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Medizinische und 
rechtliche Verbindlichkeit 
von Leitlinien

Bei Verwendung des Begriffs „Leitlinie“ 
finden sich ganz unterschiedliche As-
soziationen: Entscheidungshilfe, Koch-
buchmedizin, Einschränkung der The-
rapiefreiheit, unklare juristische Impli-
kationen [1–3]. Aus medizinischer Sicht 
sind Leitlinien laut der auf nationaler und 
internationaler Ebene akzeptierten Defi-
nition [4]:

… systematisch entwickelte Aussagen, die 
den gegenwärtigen Erkenntnisstand wie-
dergeben und den behandelnden Ärzten 
und ihren Patienten die Entscheidungsfin-
dung für eine angemessene Behandlung in 
spezifischen Krankheitssituationen erleich-
tern.

Hintergrund

Der einzelne Arzt ist kaum noch in der 
Lage, im klinischen Alltag neue Entwick-
lungen zu verfolgen und der Publikations-
flut Herr zu werden. Hier können und 
sollen Leitlinien eine gute Informations-
grundlage sein, eine Orientierung bieten 
und als Entscheidungshilfen den Transfer 
der bestverfügbareren Evidenz aus kli-
nischen Studien und dem professionel-
len Konsens von Experten in den Versor-
gungsalltag fördern (. Abb. 1; [1, 5]). Sie 
verfolgen das Ziel, die medizinische Ver-
sorgung durch die Vermittlung von Wis-
sen zu verbessern.

Leitlinien sind wichtige und effektive 
Instrumente der Qualitätsentwicklung im 
Gesundheitswesen. Sie sind aus diesem 
nicht mehr wegzudenken. Der Nutzen ei-

ner Leitlinie für die Patienten zeigt sich 
aber erst in ihrer Akzeptanz und Anwen-
dung, d. h. in der Umsetzung der in ihr 
formulierten Handlungsempfehlungen. 
Die Umsetzung im Sinne einer angemes-
senen, leitliniengerechten Versorgung er-
fordert nicht selten die Bereitschaft, etab-
lierte Versorgungskonzepte, die einer kri-
tischen Prüfung nicht mehr Stand halten, 
aufzugeben, oder die Bereitschaft, inno-
vative Versorgungskonzepte zu überneh-
men, die noch nicht etabliert sind. Leitli-
niengerechte Versorgung impliziert aber 
auch die Erkennung von Umständen, die 
ein begründetes Abweichen von Leitli-
nienempfehlungen erfordern, wie z. B. 
Komorbiditäten oder begründete Präfe-
renzen des Patienten.

D Leitliniengerechte Versorgung 
impliziert eine adäquate Indika-
tionsstellung für die Umsetzung 
in der individuellen Situation.

Leitlinien unterscheiden sich grundsätz-
lich von a priori definierten, rechtlich 
verbindlichen Standards oder Normen. 
Für Letztere ist eine möglichst vollstän-
dige Umsetzung im Einzelfall, d. h. Kon-
formität, als angemessen anzusehen (z. B. 
Bedside-Test vor Bluttransfusion). Für die 
professionelle Akzeptanz von Leitlinien ist 
es wichtig, dass diese vertrauenswürdig, 
aktuell, praxisrelevant und leicht verfüg-
bar sind sowie keine ungeklärten Wider-
sprüche zu anderen Leitlinien bzw. Hand-
lungsempfehlungen aufwerfen. Um dies 
zu fördern und zu gewährleisten, hat die 

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaft-
lichen Medizinischen Fachgesellschaften 
(AWMF) eine Leitlinie zu Erstellung und 
Aktualisierung qualitativ hochwertiger 
Leitlinien entwickelt, das AWMF-Regel-
werk [6].

Eigenschaften, die die Akzeptanz von 
Leitlinien fördern und deren Erfüllung 
von der AWMF vor Publikation einer 
Leitlinie in ihrem Leitlinienregister auf 
http://www.awmf-online.de geprüft wer-
den, sind demnach:
F  redaktionelle Unabhängigkeit, Trans-

parenz der Finanzierung,
F  Offenlegung von Interessenkonflikten 

und Beschreibung von Maßnahmen 
zur Vermeidung einer unbotmäßigen 
Beeinflussung von Leitlinieninhalten 
durch Interessenkonflikte,

F  Gewährleistung, dass das Leitlinien-
gremium interdisziplinär und multi-
professionell, d. h. repräsentativ für 
den Adressatenkreis zusammenge-
setzt ist,

F  systematische Evidenzbasierung mit 
Recherche, Auswahl und Bewertung 
der relevanten Literatur,

F  strukturierte Konsensfindung mit der 
klinischen Beurteilung der Aussa-
gekraft und Anwendbarkeit der Evi-
denz.

S-Klassifikation für Leitlinien

Es liegt auf der Hand, dass nicht für al-
le Leitlinien die Erfüllung aller dieser 
Aspekte vollumfänglich möglich oder 
zweckmäßig ist. Aus diesem Grund hat 
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die AWMF die sog. S-Klassifikation für 
Leitlinien eingeführt, die auf den ers-
ten Blick das Ausmaß der Erfüllung die-
ser Aspekte – mithin der Systematik des 
Entwicklungsprozesses einer Leitlinie – 
erkennen lässt (. Tab. 1). Die S1-Klas-
se bilden Handlungsempfehlungen von 
Experten. Sie werden aufgrund des Feh-
lens eines systematischen Entwicklungs-
prozesses nicht als Leitlinien im engeren 
Sinne betrachtet. Allerdings werden nach 
dem Regelwerk der AWMF redaktionel-
le Unabhängigkeit, Offenlegung von und 
Umgang mit Interessenkonflikten sowie 
die Verabschiedung durch die beteiligten 
Fachgesellschaften und Organisationen 
gewährleistet. Leitlinien der Klasse S2 be-
ruhen entweder auf einer systematischen 
Analyse der wissenschaftlichen Belege 
(S2e-Leitlinien; e: Evidenz) oder auf einer 
strukturierten Konsensfindung eines re-
präsentativen Gremiums (S2k-Leitlinien, 
k: Konsens). Leitlinien der Klassifikation 
S3 vereinen alle genannten Elemente [7].

Medizinischer und 
rechtlicher Standard

Je besser die methodischen und fach-
lich-inhaltlichen Anforderungen bei der 
Leitlinienerstellung – mithin die Aspekte 
des AWMF-Regelwerks – erfüllt werden 
und je höher die professionelle Akzep-
tanz einer Leitlinie – gemessen an ihrem 
Umsetzungsgrad – ist, desto höher ist die 

Wahrscheinlichkeit, dass eine Leitlinie – 
zumindest in Teilen – der Abbildung des 
medizinischen Standards nahekommt. 
Der medizinische Standard ist der jewei-
lige Stand der naturwissenschaftlichen Er-
kenntnisse, der zur Erreichung des ärzt-
lichen Behandlungsziels erforderlich ist 
und sich in der Praxis bewährt hat. Der 
medizinische Standard ist für die behan-
delnden Ärzte verbindlich und ist damit 
ein rechtlich relevanter Standard.

» Verbindlich für die 
behandelnden Ärzte ist der 
medizinische Standard

Die Klassifikation der Leitlinien von S1–
S3 ist auf der einen Seite eine Selbstbewer-
tung der Leitliniengruppe, auf der anderen 
Seite werden die Anforderungen für die 
angestrebte Klassifikation vom AWMF-
Institut für medizinisches Wissensma-
nagement geprüft [6, 8]. Eine Empfehlung 
innerhalb einer Leitlinie ist aber nur so gut 
oder sicher, wie die ihr zugrunde liegen-
de Evidenz aus klinischen Studien und die 
Erfahrung der Leitliniengruppe. Insofern 
bleibt auch bei Leitlinienempfehlungen 
immer eine Restunsicherheit, die Leitli-
niengruppen durch die unterschiedliche 
Graduierung von Empfehlungen und der 
dieser zugrunde liegenden Evidenz zum 
Ausdruck bringen (. Tab. 2; [15]). Mit 
sorgfältiger und transparenter Dokumen-

tation des Leitlinienentwicklungsprozes-
ses, die für den Anwender bzw. Adressa-
ten der Leitlinien nachvollziehbar ist, er-
höht sich die Chance, dass das Vertrauen 
in die Leitlinie steigt und Leitlinienemp-
fehlungen umgesetzt werden.

Nochmals soll betont werden: Leit-
linien sind keine Richtlinien, wie die der 
Bundesärztekammer oder des Gemein-
samen Bundesausschusses. Ihre Anwend-
barkeit muss unter Berücksichtigung der 
individuellen Situation und der patienten-
relevanten Gegebenheiten (z. B. Begleiter-
krankungen) geprüft werden.

» Anwendbarkeit von 
Leitlinien muss geprüft werden

Die Verbesserung der Gesundheitsver-
sorgung durch die Umsetzung von Leit-
linien ist allerdings inzwischen gut belegt 
[9]. Daher finden sich hochwertige Leitli-
nien zunehmend in Initiativen der Qua-
litätsförderung wieder, sei es z. B. in der 
Qualitätssicherung nach § 137a des Fünf-
ten Buches Sozialgesetzbuch (SGB V), in 
nationalen oder regionalen Registern oder 
internen Qualitätsmanagements medizi-
nischer Einrichtungen [9].

Beispiel

Auszug aus der Rechtsprechung des 
Bundesgerichtshofs (BGH, Beschl. v. 
07.02.2011, Az. VI ZR 269/09, in: [11]):

„Bei der Operation mit dem Einbau 
von Osteosynthesematerialien ist nach 
den Leitlinien zur Verhinderung von 
postoperativen Wundinfektionen vorge-
schrieben, eine perioperative Antibioti-
kaprophylaxe durchzuführen. Der Nicht-
zulassungsbeschwerde einer Patientin 
wurde im Hinblick auf Art. 103 Abs. 1 GG 
stattgegeben.

Das Berufungsgericht hätte den ge-
richtlichen Sachverständigen … ergän-
zend anhören müssen, ob solche Leitli-
nien zum Zeitpunkt der Behandlung der 
Klägerin vorlagen und … dem ärztlichen 
Standard zum Zeitpunkt der Behandlung 
entsprachen. Sofern dies der Fall gewesen 
wäre, hätte mithilfe des Sachverständigen 
geklärt werden müssen, ob in der Nicht-
beachtung der Leitlinien im Streitfall ein 
grober Behandlungsfehler lag … Entge-

Externes Wissen
als Entscheidungshilfe:

Leitlinien

Evidenzberichte
Wissensbanken

Vorgegebener
rechtlicher,
ethischer,
sozialer und
ökonomischer Rahmen

Arzt 

Objektive Erfahrungen
Kompetenz

Intuition
Ethos und Recht

Kostenbewusstsein

Patient

Subjektive Erfahrungen
Erwartungen

Werte, Präferenzen
Bewältigungsstrategien
Kultureller Hintergrund

Individuelle
Entscheidungs-

situation

Abb. 1 8 Hilfen für die individuelle Beratungs- und Entscheidungssituation. (Nach http://www.awmf.
org)
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gen der Auffassung des Berufungsgerichts 
reichte der Vortrag der Klägerin hierfür 
aus, zumal sich der Privatgutachter auf ei-
ne Leitlinie der AWMF bezogen hat, und 
dies – jedenfalls für einen Sachverständi-
gen – als Quellenangabe ohne Weiteres 
ausreicht … Den Leitlinien … ist zu ent-
nehmen, dass eine perioperative Antibioti-
kaprophylaxe als angezeigt angesehen wird, 
wenn das Risiko einer Infektion zwar gering 
ist, bei ihrer Manifestation aber erhebliche 
Mortalität oder gar Letalität droht … [10]. 
Auch wenn den Leitlinien keine konstitu-
tive Bedeutung zukommt, hätte das Be-
rufungsgericht das Vorbringen … nicht 
übergehen dürfen …“.

Damit bestätigt der BGH einerseits sei-
ne Entscheidung aus dem Jahr 2008, dass 
Leitlinien nicht den Standard festsetzen 
und kein Gutachten ersetzen könnten; an-
dererseits misst er aber dem vorgelegten 
Gutachten gerade im Hinblick auf dessen 
„Leitlinienbasiertheit“ erhöhte Bedeutung 
zu. So darf man zumindest auch den Hin-
weis auf einen evtl. groben Behandlungs-
fehler sehen [11].

An diesem Beispiel zeigt sich, dass 
nicht zwangsläufig nach der Klassifika-
tionsstufe S1, S2, S3 unterschieden wird. 
Leitlinien bzw. Handlungsempfehlungen 
sind vielmehr wichtige Hilfsmittel für die 
praktizierenden Ärzte mit reinem Emp-
fehlungscharakter [11].

Medizinische und rechtliche 
Verbindlichkeit

Bei Leitlinien wird von einer „Quasiver-
bindlichkeit“ gesprochen. Nur was heißt 
das? Leitlinien werden von den medizi-
nischen Fachgesellschaften erstellt und 
publiziert, d. h. von privaten Institutio-
nen und nicht vom Gesetzgeber oder von 
untergesetzlichen Normgebern wie dem 
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA). 
Die Fachgesellschaften können somit kein 
verbindliches Satzungsrecht erlassen [12].

» Leitlinienherausgeber 
und -autoren sollten sich der 
rechtlichen Verantwortung 
bewusst sein

Herausgeber und Autoren, insbesonde-
re die medizinischen Fachgesellschaften, 

sollten sich aber ihrer rechtlichen Ver-
antwortung im Rahmen der Entwicklung 
und Publikation von Leitlinien dennoch 
bewusst sein [13]. Entscheidend hier-
für ist, ob es sich bei den Formulierun-
gen in Leitlinien um Tatsachenbehaup-
tungen oder Meinungsäußerungen han-
delt. Wahre Tatsachenbehauptungen in 

der Form z. B. „Therapie A ist wirksam“ 
sind mit Evidenz zu belegen und grund-
sätzlich hinzunehmen, während unwah-
re Behauptungen grundsätzlich nicht zu 
dulden und damit justiziabel sind. Mei-
nungsäußerungen in Form von „Thera-
pie A soll eingesetzt werden“ sind kein 
rechtswidriger Eingriff, wenn die Evidenz 
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Zusammenfassung
Leitlinien sind wichtige Informationsgrund-
lagen und Hilfen für individuelle Entschei-
dungssituationen in der klinischen Praxis, 
von denen in bestimmten Fällen abgewichen 
werden kann oder sogar muss. Kommen Leit-
linienempfehlungen aufgrund besonders ho-
her methodischer und fachlicher Qualität 
dem medizinischen Standard nahe, können 
sie dennoch schon aufgrund der Individua-
lität der Patienten mit einem rechtlich ver-
bindlichen Standard nicht gleichgesetzt wer-
den. Die Klassifikation S1–S3 der Arbeitsge-
meinschaft der Wissenschaftlichen Medizi-
nischen Fachgesellschaften (AWMF) ermög-
licht dem Leser, auf einen Blick zu erkennen, 
mit welchem methodischen Aufwand eine 
Leitlinie erstellt wurde. Innerhalb einer Leitli-
nie dient die Graduierung von Empfehlungs-
stärken der Erkennung des Ausmaßes an Er-
kenntnissicherheit, des fachlich-inhaltlichem 
Konsenses und der Legitimation für die Um-

setzung der jeweiligen Empfehlung. Hinsicht-
lich der Akzeptanz und Abbildung des medi-
zinisch gebotenen Standards für bestimmte 
Patientengruppen ist dies nicht unerheblich. 
Leitlinien haben insofern bei Gutachterfragen 
einen entscheidenen Anteil. Rechtlich sind 
Leitlinien zwar nicht bindend, dennoch soll-
ten Herausgeber und Autoren von Leitlinien 
sich über ihre Verantwortung in Bezug auf so-
zial- und haftungsrechtliche Fragen bewusst 
sein, und Leitlinienanwender sowie auch ge-
richtlich bestellte Begutachter sollten sowohl 
auf aktuelle Leitlinien als auch auf individuel-
le Umstände eines Patienten, auf die Beson-
derheiten seiner Behandlung, eingehen.

Schlüsselwörter
Medizinische Leitlinien · Einhaltung von  
Leitlinien · Evidenzbasierte Medizin ·  
Individualisierte Medizin ·  
Versorgungsstandards

Medical and legal commitment of guidelines

Abstract
Guidelines are important basic information 
and can be understood as “treatment and de-
cision corridors” which can or even should 
be deviated from in justified cases. Even if 
the guidelines fulfill the methodological and 
technical requirements of legally binding 
medical standards, they cannot yet replace 
or be equated with them due, amongst oth-
er factors, to patient individuality. The clas-
sification S1–S3 of the Arbeitsgemeinschaft 
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fach-
gesellschaften (AWMF, Association of the Sci-
entific Medical Societies in Germany) allows 
the reader to see at a glance with how much 
methodological effort a guideline was creat-
ed. Guidelines have graded levels of recom-
mendation which allow the reader to recog-
nize the extent of the certainty of the knowl-
edge, the professional consensus on the con-
tent and the legitimacy of the implementa-

tion of each recommendation. This is not in-
significant for the acceptance and image of 
necessary medical standards for certain pa-
tient groups. Thus, guidelines play a deci-
sive part in answering assessment ques-
tions. Guidelines are not binding; neverthe-
less, editors and authors of guidelines should 
be aware of their responsibilities concerning 
social and legal liability issues. In addition, 
guidelines users as well as court appoint-
ed assessors, should both be well-informed 
about the current guidelines on an individu-
al patient’s treatment as well as the individual 
circumstances affecting this treatment.

Keywords
Clinical practice guidelines · Guideline  
adherence · Evidence-based medicine ·  
Individualized medicine · Standards of care
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dazu neutral, objektiv und sorgfältig be-
wertet wurde, sondern „Empfehlungen“ 
einer subjektiven Bewertung der Leitli-
niengruppe [13]. Leitlinienautoren wer-
den angehalten, diese Unterscheidung 
zwischen Tatsachenbehauptungen und 
Handlungsempfehlungen klar auszuwei-

sen und entsprechenden mit Referenzen 
zu verknüpfen.

Schlussfolgerungen

Im Sinne der Medizin sind Leitlinien 
„Handlungs- oder Entscheidungskor-

ridore“ hinsichtlich der Umsetzung der 
Handlungsempfehlungen, von denen in 
begründeten Fällen abgewichen werden 
kann oder sogar muss. Leitlinien kön-
nen kein Sachverständigengutachten er-
setzen und nicht ohne Weiteres als Maß-
stab für den Standard übernommen wer-
den [14]. Einzelnen Leitlinienempfehlun-
gen kommt de facto eine gewisse Verbind-
lichkeit zu, wenn die fachliche Expertise 
der Leitlinienautoren, hoher methodi-
scher Aufwand im Entwicklungsprozess 
und Akzeptanz innerhalb der medizini-
schen Profession gewährleistet sind [12].

Fazit für die Praxis

F  Grundsätzlich sollten sich Ärzte und 
Gutachter an Leitlinien orientieren. 
Leitlinien dürfen aber nicht unbese-
hen dem gebotenen fachlichen Stan-
dard gleichgesetzt werden.

F  Leitlinien können nicht auf individu-
elle Umstände eines Patienten, auf 
die Besonderheiten seiner Behand-
lung, eingehen.

F  Die Beurteilung im Einzelfall durch 
einen Sachverständigen ist unver-
zichtbar.

F  Fehlen entsprechende Leitlinienemp-
fehlungen, ist eine Orientierung an 
wissenschaftlicher Evidenz und an 
Äußerungen der Fachgesellschaften 
oder anderer Gutachter geboten.

F  Allerdings muss die Anwendbarkeit 
einer Leitlinienempfehlung in der in-
dividuellen Entscheidungssituation 
immer im Hinblick auf die individuel-
le Krankheitsgeschichte einschließ-
lich bestehender Komorbiditäten und 
begründbarer Präferenzen des Pa-
tienten geprüft werden.
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Tab. 2 Graduierung von Evidenz-, Empfehlungs- und Konsensstärke in Leitlinien als Aus-
druck des Maßes an Sicherheit/Unsicherheit der Wissensgrundlage für die jeweiligen Empfeh-
lungen

Qualität der Evidenza Zugrunde liegende Studienb Symbole

Hoch Hochwertige systematische Übersichtsarbeiten (mit 
oder ohne Metaanalyse) von randomisierten, kontrol-
lierten klinischen Studien (RCT)

1a, 1++

Einzelne RCT mit sehr geringem Verzerrungsrisiko und 
hoher Präzision des Effektschätzers (enge Konfidenz-
intervalle)

1b, 1+

Moderat Qualitativ hochwertige systematische Übersichtsarbei-
ten von Kohortenstudien

2a, 2++

Einzelne Kohortenstudien mit sehr geringem Verzer-
rungsrisiko

2b, 2+

Niedrig Fall-Kontroll-Studien 3

Sehr niedrig Fallserien, Fallberichte 4

Empfehlungsgradc Formulierung Symbole

Starke Empfehlung Soll/soll nicht A, ↑↑/↓↓
Empfehlung Sollte/sollte nicht B, ↑/↓
Offene Empfehlung Kann erwogen werden/kann verzichtet werden 0, ↔
Konsensstärke Abstimmungsergebnis des Leitliniengremiums

Starker Konsens Zustimmung von >95% der Teilnehmer

Konsens Zustimmung von >75–95% der Teilnehmer

Mehrheitliche Zustim-
mung

Zustimmung von >50–75% der Teilnehmer

Kein Konsens Zustimmung von <50% der Teilnehmer
RCT „randomized controlled trial“. aMit der Angabe zur Qualität der Evidenz sollen Leitlinienautoren das Ausmaß 
ihres Vertrauens in den Effektschätzer („estimate of effect“, Maßzahl, um die Stärke eines Effekts zu quantifizieren) 
für relevante Studienendpunkte (Outcomes, Zielgrößen) ausdrücken. bVerkürzte Darstellungen, ausgehend vom 
Studiendesign. Mängel in der Durchführungs- oder Auswertungsqualität der Studien führen zu Abwertungen 
der Qualität; dramatische Effekte oder klare Dosis-Wirkung-Beziehungen zu einer Aufwertung. cDie Stärke 
einer Empfehlung korreliert nicht notwendigerweise mit der Qualität der Evidenz. Bei der Graduierung sollen 
Leitlinienautoren zusätzlich folgende Kriterien berücksichtigen: Konsistenz der Studienergebnisse, klinische 
Relevanz der Endpunkte (Outcomes) und Effektstärken, Nutzen-Schaden-Verhältnis, Patientenpräferenzen, An-
wendbarkeit auf die Patientenzielgruppe, Umsetzbarkeit in der Versorgungsrealität sowie ethische, rechtliche 
und ökonomische Erwägungen.

Tab. 1 S-Klassifikationsschema der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizini-
schen Fachgesellschaften

S3 Evidenz- und konsensba-
sierte Leitlinie

– Repräsentatives Gremium Transparenz über 
Entwicklungs-
prozess, Beteiligte, 
Interessenkonflikte

– Systematische Recherche, Auswahl 
und Bewertung der Literatur

– Strukturierte Konsensfindung

S2e Evidenzbasierte Leitlinie – Systematische Recherche, Auswahl 
und Bewertung der Literatur

S2k Konsensbasierte Leitlinie – Repräsentatives Gremium

– Strukturierte Konsensfindung

S1 Handlungsempfehlung von 
Expertengruppen

Konsensfindung in einem informellen 
Verfahren
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Varikose

In den vergangenen Jahren wurden Thera-

pieverfahren zur Ausschaltung der Varikose 

neu eingeführt und wiederbelebt. Um die 

Wertigkeit der Verfahren beurteilen zu 

können, ist es wichtig, dass der Chirurg mit 

allen Verfahren vertraut ist und die Grenzen 

der Anwendung einschätzen kann. Denn 

es ist von großer Bedeutung das richtige 

Verfahren für eine 

Indikation auszu-

wählen. 

In den folgenden 

Beiträgen des 

Schwerpunkthef-

tes „Varikose“ (Aus-

gabe 7/2014) der 

Zeitschrift Gefäss-

chirurgie werden verschiedene Therapien 

zur Behandlung der Varikose vorgestellt:

F  Radiofrequenzablation zur Therapie der 

Varikose

F  Endovenöse Lasertherapie der Varikose 

– Evidenz und Perspektiven

F  Ausschaltung der Stammvarikose mit 

Kleberindikation

F  Die extraluminale Valvuloplastie der 

Vena saphena magna 
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