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Evidenzbasierte Chirurgie: Generierung von Evidenz
Strukturen zur Forschungsförderung und Qualifizierung sowie zur Planung, 
Durchführung und Publikation von klinischen Studien
• Chirurgisches Forum
• Sektion Chirurgische Forschung e.V.  der DGCH, Forschungstage
• Studienzentrum der DGCH (Gründung 2003), ChirNet (Gründung 2007)
• Open Access Journal „Innovative Surgical Sciences“ der DGCH (seit 2016)
• Akademien der 10 chirurgischen Fachgesellschaften in der DGCH
• Exzellenzakademien zur Förderung des Führungskräftenachwuchses 
• Register
. . etc

 siehe Beiträge der chirurgischen Kollegen zum Symposium



Leitlinien:
Translation der Evidenz in Handlungsempfehlungen

Leitlinien sind systematisch entwickelte Aussagen, die den gegenwärtigen 
Erkenntnisstand wiedergeben und den behandelnden Ärzten und ihren 
Patienten die Entscheidungsfindung für eine angemessene Versorgung in 
spezifischen klinischen Situationen erleichtern.

Leitlinien enthalten Empfehlungen zur Verbesserung der 
Versorgungsqualität. Sie basieren auf einer systematischen Sichtung der 
Evidenz und der Abwägung von Nutzen und Schaden alternativer
Vorgehensweisen. 

Institute of Medicine 1990; WHO 1998; Europarat 2001; 
Institute of Medicine 2011
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Bedeutung von Leitlinien in der individuellen Versorgung



Bedeutung von Leitlinien im Gesundheitssystem

Nothacker M, Muche-Borowski C, Kopp I: ZEFQ 2014



• AWMF REGELWERK 

• DELBI 
(AGREE II)

www.awmf.org

Entwicklung von Leitlinien: Regelwerk der AWMF



www.awmf.org, „Leitlinien“, Rubrik „AWMF-Regelwerk-LL-Register“

Qualitätsmanagement für Leitlinien : Regeln für das AWMF-Register

Prüfung durch AWMF-IMWi:
- LL-Interaktionen / Vermeidung

ungeklärter Widersprüche

- Kriterien der methodischen
Qualität („S-Klassen“), Interessen

- Aktualität





• Formulierung klinisch relevanter, suchtauglicher Fragestellungen
• Übersetzung der Fragestellungen in PICOS Format

(insbesondere: Ermittlung der patientenrelevanten outcomes)
• Sorgfältige Planung der Suchstrategie: 

Zeitraum, Auswahlkriterien für Publikationen, Suchbegriffe (MeSH)
• Strukturierte Recherche in hierarchischen Schritten:

Leitlinien, Cochrane-Library, PubMed (u.a.), Kontakt zu Experten
• Mögliche Fehler (Risiken für Bias) erkennen: 

Checklisten zur Bewertung der Leitlinien- und Studienqualität
• Verfahren und Ergebnisse dokumentieren:

Leitliniensynopse, Evidenztabellen, Qualität der Evidenz (Evidenzgrade)

Strategie der Evidenzbasierung in Leitlinien:  



Von Evidenz zu Empfehlungen: GRADE

Quality of the evidence (GRADE):

Randomisierte Studien: hoch
Beobachtungsstudien: niedrig

Grading of Recommendations:
(GRADE) by considering

- Quality of evidence
- Balance benefits/harms
- Values and preferences

Revise if necessary by 
considering resource use (cost)

Rating down
1. Risk of bias
2. Inconsistency
3. Indirectness
4. Imprecision
5. Publication bias

Rating up
1. Large effect
2. Dose response gradient
3. Residual biases & 
confounders would reduce
a demonstrated effect



Empfehlungsgrad
Starke Empfehlung

A,  ⇑⇑, „soll“

Empfehlung
B, ⇑, „sollte“

Empfehlung offen
0, ⇔

„kann erwogen werden“

Qualität der Evidenz

gering/sehr gering
(LoE 3 – 5)

Moderat (LoE 2)

Hoch (LoE 1)

Kriterien für die Graduierung
- Konsistenz der Studienergebnisse, Präzision der Effektschätzer
- Klinische Relevanz der Endpunkte und Effektstärken
- Nutzen-Schaden-Verhältnis
- Ethische, rechtliche, ökonomische Erwägungen
- Patientenpräferenzen
- Direktheit (Anwendbarkeit auf PICO), Umsetzbarkeit im Alltag

Konsensfindung: von der Evidenz zur Empfehlung



Wunsch-Zustand:
Evidenzbasierte Leitlinienempfehlungen auf  Grundlage 

hochwertiger, vertrauenswürdiger Evidenz
aus klinischen Studien 



Beispiele: 
RCT-basierte Leitlinienempfehlungen in der Chirurgie

Bei elektiven Hüftgelenkersatzoperationen soll die medikamentöse VTE-Prophylaxe 
mit niedermolekularen Heparinen (NMH), Fondaparinux oder Nicht-Vitamin-K 
abhängigen oralen Antikoagulanzien (NOAK) erfolgen.1

Nach Ösophagektomie oder Gastrektomie kann die enterale Substratzufuhr 
frühzeitig (innerhalb von 24 Stunden) begonnen werden.2

1 S3-Leitlinie Prophylaxe der venösen Thromboembolie (VTE), https://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/003-001.html
2 S3-Leitlinie Magenkarzinom,  https://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/032-009OL.html

https://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/003-001.html
https://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/032-009OL.html


Umgang mit Unsicherheit:
hochwertige, vertrauenswürdiger Evidenz

aus klinischen Studien 
ist für Leitlinienempfehlungen nicht verfügbar 



Beispiele: 
nicht-RCT-basierte Leitlinienempfehlungen in der Chirurgie

Für Patienten mit niedrigem VTE-Risiko sollten Basismaßnahmen regelmäßig 
angewendet werden. Sie können durch physikalische Maßnahmen ergänzt 
werden (Expertenkonsens)1

In Fällen, in denen trotz eines hochgradigen klinischen und endoskopischen 
Verdachts auf eine Neoplasie des Magens bzw. ösophagogstralen Übergangs
ausgiebige Biopsien die Sicherung der Diagnose nicht erlauben, kann der 
EUS zur primären Diagnosesicherung genutzt werden (Expertenkonsens)2

1 S3-Leitlinie Prophylaxe der venösen Thromboembolie (VTE), https://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/003-001.html
2 S3-Leitlinie Magenkarzinom, https://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/032-009OL.html

https://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/003-001.html
https://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/032-009OL.html


Umgang mit Unsicherheit, „Considered Judgment“: 
Transparenz !



Graduierte Empfehlungen:
Ausdruck unterschiedlichen Ausmaßes an Sicherheit/Unsicherheit

des Wissens und des Ergebnisses der Abwägung erwünschter/unerwünschter 
Konsequenzen alternativer Vorgehensweisen

⇑⇑ ⇑⇔
Bildquelle: http://lukemarshall.wordpress.com/2009/02/04/woah-2/; Idee: Hans-Konrad Selbmann, 2010

http://lukemarshall.wordpress.com/2009/02/04/woah-2/


Transparenz: Beispiel 

S3-Leitlinie Management der Mediastinitis nach herzchirurgischen Eingriffen
https://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/011-022.html

„Die Poststernotomie-Mediastinitis (CDC Stadium 3) sollte anhand der 
Sternumstabilität (stabil vs. instabil), der Knochen-, und Gewebebeschaffenheit (vital 
vs. avital) sowie des Ausmaßes der Infektion (lokal begrenzt / benachbarte Strukturen 
einbeziehend / septisches Krankheitsbild) klassifiziert werden. „

...“Im Rahmen der systematischen Literaturrecherche ...konnte keine Studie zu diesem 
Thema gefunden werden, daher basiert - bei fehlender Evidenz - zu Klassifikationen 
der PSM die Empfehlungen auf Basis der verfügbaren Literatur und der 
Expertenmeinung. Aus klinischer Sicht sind in erster Linie die Stabilität des Sternums 
und die Beschaffenheit des Sternalknochens wichtige Kriterien für therapierelevante 
Entscheidungen “ 

https://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/011-022.html


Ausblick: strukturierte Transparenz 



Weiterführende Diskussion 



Fazit

 Die Chirurgie bemüht sich nach Kräften, hochwertiges Wissen
als Grundlage von Leitlinienempfehlungen zu generieren (RCT als Goldstandard)

 Die Chirurgie ist in der Forschungslandschaft in Bezug auf Förderungen
gegenüber der Arzneimittelforschung benachteiligt 

 Für die Entwicklung von Leitlinienempfehlungen in der Chirurgie 
(und nicht nur hier) 
müssen verschiedene Wissensquellen berücksichtigt werden

 Umgang mit Unsicherheit muss geübt werden
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