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SCHLUSSELWORTER Zusammenfassung Der Artikel beschreibt den Grading of Recommendations Assessment,
GRADE; Development, and Evaluation (GRADE)-Ansatz zur Klassifizierung der Richtung und Starke von
Qualitat der Evidenz; Empfehlungen. Die Starke der Empfehlung, die in stark und schwach eingeteilt werden kann,
Starke der Evidenz; wird definiert als das Ausmab des Vertrauens, dass eine Intervention mehr wiinschenswerte als
Leitlinienentwicklung; unerwiinschte Folgen hat.

Einstufung von Alternative Bezeichnungen fiir eine schwache Empfehlung sind ,bedingte Empfehlung”,
Evidenz; »~Empfehlung, deren Umsetzung dem eigenen Ermessen Uberlassen ist” und ,.Empfehlung
Empfehlungen mit Vorbehalt.“ Die Starke einer Empfehlung hat spezifische Implikationen fiir Patien-

ten, die Offentlichkeit, Kliniker und andere Entscheidungstriger. In manchen Fillen geben
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Leitlinien-Entwickler Empfehlungen ab, die ,,only-in-research”-Empfehlungen sind, also Emp-
fehlungen, eine Intervention nur im Rahmen wissenschaftlicher Studien anzuwenden. Eine
Entscheidung, keine Empfehlung abzugeben, fiihrt dazu, dass jene, die sich Antworten von Leit-
linien erhoffen, keine Hilfestellung erhalten. GRADE ermutigt Leitliniengremien daher, wann
immer es moglich ist, Empfehlungen auszusprechen.

Summary This article describes the Grading of Recommendations Assessment, Development,
and Evaluation (GRADE) approach to classifying the direction and strength of recommendations.
The strength of a recommendation, separated into strong and weak, is defined as the extent to
which one can be confident that the desirable effects of an intervention outweigh its undesirable
effects. Alternative terms for a weak recommendation include conditional, discretionary, or
qualified. The strength of a recommendation has specific implications for patients, the public,
clinicians, and policy makers. Occasionally, guideline developers may choose to make “only-in-
research” recommendations.

Although panels may choose not to make recommendations, this choice leaves those looking
for answers from guidelines without the guidance they are seeking. GRADE therefore encourages
panels to, wherever possible, offer recommendations.

Was ist neu?

Kernaussagen

o Die Starke einer Empfehlung ist definiert als das Ausmal
an Vertrauen, das man darin hat, dass eine Intervention
mehr wiinschenswerte als unerwiinschte Folgen hat.

e Grading of Recommendations Assessment, Development,
and Evaluation (GRADE) hat eine einfache 4-Kategorien-
Klassifikation fur Empfehlungen gewahlt. Die Empfeh-
lungen werden als stark oder schwach und fir oder
gegen eine bestimmte Vorgehensweise formuliert. Eine
schwache Empfehlung kann alternativ als ,,bedingte Emp-
fehlung®, ,Empfehlung, deren Umsetzung dem eigenen
Ermessen Uberlassen ist“ und ,,Empfehlung mit Vorbehalt”
bezeichnet werden.

o Die Starke einer Empfehlung hat spezifische Implikationen
fir Patienten, die Offentlichkeit, Kliniker und Entschei-
dungstrager.

Einleitung

In vorangehenden Artikeln dieser Serie, die dem GRADE-
Ansatz fiir systematische Ubersichtsarbeiten und Leitlinien
gewidmet sind, haben wir uns mit dem Prozess beschaf-
tigt, der vor der Entwicklung von Empfehlungen stattfindet:
mit dem Formulieren einer korrekten Fragestellung [1], der
Auswahl von kritischen und wichtigen Endpunkten [2], mit
dem Bewerten des Vertrauens, das man in die Effektschatzer
fir jeden Endpunkt [3—9] und Uber alle Endpunkte hin-
weg hat [10], dem Umgang mit Ressourcenverbrauch [11]
und dem Erstellen eines Evidenzprofils bzw. einer Summary-
of-Findings (SoF) Tabelle [12,13]. Der vorliegende Artikel
beschreibt den GRADE-Ansatz, Empfehlungen im Gesund-
heitswesen zu kategorisieren, zu kennzeichnen und zu for-
mulieren. Wie bereits im ersten Artikel dieser Serie werden
wir starke und schwache Empfehlungen fur oder gegen ein
bestimmtes Vorgehen definieren und die Interpretation und
Prasentation dieser Empfehlungen diskutieren. Im nachs-
ten Artikel dieser Serie werden wir beleuchten, wie man
von der Evidenz zu Empfehlungen gelangt. In diesem Artikel

werden wir, wenn von Leitlinien-Entwicklern die Rede ist,
vom Leitliniengremium oder Panel sprechen.

Darstellung der Richtung und Starke von
Empfehlungen

Richtung von Empfehlungen

Leitliniengremien geben entweder Empfehlungen fiir (wenn
die positiven die negativen Effekte einer Intervention Uber-
wiegen) oder gegen (wenn die negativen die positiven
Effekte liberwiegen) eine bestimmte Vorgehensweise im
Vergleich zu einer alternativen Vorgehensweise ab. Mit dem
GRADE-Ansatz werden die erwiinschten und unerwiinschten
Endpunkte als ,kritisch“ und ,,wichtig, aber nicht kritisch®
klassifiziert. Diese Endpunkte werden zu Beginn ausgewahlt,
bestatigt und bei der Bewertung der Resultate in einem Evi-
denzprofil oder einer SoF-Tabelle prasentiert. Fast immer

Tabelle 1 Kategorien von typischen erwiinschten und
unerwiinschten Effekten einer experimentellen vs. einer
Vergleichsintervention.

Erwiinschter Effekt Unerwiinschter Effekt

e Lebensverlangernder e Lebensverkiirzender
Effekt Effekt
o Reduktion von Morbiditat, o Sofortige schwere
die durch Intervention Komplikationen (typisch fir
beeinflusst werden soll chirurgische Therapien)
e Verbesserte e Beeintrachtigte
Lebensqualitat Lebensqualitat
e Reduzierter e Vermehrter
Ressourcenverbrauch Ressourcenverbrauch
e Genesung e Langerfristige, seltene,
schwere Nebenwirkungen
e Kurz andauernde, weniger
schwerwiegende
Nebenwirkungen
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