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Zusammenfassung Dieser Artikel ist der Beginn einer Publikationsreihe, in der das Grading
of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation GRADE-System zur Bewertung
der Qualität der Evidenz und zur Einstufung der Empfehlungsstärke im Rahmen von Syste-
matischen Übersichtsarbeiten, HTA-Berichten und Leitlinien vorgestellt wird. Am Anfang des
GRADE-Prozesses steht die Formulierung einer präzisen Frage, in der auch alle wichtigen End-
punkte enthalten sind. Nachdem die vorhandene Evidenz gesammelt und zusammengefasst
wurde, bietet GRADE eindeutige Kriterien zur Einschätzung der Qualität der Evidenz (d.h.
des Vertrauens in die Größe des Effekts) wie Studiendesign, Bias-Risiko, fehlende Präzision,
Inkonsistenz, Indirektheit und Stärke des Effekts.

Die Empfehlungen werden je nach entsprechender Qualität der Evidenz und dem Verhält-
nis von erwünschten und unerwünschten Effekten der verschiedenen Behandlungsoptionen
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als starke oder abgeschwächte Empfehlung abgestuft. Mit dem GRADE-System wird die Evidenz
in einer kurzen, nachvollziehbaren und übersichtlichen Summary-of-Findings-Tabelle zusam-
mengefasst, in der ebenfalls die Qualität der Evidenz sowie die relativen und absoluten
Therapieeffekte für jeden wichtigen Endpunkt dargestellt sind; zudem besteht die Möglich-
keit, in Form von Evidenzprofilen detaillierte Begründungen für die Einschätzung der Qualität
der Evidenz zur Verfügung zu stellen, die insbesondere für Leitlinienentwickler von Interesse
sind.

Weitere Artikel dieser Serien beschäftigen sich mit dem GRADE-Ansatz zur Formulierung von
Fragen, der Einschätzung der Qualität der Evidenz, der Entwicklung von Empfehlungen, zu
speziellen Problemstellungen wie der Diagnostik und der Anwendung von GRADE.

KEY WORDS
GRADE;
systematic reviews;
clinical practice
guidelines;
health technology
assessment;
quality of evidence;
strength of
recommendation

Summary This article is the first of a series providing guidance for the use of the GRADE
system of rating quality of evidence and grading strength of recommendations in systematic
reviews, health technology assessments, and clinical practice guidelines addressing alternative
management options. The GRADE process begins with asking an explicit question, including
specification of all important outcomes. After the evidence has been collected and summarised,
GRADE provides explicit criteria for rating the quality of evidence that include study design,
risk of bias, imprecision, inconsistency, indirectness, and magnitude of effect.

Recommendations are characterised as strong or weak (alternative terms: conditional or
discretionary) according to the quality of the supporting evidence and the balance between desi-
rable and undesirable consequences of the alternative management options. GRADE suggests
summarising evidence in succinct, transparent, and informative Summary of Findings tables
that show the quality of evidence and the magnitude of relative and absolute effects for each
important outcome and/or as evidence profiles that provide, in addition, detailed information
about the reason for the quality of evidence rating.

Subsequent articles in this series will address GRADE’s approach to formulating questions,
assessing quality of evidence, and developing recommendations.

Einführung

In diesem ersten Beitrag einer Artikelserie über den Ansatz
Grading of Recommendations, Assessment, Development
and Evaluation (GRADE) zur Bewertung der Qualität der Evi-
denz und Einstufung der Empfehlungsstärke wird zunächst
kurz dargestellt, was GRADE überhaupt ist, um anschlie-
ßend eine Übersicht der Entwicklung von Empfehlungen zu
geben sowie die Ergebnisse der GRADE-Zusammenfassung
vorzustellen: Evidenzprofile (EP) und Summary-of-Findings-
Tabellen (SoF-Tabellen).

Weiterhin werden Einschränkungen des GRADE-
Systems diskutiert und die gesamte Artikelserie wird kurz
umrissen.

Was ist GRADE?

GRADE bietet ein System, um die Qualität der Evidenz
in systematischen Übersichtsarbeiten und Leitlinien einzu-
schätzen und um Empfehlungen in Leitlinien abzustufen.
Das GRADE-System wurde für Übersichtsarbeiten und Leitli-
nien entworfen, die alternative Behandlungsstrategien oder
Interventionen berücksichtigen, wobei keine Intervention
oder auch die derzeit beste Behandlung eingeschlossen
sein kann. Bei der Entwicklung von GRADE wurde eine
große Bandbreite an klinischen Fragestellungen berücksich-
tigt, beispielsweise zu Diagnostik, Screening, Prävention
und Therapie. Die meisten Beispiele dieser Artikelserie sind
klinische Beispiele — trotzdem kann GRADE ebenso für Fra-
gestellungen im Kontext von Gesundheitssystemen und der

Versorgungsforschung verwendet werden. Spätere Artikel in
dieser Serie befassen sich vor allem mit der Anwendung von
GRADE auf klinische Fragestellungen.

GRADE ist mehr als nur ein Bewertungssystem: GRADE
bietet einen transparenten und strukturierten Prozess zur
Entwicklung und Darstellung von Evidenz-Übersichten für
systematische Übersichtsarbeiten und Leitlinien im Gesund-
heitswesen sowie bei allen Schritten der Entwicklung von
Empfehlungen. GRADE bietet hierbei einen Ansatz zur For-
mulierung von Fragen, Auswahl von relevanten Endpunkten
und deren Priorisierung, zur Beurteilung der Evidenz und
zur Einbeziehung der Evidenz in Überlegungen bezüglich
der Wertvorstellungen und Präferenzen von Patienten und
der Gesellschaft bei der Entwicklung von Empfehlungen.
Bei der Bewertung der Evidenz zielt es auf die systemati-
sche Einschätzung des Vertrauens in die Größe des Effekts,
ein Konzept, das die GRADE-Arbeitsgruppe zunehmend als
alternative und gleichwertige Terminologie zur Qualität
der Evidenz verwendet. Weiterhin bietet es Klinikern und
Patienten eine Hilfestellung zur Umsetzung dieser Empfeh-
lungen in der klinischen Praxis und Entscheidungsträgern
eine Unterstützung bei gesundheitspolitischen Entscheidun-
gen.

Eine gebräuchliche Definition von Leitlinien lautet:
,,systematisch entwickelte Aussagen, um Praktiker und
Patienten bei Entscheidungen über eine angemessene
Gesundheitsversorgung in spezifischen klinischen Bedingun-
gen zu unterstützen‘‘ [1]. In dieser Artikelserie wird der
umfassende Ansatz von GRADE zur Entwicklung von Leitli-
nien für alle gesundheitsbezogenen, d.h. nicht nur die direkt
klinischen, Fragestellungen vorgestellt.
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