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Oxford Levels of Evidence (LoE)
LoE Therapy / Prevention, Aetiology / Harm Prognosis

1a Systematic review (with homogeneity) of randomised controlled trials Systematic review (with homogeneity) of inception cohort studies; clinical 
decision rule validated in different populations 

1b Individual randomised controlled trials (with narrow Confidence 
Interval)

Individual inception cohort study with ≥ 80% follow-up; clinical decision rule 
validated in a single population

1c All or none All or none case-series

2a Systematic review (with homogeneity) of cohort studies Systematic review (with homogeneity) of either retrospective cohort studies or 
untreated control groups in randomised controlled trials

2b Individual cohort study (including low quality randomised controlled 
trials; e.g., < 80% follow-up)

Retrospective cohort study or follow-up of untreated control patients in a 
randomised controlled trials; Derivation of clinical decision rule or validated on 
split-sample only

2c "Outcomes" Research; Ecological studies "Outcomes" Research 

3a Systematic review (with homogeneity) of case-control studies

3b Individual Case-Control Study

4 Case-series (and poor quality cohort and case-control studies) Case-series (and poor quality prognostic cohort studies)

5 Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on 
physiology, bench research or "first principles"

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on physiology, bench 
research or "first principles"
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Oxford Grades of Recommendation (GR)

A consistent level 1 studies 

B consistent level 2 or 3 studies or extrapolations from level 1 
studies

C level 4 studies or extrapolations from level 2 or 3 studies 

D level 5 evidence or troublingly inconsistent or inconclusive 
studies of any level



Da sich der Empfehlungsgrad der Oxford Klassifikation streng nach dem Evidenzlevel richten, gibt dieser keine Information für die 
tägliche Praxis, welches Gewicht einer ärztlichen Maßnahme im multimodalen Diagnose- und Behandlungskonzept zuzuordnen 
ist. Die Organkommission hat deshalb einen eigenen Empfehlungsgrad entwickelt, der versucht, diese Information zur Verfügung 
zu stellen. 

Während Sie durch das Evidenzlevel und den Empfehlungsgrad der Oxford Klassifikation eine Aussage zur wissenschaftlichen 
Begründung einer ärztlichen Maßnahme erhalten, stellt der AGO-Empfehlungsgrad eine Expertenbeurteilung der betreffenden 
Maßnahme dar, der eine alle Aspekte umfassende Risiko-Nutzen-Analyse zugrunde liegt.
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AGO Grades of Recommendation

++ This investigation or therapeutic intervention is highly beneficial for patients, 
can be recommended without restriction, and should be performed. 

+ This investigation or therapeutic intervention is of limited benefit for patients 
and can be performed. 

+/- This investigation or therapeutic intervention has not shown benefit for 
patients and may be performed only in individual cases. According to current 
knowledge a general recommendation cannot be given. 

- This investigation or therapeutic intervention can be of disadvantage for 
patients and might not be performed.

-- This investigation or therapeutic intervention is of clear disadvantage for 
patients and should be avoided or omitted in any case. 
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Gesundheitskompetenz
Definition

„Gesundheitskompetenz umfasst das Wissen sowie die 
Motivation und die Fähigkeiten von Menschen, 
Gesundheitsinformationen zu finden, zu verstehen, zu 
beurteilen und anzuwenden, um im Alltag in 
gesundheitsrelevanten Bereichen Entscheidungen treffen 
zu können.“
   SØrensen et al., (2012)



1. Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF): Psychoonkologische Diagnostik, 
Beratung und Behandlung von erwachsenen Krebspatient*innen, Langversion 2.1, August 2023, AWMF-Registernummer: 032-
051OL https://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/leitlinien/psychoonkologie/; Zugriff am 01.01.2026; Kapitel 11.1
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Digital Health Literacy
Definition

Digital health literacy is the ability to search for, find, understand and 
evaluate health-related information in relation to digital applications and 
digital information services and to apply the acquired knowledge to solve 
a health problem.
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1. Søndergaard SM, The impact of shared decision making on time consumption and clinical decisions. A prospective cohort study. 
Patient Education and Counseling, Volume 104, 2021.

2. V, Mühlbauer, Berger-Höger B, Albrecht M, Mühlhauser I, and Steckelberg A. "Communicating Prognosis to Women with Early 
Breast Cancer - Overview of Prediction Tools and the Development and Pilot Testing of a Decision Aid." [In eng]. BMC health 
services research 19, no. 1 (2019-3-15 2019): 171. https://doi.org/doi:. https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30876414/.

3. Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Behandlungsgespräche; Führt eine gemeinsame 
Entscheidungsfindung von Arzt und Patient bei der Therapiewahl zu besseren Ergebnissen? HTA-Bericht im Auftrag des IQWiG 
[online]. 2024 [Zugriff: 01.01.2026]. URL: https://doi.org/10.60584/HT22-01.
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Gesundheitskompetenz
Pa#ent*innenzentrierte Kommunika#on

Ein zentrales Mi-el zum Erwerb der Gesundheitskompetenz stellt die Arzt/Ärz;nnen-
Pa;en;nnen/Pa;enten-Kommunika;on dar. Sie ist die Basis für eine gelungene onkologische 
Behandlung und Begleitung.

§ Nicht-direk;ve Kommunika)on – d. h. die Ratsuchenden haben das Recht, ihre Lebensziele 
selbst zu wählen, selbst wenn diese nach wohlbegründeter Abwägung allgemein 
anerkannten, auch evidenzbasierten Empfehlungen widersprechen.

§ Verständliche Kommunika)on – d. h. an den Wissensstand, die Rezep)onsgewohnheiten, die 
Kompetenzvoraussetzungen und die Präferenzen der Pa)en)nnen / Pa)enten ausgerichtet. 

Ziel der Arzt/Ärztinnen-Patientinnen/Patienten-
Kommunikation: Ermöglichung der „eigenverantworteten“ 
Entscheidung auf der Basis einer ausreichenden 
Gesundheitskompetenz (Shared Decision Making)

Oxford

LoE AGO

2a +



1. Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Behandlungsgespräche; Führt eine gemeinsame 
Entscheidungsfindung von Arzt und Patient bei der Therapiewahl zu besseren Ergebnissen? HTA-Bericht im Auftrag des IQWiG 
[online]. 2024 [Zugriff: 01.01.2026]. URL: https://doi.org/10.60584/HT22-01.
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Health Literacy
Basic Principles of Patient-centered Communication

§ Communicate information truthfully and empathetically
§ Impart medical evidence-based knowledge in lay language
§ Critical debate of pseude-scientific recommendations
§ Active listening
§ Showing empathy
§ Actively listening and expressing empathy
§ Find out if and how the patient wants to be informed about his / her situation
§ Use understandable language avoiding or explaining technical terms
§ Continuously improve understanding through e.g. repetitions, breaks, summary, 

comprehensible information material
§ Encourage asking questions and expressing feelings
§ Identifying individual stresses, problems and needs
§ Motivating self-determination and personal activities ("empowerment")
§ Giving hope for healing and relief
§ Offer further assistance (e.g. psycho-oncology, self-help)
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Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF): Psychoonkologische Diagnostik, Beratung 
und Behandlung von erwachsenen Krebspatient*innen, Langversion 2.1, August 2023, AWMF-Registernummer: 032-051OL 
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Eine nicht-direktive und evidenzbasierte Arzt/Ärztinnen-
Patientinnen/Patienten-Kommunikation, die sich an den aktuellen 
Bedürfnissen, Werten, Problemen, Ressourcen und Präferenzen der 
Patientinnen/Patienten orientiert, hat günstige Auswirkungen:

Oxford

LoE

§ Reduk;on von Ängsten 2a

§ Erhöhtes Vertrauen zum behandelnden Onkologen 2a

§ Erhöhte Zufriedenheit von Patientinnen und Patienten 2a

§ Verbesserte Therapieadhärenz 2a

§ Verbesserte Entscheidungsfindung 2a

§ Reduktion von psychischen Beschwerden 2a

Gesundheitskompetenz
Kommunikation
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 Oxford
LoE AGO

Die Teilnahme an qualifizierten Trainingsmaßnahmen können zur
Förderung kommunikativer Kompetenzen beitragen.

+

Kommunikationstraining von Ärzt:innen kann u. a.

§ das Einfühlungsvermögen verbessern 2a

§ die Kommunikationskompetenzen erweitern 2a

§ die Zufriedenheit von Patientinnen und Patienten erhöhen 2a

§ die Informationsübermittlung verbessern 2a

Gesundheitskompetenz
Kommunikationstraining
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2. Stacey D, Lewis KB, Smith M, Carley M, Volk R, Douglas EE, Pacheco-Brousseau L, Finderup J, Gunderson J, Barry MJ, Bennett CL, 
Bravo P, Steffensen K, Gogovor A, Graham ID, Kelly SE, Légaré F, Sondergaard H, Thomson R, Trenaman L, Trevena L. Decision aids 
for people facing health treatment or screening decisions. Cochrane Database of Systematic Reviews 2024, Issue 1. Art. No.: 
CD001431. DOI: 10.1002/14651858.CD001431.pub6

© AGO e. V.
    in the DGGG e.V. 
    and 
    in the DKG e.V.

    Guidelines Breast 
    Version 2026.1D

www.ago-online.de

Decision Aids

Decision aids address 

- a wide range of preventive, diagnostic and therapeutic applications
- are offered as brochures, decision charts, videos or computer programs 
- contain information on advantages and disadvantages, available options and 
instructions for individualized decision-making
- are used individually or as components of structured counseling or training.

The minimum quality standards are evidence-based, complete, unbiased and 
comprehensible.

Medical decision aids do not replace medical advice.
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Entscheidungshilfen
1. Stacey D, Légaré F, Col NF, et al. Decision aids for people facing health treatment or screening decisions. Cochrane Database Syst Rev. 

2014;(1):CD001431. Published 2014 Jan 28. doi:10.1002/14651858.CD001431.pub4
2. Zdenkowski, Nicholas, Butow P, Tesson S, and Boyle F. "A Systematic Review of Decision Aids for Patients Making a Decision About 

Treatment for Early Breast Cancer." [In eng]. Breast (Edinburgh, Scotland) 26 (2016-4 2016): 31-45. https://doi.org/doi:. 
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27017240/.

3. Krassuski L, Vennedey V, Stock S, Kautz-Freimuth S. Effectiveness of decision aids for female BRCA1 and BRCA2 mutation carriers: a 
systematic review. BMC Med Inform Decis Mak. 2019;19(1):154. Published 2019 Aug 1. doi:10.1186/s12911-019-0872-2

4. V, Mühlbauer, Berger-Höger B, Albrecht M, Mühlhauser I, and Steckelberg A. "Communicating Prognosis to Women with Early Breast 
Cancer - Overview of Prediction Tools and the Development and Pilot Testing of a Decision Aid." [In eng]. BMC health services 
research 19, no. 1 (2019-3-15 2019): 171. https://doi.org/doi:. https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30876414/.

5. Kautz-Freimuth S, Redaèlli M, Isselhard A, et al. Evaluation of two evidence-based decision aids for female BRCA1/2 mutation carriers 
in Germany: study protocol for a randomised controlled parallel-group trial. Trials. 2022;23(1):157. Published 2022 Feb 16. 
doi:10.1186/s13063-022-06081-7

6. Salwei ME, Ancker JS, Weinger MB. The decision aid is the easy part: workflow challenges of shared decision making in cancer care. J 
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Gesundheitskompetenz
Entscheidungshilfen für Patientinnen / Patienten 

- allgemein, nicht brustkrebsspezifisch - 
Oxford

LoE AGO

Einsatz von Entscheidungshilfen in der Arzt/Ärztinnen-
Patientinnen/Patienten-Kommunikation

Dadurch wird:

+

§ das Wissen über Behandlungsoptionen verbessert 1a

§ der Entscheidungskonflikt verringert 1a

§ der Informationsgehalt erhöht 1a

§ die Klarheit für persönliche Werte erhöht 1a

§ eine aktivere Rolle bei der Entscheidungsfindung übernommen 2b

§ das eigene Risiko besser erkannt 2b

§ die Zufriedenheit der Patientin/des Patienten über die eigene 
Entscheidung verbessert

2b



Natl Cancer Inst. 2023 Nov 8;115(11):1271-1277.
7. Kautz-Freimuth S, Redaèlli M, Shukri A, Kentenich H, Simic D, Mildenberger V, Schmutzler R, Rhiem K, Stock S. Effectiveness of 

evidence-based decision aids for women with pathogenic BRCA1 or BRCA2 variants in the german health care context: results from 
a randomized controlled trial. BMC Med Inform Decis Mak. 2023 Oct 16;23(1):223

8. Wang Y, Zhang Q, Cheng C, Wang X, Yin J, Qiang W. Effects of a web-based decision aid on breast cancer patients considering a 
breast reconstruction: a randomized controlled trial. BMC Womens Health. 2025 May 7;25(1):217. doi: 10.1186/s12905-025-
03754-8. 

9. Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Behandlungsgespräche; Führt eine gemeinsame 
Entscheidungsfindung von Arzt und Patient bei der Therapiewahl zu besseren Ergebnissen? HTA-Bericht im Auftrag des IQWiG 
[online]. 2024 [Zugriff: 01.01.2026]. URL: https://doi.org/10.60584/HT22-01.

10. Stacey D, Lewis KB, Smith M, Carley M, Volk R, Douglas EE, Pacheco-Brousseau L, Finderup J, Gunderson J, Barry MJ, Bennett CL, 
Bravo P, Steffensen K, Gogovor A, Graham ID, Kelly SE, Légaré F, Sondergaard H, Thomson R, Trenaman L, Trevena L. Decision aids 
for people facing health treatment or screening decisions. Cochrane Database of Systematic Reviews 2024, Issue 1. Art. No.: 
CD001431. DOI: 10.1002/14651858.CD001431.pub6.



Aktive Rolle:
1. Berger-Höger B, Liethmann K, Mühlhauser I, et al. Nurse-led coaching of shared decision-making for women with ductal carcinoma in 

situ in breast care centers: A cluster randomized controlled trial. Int J Nurs Stud. 2019;93:141-152. 
doi:10.1016/j.ijnurstu.2019.01.013

2. Isselhard A, Töpper M, Berger-Höger B, et al. Implementation and evaluation of a nurse-led decision-coaching program for healthy 
breast cancer susceptibility gene (BRCA1/2) mutation carriers: a study protocol for the randomized controlled EDCP-BRCA 
study. Trials. 2020;21(1):501. Published 2020 Jun 8. doi:10.1186/s13063-020-04431-x

3. Berger-Höger B, Vitinius F, Fischer H, et al. Nurse-led decision coaching by specialized nurses for healthy BRCA1/2 gene mutation 
carriers - adaptation and pilot testing of a curriculum for nurses: a qualitative study. BMC Nurs. 2022;21(1):42. Published 2022 Feb 
10. doi:10.1186/s12912-022-00810-8

4. Kautz-Freimuth S, Shukri A, Stracke C et al. Factors influencing role preferences in decision-making of healthy women with BRCA1/2 
pathogenic variants: subanalysis from a randomised controlled decision coaching trial. BMC Cancer. 2025 Jan 28;25(1):164. doi: 
10.1186/s12885-025-13541-1. PMID: 39875875; PMCID: PMC11776258.

Informiertheit:
1. Stacey D, Kryworuchko J, Bennett C, et al. Decision coaching to prepare patients for making health decisions: a systematic review of 

decision coaching in trials of patient decision aids. Med Decis Mak. 2012;32(3):E22–33.
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Gesundheitskompetenz
Entscheidungscoaching 

- allgemein, nicht brustkrebsspezifisch -
Oxford

LoE GR AGO
Der Einsatz von Entscheidungscoaching durch Gesundheitsexperten
und –expertinnen, basierend auf evidenzbasierten Patienten-
/Patientinneninformationen, kann den Entscheidungsprozess von 
Patienten/Patientinnen verbessern.

Ein solches Entscheidungscoaching kann

+

§ den Grad der Informiertheit von Patientinnen erhöhen 2a B

§ die aktive Rolle von Patientinnen im Rahmen des 
Entscheidungsfindungsprozesses unterstützen.

2b B  



2. Stacey D, Kryworuchko J, Belkora J, et al. Coaching and guidance with patient decision aids: a review of theoretical and empirical 
evidence. BMC Med Inform Decis Mak. 2013;13(Suppl 2):S11. https://doi.org/10.1186/1472-6947-13-S2-S11

Allgemein:
1. Jull J, Köpke S, Boland L, et al. Decision coaching for people making healthcare decisions. Cochrane Database of Syst Rev. 

2021;11(11):CD013385. https://doi.org/10.1002/14651858.CD013385.pub2



DiGA aktuell: diga.bfarm.de

1. Wolff J, Seidel S, Wuelfing P et al. (2024). App-based support for breast cancer patients to reduce psychological distress during 
therapy and survivorship – a multicentric randomized controlled trial. Frontiers in Oncology,14. 
https://doi.org/10.3389/fonc.2024.1354377

2. Groene N and Schneck L (2023) Covering digital health applications in the public insurance system: how to foster innovation in 
patient care while mitigating financial risks— evidence from Germany. Front. Digit. Health 5:1217479. doi: 
10.3389/fdgth.2023.1217479 

3. Kramer U, Borges U, Fischer F, Hoffmann W, Pobiruchin M, Vollmar HC. DNVF-Memorandum – Gesundheits- und Medizin-Apps 
(GuMAs). Das Gesundheitswesen 2019; 81(10): 154 - 170. DOI: 10.1055/s-0038-1667451 

4. Vollmar HC, Kramer U, Müller H, Griemmert M, Noelle G, Schrappe M. Position Paper of The AG Digital Health DNVF on Digital 
Health Applications: Framework Conditions For Use in Health Care, Structural Development and Science.  Gesundheitswesen. 2017 
Dec;79(12):1080-1092. doi: 10.1055/s-0043-122233. Epub 2017 Dec 29.; 12/2017 

5. Wanchai, A, Anderson EA, and Armer JM. "A Systematic Review of M-Health Apps on Managing Side Effects of Breast Cancer 
Treatment." [In eng]. Supportive care in cancer : official journal of the Multinational Association of Supportive Care in Cancer 31, no. 
1 (2022-12-27 2022): 86. https://doi.org/doi:10.1007/s00520-022-07464-x. https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36574048/
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Einsatz von eHealth bei 
BrustkrebspatientInnen

Oxford

LoE GR AGO
§ Anwendung von DiGA zur Verbesserung der 

Lebensqualität während und nach einer 
Brustkrebstherapie*

1b B +

§ PRO-basiertes Management zur Reduktion von 
Therapie-assoziierten Nebenwirkungen und 
Verbesserung der Lebensqualität

1b A +

§ PRO-basiertes Management  zur Verbesserung des 
Überlebens in der metastasierten Situation

1b B +/-

* Siehe aktueller DiGA-Status, verschreibbar



6. Horn A, Jírů-Hillmann S, Widmann J, Montellano FA, Salmen J, Pryss R, Wöckel A, Heuschmann PU. Systemawc review on the 
effecwveness of mobile health applicawons on mental health of breast cancer survivors. Journal of Cancer Survivorship 
hyps://doi.org/10.1007/s11764-023-01470-6 

7. Singleton AC, Raeside R, Hyun KK, Partridge SR, Di Tanna GL, Hafiz N, Tu Q, et al. "Electronic Health Intervenwons for Pawents with 
Breast Cancer: Systemawc Review and Meta-Analyses." [In eng]. Journal of clinical oncology : official journal of the American 
Society of Clinical Oncology 40, no. 20 (2022-7-10 2022): 2257-70. hyps://doi.org/doi:10.1200/JCO.21.01171. 
hyps://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35500200/.

8. Cruz FOAM,, Vilela RA, Ferreira EB, Melo NS, and Reis PEDD. "Evidence on the Use of Mobile Apps During the Treatment of Breast 
Cancer: Systemawc Review." [In eng]. JMIR mHealth and uHealth 7, no. 8 (2019-8-27 2019): e13245. hyps://doi.org/doi:. 
hyps://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31456578/.

9. Luo X, Chen Y, Chen J, Zhang Y, Li M, Xiong C, and Yan J. "Effecwveness of Mobile Health-Based Self-Management Intervenwons in 
Breast Cancer Pawents: A Meta-Analysis." [In eng]. Supporwve care in cancer : official journal of the Mulwnawonal Associawon of 
Supporwve Care in Cancer 30, no. 3 (2022-3 2022): 2853-76. hyps://doi.org/doi:. hyps://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34561732/.

10. Jongerius C, Russo S, Mazzocco K, and Praveyoni G. "Research-Tested Mobile Apps for Breast Cancer Care: Systemawc Review." [In 
eng]. JMIR mHealth and uHealth 7, no. 2(2019-2-11 2019): e10930. hyps://doi.org/doi:. 
hyps://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30741644/

11. Uncovska M, Freitag B, Meister S, Fehring L Rawng analysis and BERTopic modeling of consumer versus regulated mHealth app 
reviews in Germany. Digital Medicine (2023)6:115 ; hyps://doi.org/10.1038/s41746-023-00862-3 

12. Uncovska M, Freitag B, Meister S, Fehring L Rawng Pawent Acceptance of Prescribed and Fully Reimbursed mHealth Apps in 
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I, Zang B, Kendel F, Feufel MA. Paradigmawc Approach to Support Personalized Counseling With Digital Health (iKNOW). JMIR Form 
Res. 2023 Apr 21;7:e41179. doi: 10.2196/41179.

14. Wolff J, Wuelfing P, Koenig A, Ehrl B, Damsch J, Smollich M, Baumann FT, Harbeck N, Wuerstlein R.App-Based Lifestyle Coaching 
(PINK!) Accompanying Breast Cancer Pawents and Survivors to Reduce Psychological Distress and Fawgue and Improve Physical 
Acwvity: A Feasibility Pilot Study. Breast Care (Basel). 2023 Oct;18(5):354-365. doi: 10.1159/000531495. Epub 2023 Jun 16.
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