem) einschließ-
lich vegetativer Beschwerden sowie Erschöpfung/ 
 Müdigkeit (7). Häufig werden sie von krankheitsbezoge-
nen Ängsten begleitet. Dominieren Letztere besteht eine 
hypochondrische Störung (e10). 

Multifaktorielles Störungsmodell 
Aktuelle ätiopathogenetische Modelle gehen von 
komplexen Wechselwirkungen psychosozialer, biolo-
gischer, iatrogener/medizinsystemischer und sozio-
kultureller Faktoren aus, die zu neurobiologischen 
Veränderungen führen können und bei Disposition, 
Auslösung und Chronifizierung der Beschwerden zu-
sammenspielen (7, 8, e11). Ein Gesundheitssystem, 
das mehr auf Reparatur und Versorgung als auf Selbst-
verantwortung und Prävention ausgerichtet ist und 
kontraproduktive finanzielle Anreize für krankheits-
bezogenes Verhalten und apparative Maßnahmen statt 
für gesundes Verhalten, Gesprächsleistungen und Ver-
meidung unnötiger Maßnahmen setzt, wirkt be-
schwerdeunterhaltend (7, e11–e13). Die zu vermei-
denden iatrogenen Chronifizierungsfaktoren (e14–e21) 
(KKP) zeigt Kasten 1.

Epidemiologie, Komorbidität und  Inanspruchnahmeverhalten
NFS betreffen 4–10 % der Bevölkerung (2, 4, e22) und 
20 % der Hausarztpatienten (9, 10) (EL 1b) und werden 
in allen Altersgruppen häufiger von Frauen berichtet 
(♀:♂ = 1,5–3:1) (e23, e24) (EL 2b). In spezialisierten 
Settings, etwa somatischen Spezialambulanzen/-praxen, 
ist von einem Anteil bis 50 % auszugehen (2, 4, e25). In 
der Allgemeinbevölkerung erfüllen 10 % der Betroffe-
nen mit einem FSS zusätzlich die Kriterien für ein oder 
mehrere andere FSS; in klinischen Populationen erreicht 
diese „Überlappung“ bis 50 % (e8, e9, e26) (EL 2a). 
NFS zeigen in klinischen wie bevölkerungsbasierten 
Stichproben eine mit dem Schweregrad zunehmende 
Komorbidität mit depressiven, Angst- (11, e27, e28), post-
traumatischen Belastungsstörungen (e29) und Sucht -
erkrankungen (Medikamente, Alkohol) (e30, e31). Bei 
hohem Schweregrad (Vollbild Somatisierungsstörung 
F45.0) bestehen häufig komorbide Persönlichkeitsstö-

Datenbankrecherche über Medline
(Suchwortliste siehe eKasten 2, 1. 1. 2000 –1. 1. 2009):
Ebene 1: nicht-spezifische, funktionelle und somato-

forme Körperbeschwerden/Gesundheitsangst

34 467 Fundstellen 

761 zitierte Publikationen 

3 855 relevante Publikationen
(Interraterreliabilität: Kappa  =  0,7)

Kombination mit Ebene 2 (Setting/Perspektive) 
oder Ebene 3 (Inhalte/Themen) 

26 087 Fundstellen (abstracts) 
Aufbereitung in einer Datenbank und Durchsicht durch 

die Steuerungsgruppe 

Anwendung der Ein- und Auschlusskriterien (eKasten 3)
sowie Beurteilung der Studienqualität (eTabelle 1:

höchste Relevanz beziehungsweise Relevanz [noch]
gegeben)

Ergänzung und Aktualisierung der Literatur durch
die Arbeitsgruppen bis 05/2011 (zum Beispiel 

Cochrane Library, PsychINFO, Literaturverzeichnisse 
systematischer Übersichtsarbeiten)

Heranziehung relevanter nationaler Quellleitlinien,
v. a. zu einzelnen FSS

qualitative Literaturanalyse entsprechend
der Schlüsselfragen, Bestimmung der Evidenzlevels

gemäß Oxford-Kriterien (eTabelle 2) 

14 Leitlinien und Konsensusdokumente der 
Fachgesellschaften

93 systematische Reviews/Metaanalysen
73 randomisierte, kontrollierte Studien

25 kontrollierte Studien/Fallkontrollstudien
308 Kohortenstudien, ökologische Studien, Fallserien

35 qualitative Studien
213 Sonstige (klinische Reviews, Kommentare,

Editorials, Buchbeiträge etc.) 

 

GRAFIK 1Systematische 
 Literaturrecherche 

und Auswahl 
der  relevanten 
 Publikationen. 

FSS, funktionelle 
 somatische 
 5Syndrome
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rungen (e32, e33) (EL 2a). Ein Großteil zeigt eine hohe, 
dysfunktionale Inanspruchnahme des Gesundheitssys-
tems, insbesondere bei psychischer Komorbidität (9, 
e34) (EL 2b). Es resultieren hohe direkte (Mehrfach-/
Über-Diagnostik, unangemessene Behandlungen) und 
indirekte Gesundheitskosten (Produktivitätsausfälle, län-
gerfristige Arbeitsunfähigkeit, vorzeitige Berentung) 
(13, e35). Bei älteren Patienten sollte ebenfalls an NFS-
Beschwerdeanteile gedacht werden, wenn auch die diag-
nostische Abgrenzung infolge Multimorbidität und Mul-
timedikation komplexer und mit höherer Unsicherheit 
behaftet ist (14, e36) (EL 2a, EG B). 

Verlauf und Prognose
Die Lebenserwartung ist bei NFS wahrscheinlich normal 
(e37, e38), die Lebensqualität ist stärker beeinträchtigt 
als bei somatischen Erkrankungen (e39) (EL 2b). Das 
Suizidrisiko ist vor allem bei chronischen Schmerzen ge-
genüber der Allgemeinbevölkerung erhöht (e40, e41). 
Bei Fibromyalgiepatienten fand sich als standardisiertes 
Mortalitätsrisiko für Suizid eine Odds Ratio zwischen 
3,3 (95-%-Konfidenzintervall [95-%-KI] 2,2–5,1) (däni-
sche retrospektive Kohortenstudie, n = 1 269 Frauen 
[e38]) und 10,5 (95-%-KI 4,5–20,7) (US-amerikanische 
retrospektive Fallkontrollstudie, n = 8 186 [e37]).

TABELLE 1

Wirksamkeit ausgewählter Therapieformen im Vergleich zu Kontrollgruppen (am Therapieende) bei nicht-spezifischen, funktionellen und soma-
toformen Körperbeschwerden; basierend auf systematischen Übersichtsarbeiten mit Metaanalysen randomisierter kontrollierter Studien (2, 4)

SMD, standardisierte Mittelwertdifferenzen (Behandlungsgruppe versus Kontrollgruppe am Therapieende); RR, Relatives Risiko (Behandlungsgruppe versus Kontrollgruppe am Therapieende); 
NNT, Number needed to treat; 95-%-KI, 95-%-Konfidenzintervall; MUS, medically unexplained symptoms; CBT, kognitive Verhaltenstherapie; SNRI, selektive Serotonin- und Noradrenalin-Wie-
deraufnahmehemmer; SSRI, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer
*1 Die NNTs wurden mit der Wells Calculator Software der Cochrane Musculoskeletal Group Editorial Office berechnet. Als minimal bedeutsame Differenz (MIT [minimally important difference]) 

wurde 0,5 Standardabweichung gewählt (e101).

NFS

MUS und somatoforme 
Störungen

Fibromyalgie-Syndrom

Reizdarmsyndrom

chronisches Müdigkeits-
Syndrom

Therapieform

CBT

CBT

Hypnose/geleitete 
 Imagination

aerobes Training

trizyklische Anti -
depressiva

SNRI (Duloxetin, 
 Milnacipran)

Pregabalin

CBT 

darmbezogene Hypnose

psychodynamische 
 Therapie

aerobes Training

trizyklische Anti -
depressiva

SSRI

CBT

aerobes Training

Anzahl Studien/  
Patienten

11/832 

12/568

5/166

32/1341

10/520

10/6012

5/4121

7/491

2/40

3/211

2/134

9/575

5/230

6/373

5/286

Zielvariable

körperliche  
Symptome

Schmerz

Schmerz

Schmerz

Schmerz

Schmerz

Schmerz

anhaltende  
darmbezogene 
Beschwerden

anhaltende  
darmbezogene 
Beschwerden

anhaltende  
darmbezogene 
Beschwerden

anhaltende  
darmbezogene 
Beschwerden

anhaltende  
darmbezogene 
Beschwerden

anhaltende  
darmbezogene 
Beschwerden

Müdigkeit

Müdigkeit

Statische Maße der 
Wirksamkeit: SMD, RR 
(95-%-KI)

SMD −0,25  
(–0,38 bis −0,12)

SMD −0,28  
(−0,59 bis 0,03)

SMD −1,40  
(−2,59 bis −0,21)

SMD −0,40 
(−0,55 bis −0,26)

SMD −0,53 
(−0,78 bis −0,29)

SMD −0,23 
(−0,29 bis −0,18)

SMD −0,27 
(−0,35 bis −0,19)

RR 0,59  
(0,42 bis 0,87)

RR 0,48  
(0,26 bis 0,87)

RR 0,60  
(0,39 bis 0,93)

SMD −0,49  
(−0,84 bis −0,15)

RR 0,68  
(0,56 bis 0,83)

RR 0,62  
(0,45 bis 0,87)

SMD −0,39 
(−0,60 bis −0,19)

SMD −0,77  
(−1,26 bis −0,28)

NNT 
(95-%-KI)

8 
(6–17)*1

7 
(4–68)*1

2 
(1–9)*1

5 
(4–8)*1

4 
(3–7)*1

9 
(7–11)*1

8 
(6–11)*1

3  
(2–7)

2  
(1,5–7)

4  
(2–25)

4 
(3–14)*1

4  
(3–8)

4  
(2–14)

5 
(4–11)*1

3 
(2–7)*1

Referenz

23

e85

e85

e76

e82

e82

e82

e81

e81

e81

e74, e75

e81

e81

e84

e73
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Unabhängig vom klinischen Setting zeigen sich 
leichtere Verläufe mit Verbesserung von Funktionsfä-
higkeit und Lebensqualität bei 50–75 % der Betroffe-
nen, schwerere Verläufe (meist kriteriumsgemäß ausge-
prägte funktionelle/somatoforme Störungen) mit Ver-
schlechterung von Funktionsfähigkeit und Lebensqua-
lität bei 10–30 % (15) (EL 1b).

Grundlagen und Voraussetzungen für 
 Diagnostik und Therapie 
Haltung und Behandler-Patient-Beziehung
Da die Behandler-Patient-Beziehung oft von beiden 
Seiten als schwierig erlebt wird (e42–e45), ist der Auf-
bau einer tragfähigen, partnerschaftlichen Arbeitsbezie-
hung zentral (7, e46–e48). Empfohlen wird eine symp-
tom- und bewältigungsorientierte, aktiv-stützende, bio-
psychosoziale Grundhaltung („Sowohl-als-auch-Hal-
tung“) (e46, e49–e52) (EL 5) geprägt von situativer 
„Stimmigkeit“, das heißt vom richtigen Maß aus Zu-

rückhaltung und Echtheit („Nicht alles, was echt ist, 
will ich sagen, doch was ich sage, soll echt sein“) (e52) 
(EG B). 

Gesprächsführung 
Zuerst sollte sich der Behandler die Beschwerden spon-
tan und ausführlich schildern lassen („Annehmen der 
Beschwerdeklage“) (e53) (EL 4, EG B) und verbal wie 
nonverbal Aufmerksamkeit, Interesse und Akzeptanz 
signalisieren („aktives Zuhören“) (EL 4, EG B). Mit 
psychosozialen Themen soll zunächst beiläufig und in-
direkt statt konfrontativ umgegangen werden, zum Bei-
spiel durch das Begleiten des Wechsels zwischen An-
deuten psychosozialer Belastungen und Rückkehr zur 
Beschwerdeklage („tangentiale Gesprächsführung“) 
(e51). Hinweise auf psychosoziale Probleme und Be-
dürfnisse sollen empathisch aufgegriffen und als be-
deutsam benannt werden (e54) (EL 1b, EG A). Bei der 
Herstellung des Kontextbezugs können Redewendun-

KASTEN 1 

Iatrogene Chronifizierungsfaktoren/ungünstiges Behandlerverhalten (e14–e21) 
(KKP) 

●  Haltung und Behandlungsvoraussetzungen:
–  einseitig biomedizinisches oder psychologisierendes Vorgehen („Entweder-oder-Modell“)
–  fehlende Kooperation zwischen den Behandlern

●  Diagnostik: 
–  organmedizinische Über- und Mehrfachdiagnostik als reine Ausschlussdiagnostik 
–  Überschätzen unspezifischer somatischer Befunde
–  mangelnde Berücksichtigung psychosozialer Faktoren und psychischer Komorbidität
–  Übersehen sozialmedizinischer Aspekte (Krankengeld, Rentenbegehren) und weiterer entlastender Aspekte der Kranken-

rolle (sekundärer Krankheitsgewinn)
●  Gesprächsführung: 

–  verängstigende Befundmitteilung und „katastrophisierende“ ärztliche Beratung
–  fehlende („Sie haben nichts“) oder stigmatisierende Diagnosemitteilung („alles nur psychisch“)
–  mangelnde Information und Aufklärung über das Krankheitsbild ohne adäquate Erklärung der Beschwerden
–  ungenügende Einbeziehung des Patienten (seiner Ursachen- und Zielvorstellungen)

●  Behandlungsplanung: 
–  unstrukturiertes Vorgehen mit beschwerdegesteuerten oder gar notfallmäßigen Terminen
–  mangelnde Behandlungsplanung ohne gemeinsame Formulierung von Therapiezielen

●  Therapie: 
–  Förderung passiver Therapiekonzepte (zum Beispiel passive physikalische Maßnahmen, Injektionen, Operationen)
–  Präferenz und fehlerhafte Indikationsstellung invasiver Therapien und/oder suchtfördernder Medikamente
–  lange, unreflektierte Krankschreibung
–  fehlende, zu späte oder unzureichend vor- oder nachbereitete Überweisung in die psychosoziale Medizin
–  ausbleibende Einleitung einer gegebenenfalls indizierten multimodalen Therapie

●  Medikation: 
–  Medikamentenverordnung ohne Sichtung und Sortieren der laufenden Medikation
–  unzureichende analgetische Behandlung von Akutschmerzen
–  schmerzkontingenter Medikamenten-Einsatz „nach Bedarf“ (vor allem bei Analgetika) 
–  unkritische Verschreibung suchtfördernder Medikamente, vor allem Opioide oder Benzodiazepine
–  nichtindizierte Verordnung von Neuroleptika, zum Beispiel als „Wochen-/Aufbauspritze“ 
–  alleinige und länger dauernde Psychopharmakotherapie ohne adäquate psychotherapeutische Behandlung
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Ausgangspunkt: unklare Körperbeschwerden 

Grundlagen und Voraussetzungen für Diagnostik und Therapie (Haltung, Behandler-Patient-Beziehung, Gesprächsführung)

Besteht eine körperlich klar definierte Erkrankung? 

Besteht eine (andere) psychische Erkrankung (Depression, Angst, Sucht, PTSD)? 

Gibt es Warnsignale für abwendbar gefährliche Verläufe?
(„red flags“, siehe Tabelle 2)

diagnostische Wiedereinschätzung der Schwere des Verlaufs 
nach spätestens 3 Monaten 

gegebenenfalls Anpassung/Erweiterung der somatischen und psychosozialen 
Diagnostik 

(primäre/komorbide) nicht-spezifische, funktionelle beziehungsweise
somatoforme Körperbeschwerden

gegebenenfalls Diagnose einer definierten funktionellen/somatoformen
Störung nach ICD-10

Bestehen Charakteristika eines schwereren Verlaufs?
(„yellow flags“, siehe Tabelle 2)

haus- beziehungsweise somatisch-
fachärztliche Basistherapie/psycho-

somatische Grundversorgung

(siehe Therapie-Algorithmus,
Grafik 3)

haus- beziehungsweise somatisch-
fachärztliche Betreuung

im Rahmen fester, zeitlich begrenz-
ter, nicht beschwerdegesteuerter
Termine und klarer Absprachen

mit dem Patienten
+

störungsorientierte Fachpsycho-
therapie beziehungsweise

fachgebundene Psychotherapie
(siehe Therapie-Algorithmus, Grafik 3)

Therapie der Grund- 
erkrankung 

(siehe entsprechende  
Leitlinien) 

Bestehen zusätzlich somatisch 
nicht hinreichend erklärte 

Beschwerden beziehungsweise 
Beschwerdeanteile? 

sofortige
Veranlassung

geeigneter
Interventionen

(siehe Therapie-
Algorithmus

Grafik 3)

somatische und psychosoziale Paralleldiagnostik 

Basisanamnese: 
offene Fragen stellen; Art, Lokalisation, Anzahl (!), 

Dauer und Intensität der Beschwerden; Verlaufsmuster, 
Trigger, Bewältigungsstrategien, subjektive Beein- 
flussbarkeit; Beschwerden über das Leitsymptom 
hinaus; (beiläufige) Hinweise auf psychosoziale 

Belastungen (!); aktuelle Funktionsfähigkeit im Alltag; 
psychisches Befinden; subjektive Ursachenannahmen; 

dysfunktionale Annahmen und Verhaltensweisen 

Somatische Diagnostik: 
regelmäßige körperliche Untersuchung; syste- 

matische Stufendiagnostik: geplant, nicht redundant, 
zeitlich gerafft; verantwortlich begrenzen, Endpunkt 

festlegen; entkatastrophisierend ankündigen 
(erwartbare Normalbefunde); Befunde besprechen; 

kritisch geprüfte Ergänzungsdiagnostik bei neu auf- 
tretenden Beschwerden/Warnsymptomen; 

Patient vor unnötiger, gegebenenfalls schädigender 
Diagnostik schützen 

Bei Hinweisen auf psychosoziale Belastung
erweiterte Anamnese des Beschwerdekontexts:

Familie, soziales Netz, Arbeit, biografische Belastungen,
Ressourcen und Lebensleistungen, Umstände

des ersten Auftretens

ja nein 

nein 

nein 

nein nach 
Abwendung 
der Gefahr 

ja 

ja 

ja 

ja 

GRAFIK 2 Diagnostik-Algo-
rithmus: Gestufte 
Paralleldiagnostik je 
nach Schweregrad 
der Beschwerden 
(modifiziert nach 2, 
4); PTSD, posttrau-
matische Belas-
tungsstörung
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gen aus dem Volksmund helfen („etwas schlägt auf den 
Magen“) (EL 5, EG 0). Dem Patienten soll angeboten 
werden, Entscheidungen nach adäquater Information 
gemeinsam zu treffen („Partizipative Entscheidungs-
findung“) (e55) (EL 2b, EG A).

Simultandiagnostik
Zur Früherkennung von NFS soll eine gestufte Simul-
tandiagnostik sowohl somatischer als auch psychoso-
zialer Bedingungsfaktoren erfolgen und gegebenenfalls 
weitere fachärztliche und/oder psychotherapeutische 
Kompetenz hinzugezogen werden (e56–e58) (EL 1b, 
EG A) (Grafik 2). Bei chronischen Verläufen sollten zu-
nächst bereits durchgeführte diagnostische und thera-
peutische Maßnahmen bilanziert werden (EL 5, EG 0). 
Abwarten somatischer Ausschluss-Diagnostik trotz 
Hinweisen auf psychosoziale Belastungen ist kontrain-
diziert.

Biopsychosoziale Anamnese
Die körperlichen Beschwerden (Art, Lokalisation, An-
zahl, Häufigkeit, Dauer, Intensität) sollten genau erfasst 
werden (e53) (EL 3b, EG B). Da Begleitbeschwerden 
oft nicht spontan angegeben werden, soll die Anamnese 
über die Leitsymptome hinaus erweitert werden, zum 
Beispiel durch systematisches Abfragen der Organsys-

teme (2, 4) (EL 2b, EG A). Die Symptomanzahl ist ein 
wesentlicher Prädiktor für das Vorliegen von NFS und 
für einen ungünstigen Verlauf (15) (EL 1b). Bei allen 
Körperbeschwerden sollten bereits im Erstkontakt 
Funktionsfähigkeit im Alltag und psychisches Befinden 
erfragt werden (e59) (EL 2b, EG B). Subjektive Krank-
heitstheorie und Krankheits-/Gesundheitsverhalten 
sollten exploriert werden, bei Hinweisen auf psycho -
soziale Belastung oder funktionelle Beeinträchtigung 
auch der Beschwerdekontext (Familie, soziales Netz, 
Arbeit, biografische Belastungen, Ressourcen) (KKP). 

Somatische Diagnostik
Organische Basisdiagnostik einschließlich körperli-
cher Untersuchung ist immer nötig, je nach Symptom-
konstellation auch (fach-)spezifische Diagnostik (e58) 
(EL 5, EG B). Soweit Warnsymptome fehlen und eine 
bedrohliche Krankheit unwahrscheinlich ist, emp-
fiehlt sich „abwartendes Offenhalten“, was die Angst 
der Patienten nicht steigert (e60) (EL 1b, EG B). Un-
tersuchungen sollen mit dem Patienten entkatastrophi-
sierend vor- und nachbesprochen (erwartbare Normal-
befunde) und gut begründet werden (Transparenz) 
(e61). Ein sinnvoller Endpunkt der somatischen Dia -
gnostik soll festgelegt und eingehalten werden (EL 
1b, EG A). 

TABELLE 2

Orientierungshilfe zu „green, yellow and red flags“ und klinische Charakteristika schwererer Verläufe (modifiziert nach 7, 
e62, e63)

Mögliche protektive/prognostisch 
 günstige Faktoren („green flags“)

● aktive Bewältigungsstrategien  
(z. B. körperliches Training, positive 
 Lebenseinstellung, Motivation für 
 Psychotherapie)

● gesunde Lebensführung (ausreichend 
Schlaf, ausgewogene Ernährung, 
 Bewegung und Entspannung)

● sichere Bindungen,  
soziale Unterstützung

● gute Arbeitsbedingungen
● gelingende Behandler-Patient-Beziehung
● biopsychosozialer, entkatastrophisieren-

der Ansatz unter Vermeidung unnötiger 
Maßnahmen

● frei zugängliches, aber auf Selbst -
verantwortung und Prävention setzendes 
Gesundheitssystem

Klinische Charakteristika schwererer 
Verläufe („yellow flags“)

● mehrere Beschwerden (polysymptomati-
scher Verlauf)

● häufige bzw. anhaltende Beschwerden 
(ohne oder nur mit seltenen/kurzen 
 beschwerdefreien Intervallen)

● dysfunktionale Gesundheits-/Krankheits-
wahrnehmung (z. B. katastrophisieren-
des Denken, starke gesundheitsbezoge-
ne Angst) 

● dysfunktionales Gesundheits-/Krank-
heitsverhalten (hohes Inanspruchnah-
meverhalten, Schon- und Vermeidungs-
verhalten)

● deutlich reduzierte Funktionsfähigkeit; 
Arbeitsunfähigkeit > 4 Wochen, sozialer 
Rückzug, körperliche Dekonditionierung, 
evtl. körperliche Folgeschäden

● mäßige bis hohe psychosoziale  
(evtl. auch biografische) Belastung  
(z. B. Niedergeschlagenheit, Zukunfts-
ängste, wenig Sozialkontakte)

● psychische Komorbidität (v. a. Depres-
sionen, Angststörungen, posttraumati-
sche Belastungsstörung, Suchterkran-
kungen, Persönlichkeitsstörungen) 

● Behandler-Patient-Beziehung (von 
 beiden) als „schwierig“ erlebt

● iatrogene „somatisierende“ Faktoren 
(Kasten 1)

Warnsignale für abwendbar gefährliche 
Verläufe („red flags“) 

● schwerste Ausprägung der Beschwerden
● Auftreten bekannter Warnsignale 

 somatisch definierter Erkrankungen
● Hinweise auf ernstes selbstschädigen-

des Verhalten
● Suizidalität 
● körperliche Folgeschäden (z. B. Fixie-

rung von Fehlhaltungen, Bewegungs -
einschränkungen bis hin zu starker 
 Einschränkung der Beweglichkeit 
 geschonter Gelenke, Kontrakturen, starke 
Gewichtszunahme, Bettlägerigkeit)

● besonders schwere psychische 
 Komorbidität (z. B. schwere depressive 
Entwicklung; Angst, die den Patienten 
das Haus nicht mehr verlassen lässt)

● häufige Behandlerwechsel und 
 Therapieabbrüche

● Hinweise auf ernstes iatrogen 
 schädigendes Verhalten
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Schweregradeinstufung
Charakteristika für schwerere Verläufe („yellow flags“) 
und Warnsignale für gefährliche Verläufe inklusive Sui-
zidalität („red flags“) sollten wiederholt eingeschätzt 
werden (7, e62, e63) (EL 2b, EG B). Einige protektive 
Faktoren („green flags“) wirken sich wahrscheinlich 
prognostisch günstig aus (e64) (EL 4) und sollten er-
fasst und gefördert werden (EG B) (Tabelle 2). 

Therapie
Die Therapie soll einem schweregradgestuften, koope-
rativen und koordinierten Versorgungsmodell folgen 
(7, 16, 17, e65) (EG A) (Kasten 2, Grafik 3).

Basis-Behandlung in der Hausarzt- und  somatischen 
 Fachmedizin
Grundlage sollte die „Psychosomatische Grundver-
sorgung“ sein (KKP). Beschwerden und Befunde 
sollten anschaulich und rückversichernd erklärt und 
dabei psychophysiologische Zusammenhänge ver-
mittelt werden (Psychoedukation: zum Beispiel 
Stressphysiologie, Teufelskreismodelle) (17, e66) 
(EL 2a). Dabei sollte an die subjektive Krankheits-
theorie des Patienten angeknüpft und ein biopsycho-
soziales Erklärungsmodell aufgebaut werden (EG B). 
Der Behandler sollte eine positive Beschreibung der 
Beschwerden anbieten (zum Beispiel „nicht-spezi-
fisch“, „funktionell“, „körperlicher Stress“, gegebe-
nenfalls eine entsprechende Diagnose), aber keine 
verharmlosenden Kommentare („Sie haben nichts“) 
oder stigmatisierenden Begriffe („Hysterie“) verwen-
den (e66, e67) (EL 2b, EG B). Wesentlich sind die 
Beruhigung, dass ein gefährlicher Verlauf unwahr-
scheinlich ist (17, e56, e60) (EL 2b, EG A) und un -
geeignete Maßnahmen unterbleiben sollten („nil 
 nocere“, „Quartärprävention“) (e68) (EL 5, EG B) 
 sowie die längerfristige Begleitung mit körperlicher/
sozialer Aktivierung (7, e69, e70) (EL 2b). Medika-

mente (zum Beispiel symptomorientierte Medikation 
bei Reizdarmsyndrom, Schmerzlinderung, Therapie 
psychischer Komorbidität) sollten unter Nutzen-Risi-
ko-Abwägung zeitlich begrenzt eingesetzt und mit 
dem Ziel Symptomlinderung im Rahmen eines Ge-
samtbehandlungsplans angemessen erläutert werden 
(4) (KKP). Arbeitsunfähigkeit (AU) sollte zurückhal-
tend bescheinigt und frühzeitig Vorteile (Schonung, 
Entlastung) den Nachteilen (Vermeidung, weitere 
Schwächung durch Schonung, Teilhabeverlust) ge-
genübergestellt werden (e83) (EL 4–5). Eine befriste-
te AU-Bescheinigung (7 Tage mit Wiedervorstellung, 
dann gegebenenfalls weitere 7 Tage) kann erwogen 
werden, um eine spontane Beschwerdebesserung zu 
unterstützen und therapeutische Beziehung bezie-
hungsweise Behandlungsadhärenz zu fördern (EG B). 
Eine psychotherapeutische Mitbehandlung kann er-
wogen werden, zum Beispiel bei Wunsch des Patien-
ten nach Aufarbeitung psychosozialer Belastungen 
oder wenn die Körperbeschwerden Nebenbefunde 
zum Beispiel einer Depression darstellen (KKP).

Zusätzliche Maßnahmen bei schwereren  Verläufen 
Auch bei schwereren Verläufen steht die hausärztliche 
beziehungsweise somatisch-fachärztliche Betreuung 
im Zentrum. Im Rahmen eines klaren Behandlungs-
plans sollte eine stärkere Strukturierung von Behand-
lungsrahmen und -inhalten erfolgen (e71) (EL 2a, EG 
B). Wesentlich sind regelmäßige, zeitlich begrenzte, 
nicht beschwerdegesteuerte Termine (e48, e71) (EG 
2b) und die leitliniengerechte Therapie komorbider 
Störungen (EG B). Mit dem Patienten sollen konkrete 
und realistische Therapieziele erarbeitet (18, e72) (EL 
2b, EG A) und dabei die Bedeutung von Eigenverant-
wortung und Mitarbeit vermittelt werden (EL 4). Kör-
perliche Aktivierung (vor allem aerobes [Ausdauer-] 
Training und Krafttraining geringer bis mittlerer Inten-
sität) soll gestuft erfolgen (langsam ansteigende Belas-

KASTEN 2 

Schweregradgestuftes, kooperatives und koordiniertes Versorgungsmodell 
(„stepped, collaborative and coordinated care model“)
●  Schweregradgestuft: 

–  Patienten mit leichteren Verläufen sollten nach Möglichkeit vom primär behandelnden Haus-/somatischen Facharzt be-
treut werden (21, e96) (EL 2b, EG B). 

–  Bei Patienten mit schwereren Verläufen soll frühzeitig eine fachpsychotherapeutische Mitbeurteilung und gegebenenfalls 
Mitbehandlung erfolgen (7, 22–24, e80) (EL 1a, EG A). 

–  Besonders schwere Verläufe erfordern ein multimodales Therapiekonzept, das heißt interdisziplinäre Behandlung unter 
Einbeziehung von mindestens zwei Fachdisziplinen, davon eine psychosomatische, psychologische oder psychiatrische, 
nach festgelegtem Behandlungsplan unter qualifizierter ärztlicher Leitung; mangelnde ambulante Verfügbarkeit macht 
hierfür oft ein (teil-)stationäres Setting erforderlich (Indikationen: Kasten 3) (KKP). 

●  Kooperativ: Wichtig ist eine enge Kooperation zwischen allen Behandlern, idealerweise im Rahmen eines gemeinsam ab-
gestimmten, gegebenenfalls multimodalen Therapiekonzepts (e97) (EL 1b). 

●  Koordiniert: Das kooperative Vorgehen sollte vom Primärbehandler entlang eines strukturierten Gesamtbehandlungsplans 
koordiniert werden (e71) (EL 1b, EG B).
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nicht-spezifische, funktionelle und somatoforme Körperbeschwerden

Grundlagen und Voraussetzungen für Diagnostik und Therapie (Haltung, Behandler-Patient-Beziehung, Gesprächsführung)

Psychosomatische Grundversorgung/haus- beziehungsweise somatisch fachärztliche Basistherapie:
Beruhigung, Psychoedukation, Beratung; therapeutische Beziehung aufbauen; Mitarbeit des Patienten fördern;

anknüpfend an subjektive Kranheitstheorie biopsychosoziales Erklärungsmodell erarbeiten; positive Beschreibung
der Beschwerden; körperliche/soziale Aktivierung; kritische medikamentöse Symptomlinderung; gegebenenfalls

psychosoziales Konsil

gemeinsame Verlaufsbeurteilung des Behandlungserfolgs 
nach spätestens 3 Monaten 

Bestehen Charakteristika eines schwereren Verlaufs? („yellow flags“, siehe Tabelle 2)

Besteht die Indikation für eine (teil-)stationäre Therapie?
(siehe Kasten 3)

Nach ca. 3 Monaten gemeinsame Verlaufsbeurteilung des Behandlungserfolgs, gegebenenfalls Anpassung
des Behandlungsplans:

Adjustierung von Therapiezielen, Setting und Interventionen hinsichtlich therapeutischer Zusatzmaßnahmen,
Weglassen bestimmter Interventionen, Verwirklichung eines multimodalen Konzepts, gegebenenfalls erneute

diagnostische Überprüfung (siehe Diagnostik-Algorithmus, Grafik 2)

Strukturierung: feste, zeitlich begrenzte, nicht beschwerdegesteuerte
Termine, klare Absprachen

Leitlinien-gerechte Behandlung eventueller Begleiterkrankungen

Gibt es Warnsignale für abwendbar gefährliche Verläufe?
(„red flags“, siehe Tabelle 2)

Weiterführen der (haus-) 
ärztlichen Basistherapie, 

gegebenenfalls psychosoziale 
Mitbetreuung 

Wiedereinschätzung nach 
ca. 3 Monaten 

sofortige Veranlassung 
geeigneter Interventionen, 

zum Beispiel psychosoziales 
Konsil, stationäre Behandlung, 

ergänzende Diagnostik 
 

(teil-)stationäre Behandlung 
mit multimodalem Therapiekonzept 

Betreuung durch Haus-/somatischen Facharzt + Fachpsychotherapie/fachgebundene Psychotherapie 
im Rahmen eines strukturierten, gegebenenfalls multimodalen, vom primär behandelnden (Haus-)Arzt 

koordinierten Gesamttherapieplans in enger Kooperation aller Behandler 

Haus- beziehungsweise somatisch-fachärztliche
Betreuung:

psychosomatische Grundversorgung/Basistherapie
(siehe oben)

+
Setting/Inhalte stärker strukturieren; gestufte körper-

liche Aktivierung; weitere Behandler einbeziehen;
realistische Ziele erarbeiten; gemeinsam Therapie

festlegen; Selbsthilfestrategien, Gesundheitsängste,
Sicherheit-suchendes Schon- und Vermeidungsver-

halten thematisieren; Psychotherapie behutsam
 vorbereiten; Bewahren vor iatrogener Schädigung

durch nichtindizierte Therapien

Störungs- und ressourcenorientierte Psychotherapie:
psychosomatische Grundversorgung/Basistherapie

(siehe oben)
+

kontextbezogenens Vorgehen (Komorbidität, Sozial-
lage, Arbeitsfähigkeit); psychotherapeutische

Begleitung der gestuften körperlichen Aktivierung;
initial Orientierung an Symptom und Bewältigung,

am subjektiven Erklärungsmodell und an individuellen
Ressourcen; später gegebenenfalls Orientierung
an individuellen Vulnerabilitätsfaktoren inklusive

biografischer- und Persönlichkeitsfaktoren

eventuell allgemeine Zusatzmaßnahmen 
(nicht als Monotherapie!) 

zum Beispiel medikamentöse Symptomlinderung  
(Risiko-Nutzen-Abwägung, CAVE Opioide, Neuroleptika, 

Anxiolytika, Hypnotika/Tranquilizer); abwechselnd 
aktivierende und entspannende, später selbst durch- 

führbare übende Verfahren/physikalische Maßnahmen 

eventuell (körper-)psychotherapeutische Zusatz-
maßnahmen (nicht als Monotherapie!)

zum Beispiel Psychoedukation, non-verbale
und Entspannungsverfahren

ja 

nein 

ja 

ja 

nein 

nein 

+ 

bei Schmerzdominanz zeitlich befristete Gabe eines Antidepressivums
bei fehlender Schmerzdominanz: Antidepressiva nur bei entsprechender psychischer Komorbidität

 

GRAFIK 3Therapie- 
Algorithmus:  

Gestufte,  
kooperative und  

koordinierte  
Therapie je nach 

Schweregrad  
(modifiziert nach 2, 4) 
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tung im Wechsel mit Erholung) (7, e73–e76) (EL 2b, 
EG A) (Tabelle 2) und durch anhaltende Motivation be-
gleitet werden. Analog sollte zu sozialer Aktivierung 
ermuntert werden (7, e69, e70). Bestimmte körperori-
entierte beziehungsweise non-verbale Therapieelemen-
te und Entspannungsverfahren (zum Beispiel Biofeed-
back, Progressive Muskelrelaxation, autogenes Trai-
ning, Tai Chi, Qi-Gong, Yoga, Feldenkrais, Achtsam-
keitstraining, Meditation, therapeutisches Schreiben, 
Musiktherapie) können als Zusatzmaßnahmen inner-
halb eines Gesamtbehandlungsplans, jedoch nicht als 
Monotherapien empfohlen werden (e77–e79) (EG 2a). 
Bei schmerzdominanten schwereren Verläufen soll eine 
niedrig dosierte, zeitlich befristete Gabe von Antide-
pressiva erfolgen (7, 19, e80–e82) (EL 1a, EG A) (Ta-
belle 1). Bei nichtschmerzdominanten schwereren Ver-
läufen sollte nur bei relevanter psychischer Komorbidi-
tät eine leitliniengerechte antidepressive Medikation er-
folgen (e5) (EL 2a, EG B). Überweisungen, vor allem 
in die psychosoziale Medizin, sollten gut organisiert 
sowie behutsam vor- und nachbesprochen werden 
(KKP). 

Mitbeurteilung durch die psychosoziale Medizin
Psychosoziale Fachkompetenz soll zunächst konsilia-
risch einbezogen werden, was das Inanspruchnahme-
verhalten reduziert (20) (EL 1a, EG A). Ein gegebe-
nenfalls auch wiederholter „Konsilbrief“ an den 
 Primärbehandler (Informationen zum Krankheitsbild 
und konkrete Therapieempfehlungen einschließlich 
Prüfung der Indikation zur [teil-]stationären Behand-
lung [Kasten 3]) verbessert als Zusatz-, nicht als 
 alleinige Maßnahme, vor allem bei schwereren Ver-
läufen das Funktionsniveau und spart Kosten (21, 22) 
(EL 1a, EG A). 

Störungsorientierte Psychotherapie 
Psychotherapeutische Interventionen bei schwereren 
Verläufen sollten störungs-/beschwerdeorientiert, kon-
textbezogen (Komorbidität, Soziallage, Arbeitsfähig-
keit) und ressourcenorientiert erfolgen (KKP). Breitere 
Evidenz liegt für verschiedene NFS – bei niedrigen bis 
mittleren Effektstärken – vor allem für kognitive Ver-
haltenstherapie vor (22–24, e80, e81, e84, e85) (EL 1a), 
daneben auch für psychodynamisch(-interpersonell)e 
(7, 25, e81, e86) (EL 1b) und hypnotherapeutische/ima-
ginative Verfahren (e81, e85, e87, e88) (EL 1a, EG A) 
(Tabelle 1). Für Psychotherapie und körperliche Akti-
vierung, nicht jedoch für Medikamente, gibt es Follow-
up-Untersuchungen mit positiven Effekten (e74, e75, 
e81, e89).

Besonders schwere Verläufe: Multimodale,  gegebenenfalls 
(teil-)stationäre Behandlung
Bei besonders schweren und chronifizierten Verläufen 
sollte bereits in der hausärztlichen und somatischen 
Fachmedizin eine multimodale Therapie eingeleitet 
werden (Kasten 2). Ihre Wirksamkeit wurde vor allem 
für chronische Schmerzsyndrome bestätigt (e90) (EL 
1b, KKP). Die Indikation für eine (teil-)stationäre Be-

handlung in einer Klinik mit multimodalem Therapie-
konzept ist auch bei mangelnden ambulanten Behand-
lungsoptionen zu prüfen (Kasten 3) (e91, e92) (KKP). 

Rehabilitation 
Auch die Rehabilitation sollte einem multimodalen 
Therapieansatz folgen (e93). Hauptziele sind Verbesse-
rung von Leistungs-/Erwerbsfähigkeit und Verhindern 
von (weiterer) Chronifizierung. Erfolgskritisch scheint 
vor allem die sozialmedizinische Ausgangslage (zum 
Beispiel Dauer der Arbeitsunfähigkeit (e94) (KKP). In 
geeigneten Einrichtungen (zum Beispiel Tageskliniken 
mit entsprechendem Indikations-/Therapiespektrum), 
eventuell auch in enger Kooperation zwischen Haus-/
somatischem Facharzt und Psychotherapeut sollten zu-
nächst ambulante, dann erst (teil-)stationäre Rehabilita-
tionsmaßnahmen erfolgen. 

Reevaluation nach spätestens drei Monaten
Zur Verhinderung abwendbar gefährlicher und chroni-
scher Verläufe sollten spätestens alle drei Monate 
 Beschwerden, diagnostische Einordnung, Verlaufs-

KASTEN 3 

Indikationen für eine (teil-)stationäre Therapie 
 (klinische Entscheidung) (2, 4)
●  Selbst- oder Fremdgefährdung einschließlich Suizidalität (absolute Indikation), 

Notwendigkeit ständiger ärztlicher Präsenz bei möglichen Krisen
●  schwere körperliche Symptome beziehungsweise starke somatische Komorbi-

dität, schwere psychische Symptome beziehungsweise ausgeprägte psy-
chische Komorbidität

●  längerfristige Arbeitsunfähigkeit (mindestens 4 Wochen) und Gefährdung der 
Erwerbsfähigkeit, geringe soziale Unterstützung beziehungsweise große Kon-
flikte im familiären/beruflichen Umfeld oder sonstige relevante sozialmedizini-
sche Aspekte

●  nicht hinreichende Behandlungsmotivation beziehungsweise fehlende Belast-
barkeit für den ambulanten Therapieprozess, rein somatisches Krankheitsver-
ständnis

●  hohe biografische Belastung
●  große interaktionelle Probleme in der Behandler-Patient-Beziehung
●  ausbleibender Erfolg der ambulanten Behandlung nach 6 Monaten (eine [teil-] 

stationäre Therapie sollte erwogen werden, wenn zwei Mal die alle 3 Monate 
empfohlene Verlaufsevaluation einen ausbleibenden Therapieerfolg ergeben 
hat) 

●  logistische oder Verfügbarkeitsprobleme, eine multimodale/multiprofessionelle 
(Differenzial-)Diagnostik und Behandlung zu gewährleisten

●  Notwendigkeit von Therapieplanänderungen beziehungsweise -anpassungen 
sowie Verlaufsbeobachtungen im multiprofessionellen Team unter fachärztli-
cher Behandlungsregie, Notwendigkeit eines Stationsmilieus als veränderter 
Rahmen beziehungsweise der Klinik als Übungsfeld (zum Beispiel für Expositi-
onstherapien)

●  Wunsch des Patienten
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schwere und Therapieerfolg reevaluiert werden (e56, 
e95) (EL 2b, EG B). Gegebenenfalls sind – in Ab -
stimmung mit Patient und Mitbehandlern – sowohl 
 somatische als auch psychosoziale Diagnose- und 
 Behandlungsmaßnahmen anzupassen. Medizinisch-
diagnostische Basismaßnahmen inklusive körperli-
cher Untersuchung sollten regelmäßig wiederholt 
werden, besonders bei anhaltenden Beschwerden. So 
können Änderungen der Symptomatik erfasst, organi-
sche Erkrankungen erkannt, ein Gefühl von Ernstge-
nommen-Werden und Sicherheit vermittelt und ver-
zichtbare Untersuchungen vermieden werden (EL 5, 
EG B). Bei ausbleibendem ambulantem Behandlungs-
erfolg nach 6 Monaten sollte eine (teil-)stationäre 
Therapie erwogen werden (Kasten 3). 

Diskussion
Mit der S3-Leitlinie „Umgang mit Patienten mit nicht-
spezifischen, funktionellen und somatoformen Kör-
perbeschwerden“ fand erstmals eine breite Gruppe 
von medizinischen und psychologischen Fachgesell-
schaften sowie Patientenvertretern sektorenübergrei-

fend und über psychosoziale und somatische Diszipli-
nen hinweg einen evidenzbasierten Konsens zu Termi-
nologie und Versorgung dieser Patientengruppe. Kas-
ten 4 fasst die Neuerungen zusammen. Randomisierte 
kontrollierte Studien, Reviews und Metaanalysen sind 
bislang nur zu einigen Aspekten verfügbar (Grafik 1), 
so dass sich die vorliegende Leitlinie stellenweise auf 
schwächere Evidenz oder klinischen Konsens stützen 
muss. Insgesamt zeigt sich ein sehr hoher Forschungs-
bedarf in Grundlagen-, wie auch Therapie- und Versor-
gungsforschung. Leitlinientexte und Praxismaterialien 
sind auf den Webseiten der AWMF (www.awmf.org/
leitlinien/detail/ll/051–001.html) beziehungsweise des 
Projekts (www.funktionell.net) abrufbar. Eine wichti-
ge Ergänzung dieser Leitlinie stellt die „Evidenzba-
sierte Leitlinie zur Psychotherapie somatoformer Stö-
rungen und assoziierter Syndrome“ der Deutschen Ge-
sellschaft für Psychologie/Fachgruppe Klinische Psy-
chologie und Psychotherapie dar (24). Sie adressiert 
primär Psychotherapeuten und unterstützt sie bei der 
Auswahl wirksamer psychotherapeutischer Interven-
tionen.

KASTEN 4 

Was ist neu im Vergleich zur S2e-Leitlinie  
„Somatoforme Störungen“?
●  Konsensfindung zwischen 29 medizinischen und psychologischen Fachgesellschaften und einer Patientenorganisation über 

die übliche Trennung psychosozialer und somatischer Disziplinen und über die Versorgungsebenen hinweg

●  betont als Meta-Leitlinie im Dreifachbegriff „nicht-spezifische, funktionelle und somatoforme Körperbeschwerden“ beschwer-
deorientiert und syndromübergreifend die Gemeinsamkeiten im Management der vielfältigen Manifestationen belastender 
Körperbeschwerden

●  S3-Niveau der Evidenz- und Konsensbasierung

●  edukativer Ansatz mit ausführlichen Empfehlungen zu den Grundlagen und Voraussetzungen für Simultandiagnostik und 
Behandlung (Haltung, Behandler-Patient-Beziehung, Gesprächsführung)

●  Beachtung interaktioneller Aspekte und iatrogener Faktoren bei Krankheitswahrnehmung, Krankheitsverhalten und Auf-
rechterhaltung der Beschwerden

●  Relativieren des wenig reliablen Kriteriums der medizinischen Unerklärtheit

●  Herausarbeiten von klinischen Charakteristika leichter beziehungsweise schwererer Verlaufsformen, von Warnsignalen für 
abwendbar gefährliche Verläufe sowie von protektiven Faktoren

●  Schweregrad-gestufte Empfehlungen für Diagnostik und Therapie („stepped care“)

●  differenzierte Empfehlungen für Hausarzt- und somatische Fachmedizin sowie für störungsorientierte Fach- oder fachge-
bundene Psychotherapie und für deren Kooperation („collaborative care“)

●  praxisnahe Empfehlungen für alle relevanten Themen und alle Behandlergruppen

●  Betonung des Stellenwerts hausärztlicher Filter-, Kooperations-, Steuerungs- und Integrationsfunktion

●  nach spätestens 3 Monaten Einschätzung der Schwere des Verlaufs und des Behandlungserfolgs, gegebenenfalls Anpas-
sung/Erweiterung der Maßnahmen

●  starker klinischer Anwendungsbezug mit Entwicklung von Algorithmen zu Diagnostik und Therapie, Praxistipps mit konkre-
ten Formulierungsvorschlägen und einer Kitteltaschenversion

●  Erarbeitung einer assoziierten Patientenleitlinie für Betroffene und ihre Angehörigen
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eKASTEN 1 

Beteiligte Fachgesellschaften und Patientenorganisationen, Mandatsträger und 
Experten (2, 4)
●  Arbeitsgemeinschaft medizinischer Fachgesellschaften AWMF: Prof. Dr. med. Ina Kopp
●  Deutsches Kollegium für Psychosomatische Medizin DKPM (federführend): Prof. Dr. med. Peter Henningsen
●  Deutsche Gesellschaft für Psychosomatische Medizin und Ärztliche Psychotherapie DGPM (federführend):  

Prof. Dr. med. Peter Henningsen
●  Deutsche Gesellschaft für Allgemeinmedizin und Familienmedizin DEGAM: Prof. Dr. med. Markus Herrmann, MPH
●  Deutsche Gesellschaft für Verhaltensmedizin und Verhaltensmodifikation DGVM: Prof. Dr. phil. Winfried Rief
●  Deutsche Gesellschaft für Psychiatrie, Psychotherapie und Nervenheilkunde DGPPN: Prof. Dr. med. Volker Arolt
●  Fachgruppe Klinische Psychologie und Psychotherapie der Deutschen Gesellschaft für Psychologie DGPs:  

Prof. Dr. rer. nat. Alexandra Martin
●  Deutsche Gesellschaft für Chirurgie DGCH: Prof. Dr. med. Marcus Schiltenwolf
●  Gesellschaft für Hygiene, Umweltmedizin und Präventivmedizin GHUP: Prof. Dr. med. Caroline Herr
●  Deutsche Gesellschaft für Innere Medizin DGIM: Prof. Dr. med. Hubert Mönnikes
●  Deutsche Gesellschaft für Arbeitsmedizin und Umweltmedizin DGAUM: Prof. Dr. med. Dennis Nowak
●  Deutsche Gesellschaft für Psychosomatische Geburtshilfe und Gynäkologie DGPFG: Dr. med. Friederike Siedentopf
●  Deutsche Gesellschaft für Gynäkologie und Geburtshilfe DGGG: Dr. med. Friederike Siedentopf
●  Deutsche Gesellschaft für Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie DGHNO: Dr. med. Astrid Marek
●  Deutsche Gesellschaft für Rheumatologie DGRh: Prof. Dr. med. Wolfgang Eich
●  Deutsche Gesellschaft für Urologie DGU / AK Psychosomatische Urologie und Sexualmedizin: Dr. med. Dirk Rösing
●  Deutsche Gesellschaft für Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten DGVS: Prof. Dr. med. Hubert Mönnikes
●  Deutsche Gesellschaft für Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde DGZMK / AK Psychologie und Psychosomatik:  

PD Dr. med. dent. Anne Wolowski
●  Deutsche Gesellschaft für Orthopädie und Orthopädische Chirurgie DGOOC: Prof. Dr. med. Marcus Schiltenwolf
●  Deutsche Gesellschaft für Kardiologie DGK: Prof. Dr. med. Karl-Heinz Ladwig
●  Deutsche Dermatologische Gesellschaft DDG: Prof. Dr. med. Uwe Gieler
●  Deutsche Gesellschaft für Neurologie DGN: Prof. Dr. med. Marianne Dieterich
●  Deutsche Gesellschaft für Allergologie und Klinische Immunologie DGAKI: Prof. Dr. med. Uwe Gieler
●  Deutsche Gesellschaft für Psychoanalyse, Psychotherapie, Psychosomatik und Tiefenpsychologie DGPT:  

Prof. Dr. med. Gerd Rudolf
●  Deutsche Gesellschaft für Kinder- und Jugendmedizin DGKJ: Dr. med. Kirsten Mönkemöller
●  Deutsche Psychoanalytische Vereinigung DPV: Prof. Dr. med. Ulrich Schultz-Venrath
●  Deutsche Gesellschaft für Sozialmedizin und Prävention DGSMP: Dr. med. Wolfgang Deetjen
●  Deutsche Gesellschaft für Medizinische Psychologie DGMP: Dr. med. Heide Glaesmer
●  Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen DAG SHG: Dipl.-Psych. Jürgen Matzat
●  Deutsche Schmerzgesellschaft DGSS*1

Steuerungsgruppe Redaktion: 
PD Dr. med. Constanze Hausteiner-Wiehle, Dr. med. Rainer Schaefert, PD Dr. med. Winfried Häuser, Prof. Dr. med. Markus 
Herrmann, Dr. med. Joram Ronel, Dipl.-Psych. Heribert Sattel, Prof. Dr. med. Peter Henningsen

Weitere Autoren und Berater: 
Prof. Dr. med. Gudrun Schneider, Dr. med. Michael Noll-Hussong, PD Dr. med. Claas Lahmann, 
PD Dr. med. Martin Sack, RA Emil Brodski, Prof. Dr. med. Ina Kopp 

Externe Experten: 
Dr. med. Nina Sauer, Prof. Dr. med. Antonius Schneider, Dr. med. Bernhard Arnold

*1 Die DGSS war an der Entwicklung der Leitlinie in Person einiger DGSS-Mitglieder und Schmerzexperten mit Mandaten  
anderer Fachgesellschaften beteiligt, aber nicht mit einem eigenen Mandatsträger vertreten.  
Nach ihrer Fertigstellung erfolgte die ausdrückliche Zustimmung zur Leitlinie durch den DGSS-Vorstand.
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eKASTEN 2  

Suchwortliste*1 (3)
Ebene 1: Klinisches Bild 
a) nicht-spezifische, funktionelle und somatoforme Körperbeschwerden: 
(somatoform disorder OR somatiz* OR somatis* OR conversion disorder* OR multisomatoform OR medically unexplained* OR organically unexplained* 
OR psychogenic OR nonorganic OR psychosomatic syndrom* OR functional somatic syndrom* OR functional syndrom* OR functional disorder* 
OR functional illness* OR functional symptom* OR irritable bowel* OR functional bowel* OR functional gastrointestinal* OR functional dyspepsia* OR 
nonulcer dyspepsia* OR food intolerance* OR fibromyalgia* OR chronic widespread pain* OR widespread musculoskeletal pain* OR myofascial pain 
syndrome* OR tension-type headache* OR chronic pain* OR atypical chest pain* OR nonspecific chest pain* OR non-specific chest pain* OR atypi-
cal face pain* OR facial pain* OR chronic low back pain* OR back pain* OR panalges* OR (psychogen* AND pain) OR idiopathic pain* OR idiopathic 
pain disorder* OR fatigue/*psychology OR chronic fatigue syndrome* OR Fatigue Syndrome, Chronic* OR myalgic encephalomyelitis* OR myalgic 
encephalopathy* OR chronic epstein barr virus* OR chronic mononucleosis* OR chronic infectious mononucleosis like syndrome* OR chronic fatigue 
and immune dysfunction syndrome* OR effort syndrome* OR low natural killer cell syndrome* OR neuromyasthenia OR post viral fatigue syndrome* 
OR postviral fatigue syndrome* OR post viral syndrome* OR postviral syndrome* OR post infectious fatigue* OR postinfectious fatigue* OR royal free 
disease* OR royal free epidemic* OR *royal free hospital disease* OR chronic lyme disease* OR candida hypersensitivity* OR candida syndrome* 
OR (mitral valve prolapse* AND psychology) OR hypoglycaemia/*psychology OR sleep disorder/*psychology OR nonorganic Insomnia* OR Multiple 
chemical sensitivit* OR idiopathic environmental intolerance* OR electromagnetic hypersensitivity OR electrohypersensitivity OR electrosensitiv* OR 
IEI-EMF OR environmental illness* OR Sick Building Syndrome* OR Persian gulf syndrome OR Amalgam hypersensitivity* OR Dental Amalgam/* 
toxicity OR dental amalgam/*adverse effects OR silicone breast implant* OR implant intolerance* OR burning mouth* OR glossalg* OR glossodyn* OR 
glossopyr* OR bruxism OR temporomandibular joint disorder* OR temporomandibular disorder* OR temporomandibular joint dysfunction* OR tempo-
romandibular joint dysfunction* OR craniomandibular disorder* OR atypical odontalgia* OR prosthesis intolerance* OR (psychogen* AND gagging) 
OR chronic rhinopharyngitis* OR globus syndrome* OR globus hystericus* OR hyperventilation syndrome* OR dysphonia OR aphonia OR tinnitus 
OR Vertigo OR Dizziness OR repetitive strain injury *OR chronic whiplash syndrome* OR tension headache OR pseudoseizures OR hysterical 
 seizures* OR (psychogen* AND dystonia) OR (psychogen* AND dysphagia) OR functional micturition disorder* OR functional urinary disorder* OR 
urethral syndrome* OR micturition dysfunction* OR (urinary retention* AND (psychogen* or psychology)) OR irritable bladder* OR painful bladder 
syndrome* OR interstitial cystitis* OR enuresis diurnal et nocturnal* OR anogenital syndrome* OR sexual dysfunction* OR chronic pelvic pain* OR 
(skin disease* AND (psychology OR psychogen*)) OR (pruritus AND (psychology OR psychogen* OR somatoform)) OR culture-bound disorder* OR 
((reduced OR impaired) AND well-being*) 
b) Gesundheitsangst: Ergänzt wurden die Körperbeschwerden um einen Term für Gesundheitsangst, da dieses Merkmal bei nicht-spezifischen, 
funktionellen und somatoformen Körperbeschwerden häufig, charakteristisch und differenzialdiagnostisch bedeutsam ist: 
(OR hypochondria* OR illness phobia* OR health anxiet*) 

Ebene 2: Versorgungsebene/Setting und Perspektive 
a) Hausarzt- oder somatische Fachmedizin: 
(ambulatory care* OR primary health care* OR physicians, family* OR (specialties, medical* NOT psychiatry*) OR general pract* OR family pract* OR 
family doctor* OR family physician* OR family medicine* OR primary care*) 
b) Psychosomatische Medizin, Psychiatrie, Psychologie: 
(mental health services* OR Psychosomatic Medicine OR Psychiatry OR Psychology) 
c) Arbeitsplatz: 
(workplace OR occupational health* OR occupational health physicians* OR occupation*) 
d) Arztperspektive: 
(physician OR doctor* OR clinician* OR general practit* OR family pract*) 
e) Patientenperspektive: 
(patient OR self-report* OR subjective*) 

Ebene 3: Inhalte und Themen 
a) Beziehung/eigene Haltung: 
(attitude of health personnel* OR communication OR empathy OR professional-patient relations* OR physician’s practice patterns* OR role OR me -
dical history taking* OR decision making* OR countertransference OR disease attributes* OR emotions OR interact* OR encounter* OR disposition* 
OR setting* OR approach* OR engag* OR deal* OR exposure* OR experience* OR handl* OR function* OR attitud* OR declin* OR prejud* OR 
 reject* OR rigid* OR belie* OR concept* OR critic* OR legitim* OR motivat* OR stigma*) 
b) Gesprächsführung: 
(communicat* OR counsel* OR talk*) 
c) Beziehung/Patientenhaltung: 
(attitude to health* OR physician-patient relations* OR role OR self-disclosure* OR disease attributes* OR transference OR personality OR social be-
havior* OR interpersonal relations* OR communication OR utilization OR relation* OR resistance* OR balint OR enactment OR psychodynamic* OR 
mirror* OR interact* OR attitud* OR belie* OR concept* OR criticism OR legitim* OR motivat* OR percept* OR perspect* OR stigma* OR reporting 
OR encounter*) 
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d) Positivkriterien, Charakteristika von nicht-spezifischen, funktionellen und somatoformen Körperbeschwerden: 
(disease attributes* OR attitude to health* OR physician-patient relations* OR behavior OR attitude OR health behavior* OR sick role* OR cognition 
OR emotions OR body image* OR personality OR motivation OR defense mechanisms* OR attention OR perception OR memory OR health services 
misuse* OR utilization* OR utili* OR abnormal illness behavior* OR illness percept* OR health anxiety* OR illness phobia* OR health related con-
cern* OR fear of disease* OR attribut* OR explanat* OR attachment OR alexithym* OR reporting OR reassur*) 
e) Anamnese/Diagnose/Differenzialdiagnose/Komorbidität/somatische Diagnostik: 
(psychological tests* OR questionnaires OR personality assessment* OR psychometrics OR interview, psychological* OR diagnosis OR diagnosis, 
differential* OR differential diagnosis* OR diagnostic techniques and procedures* OR medical history taking* OR unnecessary procedures* OR work-
up* OR diagnosis OR differential* OR diagnostic OR comorbidity OR overlap OR association OR associated OR Diagnostic and Statistical Manual of 
Mental Disorders* OR depression OR anxiety OR eating disorder* OR personality disorder*) 
f) Überweisung: 
(referral and consultation* OR hospitalization OR disease management *OR patient care OR referral OR consult*) 
g) Praxisorganisation und Austausch mit anderen Behandlern: 
(organization and administration* OR practice management, medical* OR practice OR triage OR schedule* OR appointment* OR practice nurse* OR 
team approach* OR team conferenc* OR cooperat* OR network OR medical billing system*) 
h) allgemeine Therapie (inklusive Pharmakotherapie): 
(therapy OR therapeutic* OR complementary therapies* OR treatment outcome* OR counseling OR education OR long term care) 
i) spezielle Fachpsychotherapie: 
(psychotherapy OR psychopharmacology OR psychotherap* OR drug therapy*) 
j) Epidemiologie: 
(epidemiology OR public health* OR demography OR socioeconomic OR population OR gender* OR cultur*) 
k) Prävention, Rehabilitation, Prognose: 
(risk assessment* OR risk factors* OR disease susceptibility* OR health promotion* OR prevention and control* OR disease progression* OR chronic 
disease* OR rehabilitation OR predict* OR iatrogen* OR somatic fixation* OR maintaining factor* OR exacerbating factor* OR prevent* OR prophyla* 
OR susceptibility) 
l) Versorgungssituation/Wirtschaftlichkeit: 
(delivery of health care* OR health services* OR economics OR utilization OR medical billing system* OR pharmacoeconom* OR cost-benefit analy-
sis* OR cost control* OR cost of illness*) 
m) rechtliche Aspekte: 
(legislation and jurisprudence* OR insurance benefits* OR workers compensation* OR Jurisprud* OR disability evaluation* OR malpract* OR medical 
errors* OR litig* OR compensat* OR disabilit*) 

*1 Die Ergebnisse wurden anhand der folgenden Bedingungen gefiltert: Humans, English, German, all; adult: 19+ years, adolescent: 13–18 years; publication date from 2000/01/01 to 
2009/01/01.

eKASTEN 2 − FORTSETZUNG

eKASTEN 3 

Ein- und Ausschlusskriterien zur Auswahl der Evidenz (3)
Einschlusskriterien: 
●  Studie zu einer nicht-spezifischen, funktionellen oder somatoformen Körperbeschwerde unter Berücksichtigung einer 

 definierten diagnostischen Beschreibung
●  Studien zu Therapieverfahren: randomisierte Studien mit einer Kontrollgruppe, kontrollierte Studien ohne Randomisierung 

oder Fallkontrollstudien
●  Studien zur Ätiologie und Pathophysiologie: prospektive Kohortenstudien oder systematische Übersichtsarbeiten von 

 Querschnittsstudien (Level 3 Fallkontrollstudien, ökologische Studien, Fallserien)
●  Studienpublikationen in Englisch und Deutsch

Ausschlusskriterien:
● Studie zu einer nicht-spezifischen, funktionellen oder somatoformen Körperbeschwerde ohne eine definierte diagnostische 

Beschreibung beziehungsweise Beschreibung einer solchen als Folge einer definierten Organpathologie
●  experimentelle Studien (Dauer < 1 Woche und/oder ein- beziehungsweise zweimalige Anwendung eines Verfahrens, zum 

Beispiel experimentelle Studien zu Medikamenten oder Hypnose)
●  Therapiestudien ohne Randomisierung beziehungsweise ohne Kontrollgruppen
●  Bei Studien zur Pathophysiologie: Fallkontrollstudien, ökologische Studien, Fallserien
●  keine vollständige Publikation (zum Beispiel Abstract)
●  Fallberichte, Leserbriefe, Doppelpublikation
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eKASTEN 4 

Begriffsbestimmung: Nicht-spezifische, funktionelle und somatoforme 
 Körperbeschwerden
●  „Nicht-spezifisch“: betont die fehlende Zuordenbarkeit vieler Beschwerden zu einer spezifischen Erkrankung; soll vor-

schnelle Etikettierung als „Krankheit“ und damit Medikalisierung verhindern.
●  „Funktionell“: nimmt an, dass überwiegend die Funktion des betroffenen Organ(system)s gestört ist; die einzelnen somati-

schen Fächer definieren für spezielle Beschwerden verschiedene funktionelle somatische Syndrome (zum Beispiel Reiz-
darm-, Fibromyalgiesyndrom). 

●  „Somatoforme Störung“ im engeren Sinn: liegt vor, wenn nicht hinreichend erklärte Körperbeschwerden mindestens ein 
halbes Jahr persistieren und zu einer relevanten Beeinträchtigung der Funktionsfähigkeit im Alltag führen. Soweit somati-
sche Störungen vorliegen, erklären sie weder Art und Ausmaß der Symptome noch Leiden und innerliche Beteiligung des 
Patienten. Die ICD-10-Kriterien wurden wegen Inkonsistenzen, begrenzter Validität, Nichterfassens des Schweregradspek-
trums und fehlender psychobehavioraler Positivkriterien kritisiert (e98, e99). Die revidierte Begriffsbestimmung betont die 
mit dem Schweregrad der Körperbeschwerden zunehmende Assoziation mit psychosozialen Belastungen (e100). 

Evidenzlevel (EL)
Bezeichnung*1

Kriterien für die Graduierung (Konsensusaspekte):
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eGRAFIK
Zusammenhang von Evidenzlevel (EL) 
und Empfehlungsgrad (EG) (nach e4); 
*1 Evidenzlevel nach Oxford Centre of 

 Evidence-based Medicine (eTabelle 2);
*2 Empfehlungsgraduierung im Programm 

für Nationale Versorgungsleitlinien; 
*3 Klinischer Konsenspunkt analog zur 

 Nationalen Versorgungsleitlinie Unipolare 
Depression (e5)
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M E D I Z I N

eTABELLE 1

Globalbeurteilung der methodischen Studienqualität (orientiert am „summary assessment of risk bias“ der Cochrane Collaboration [e1]) 
 Relevanz für die Leitlinie (3)

Bewertung 

höchste 
 Relevanz 

Relevanz 
 gegeben 

Relevanz 
noch  
gegeben 

Relevanz 
fraglich 

nicht  
relevant 

Methodische Qualität 

methodische Mängel können weitgehend ausgeschlossen werden 
bzw. sind nicht erkennbar 

methodische Mängel können überwiegend ausgeschlossen werden, 
leichte Mängel in einzelnen Domänen liegen möglicherweise noch vor 
oder bleiben nicht beurteilbar 

einzelne Bereiche weisen erkennbare, nicht gravierende methodische 
Mängel auf 

mehrere Bereiche weisen leichte methodische Mängel auf bzw. einzel-
ne Bereiche können aufgrund mangelhafter Beschreibung nicht mit 
hinreichender  Gewissheit beurteilt werden

mehrere Bereiche weisen mehr als leichte methodische Mängel auf 
oder solche können aufgrund mangelhafter Beschreibung nicht mit 
hinreichender Gewissheit ausgeschlossen werden

Einfluss auf Gültigkeit der Studienergebnisse 

lediglich geringes Risiko für  methodische Mängel; eventuelle Mängel 
mit allenfalls geringem Einfluss auf Studienergebnisse 

lediglich geringes Risiko für  methodische Mängel; eventuelle Mängel 
mit allenfalls geringem Einfluss auf Studienergebnisse 

ungewisses Risiko für methodische Mängel; möglicher Einfluss auf 
Studienergebnisse 

Risiko für methodische Mängel; wahrscheinlicher Einfluss auf Studien-
ergebnisse

hohes Risiko für methodische Mängel; anzunehmender Einfluss auf 
Studienergebnisse 

eTABELLE 2

Evidenzlevels (EL) gemäß der Kriterien des Oxford Centre for Evidence-based Medicine (e2) 

*1 „absolute SpPin“, Spezifität des Tests ist so hoch, dass ein positives Ergebnis die Diagnose sicher einschließt; 
„absolute SnNout“, Sensitivität des Tests ist so hoch, dass ein negatives Ergebnis die Diagnose ausschließt.

*2 dramatische Effekte: trifft zu, wenn alle Patienten starben, bevor die Therapie verfügbar war und nach Einführung der Therapie einige überleben oder wenn einige 
Patienten starben, bevor die Therapie verfügbar war und keiner nach Einführung der Therapie stirbt

Evidenzlevel

1a

1b

1c

2a
2b
2c

3a

3b

4

5

Studien zur Diagnose 

systematische Übersicht über Level 1 diagnostische 
 Studien oder diagnostische Entscheidungsregel, begrün-
det auf 1b-Studien, validiert in verschiedenen klinischen 
Zentren 
Validierungs-Kohortenstudie mit gutem Referenzstandard 
oder diagnostische Entscheidungsregel, validiert in 
 einem Zentrum
absolute SpPins und SnNouts*1

systematische Übersicht gut geplanter Kohortenstudien
eine gut geplante Kohortenstudie oder ein RCT minderer Qualität
Outcome-Studien, ökologische Studien

systematische Übersicht über Level 3 diagnostische 
 Studien
nicht-konsekutive Studie; oder ohne Konsistenz der 
 angewendeten Referenzstandards

Fallkontrollstudie, schlechte oder nicht  unabhängige Re-
ferenzstandards

Expertenmeinung ohne explizite Bewertung der Evidenz  
oder basierend auf physiologischen Modellen/Laborforschung

Studien zur Therapie/Ätiologie/Prävention

systematische Übersicht über randomisierte kontrollierte 
Studien (RCT)

ein RCT (mit engem Konfidenzintervall)

Alle-oder-Keiner-Prinzip*2

systematische Übersicht über Fallkontrollstudien

eine Fallkontrollstudie

Fallserien oder Kohorten-/Fallkontrollstudien  minderer 
Qualität

eTABELLE 3

Graduierung der Konsensstärken (e3)

*1 ein Minderheitenvotum mit Begründung war möglich, wurde jedoch nicht in 
Anspruch genommen

Konsensstärke

starker Konsens 

Konsens

mehrheitliche Zustimmung 

kein Konsens 

Zustimmung von . . . %  
der Teilnehmer*1

> 95 % 

> 75–95 %  

50–75 % 

< 50 % 




