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Zusammenfassung

Auch wenn das Konzept der Evidence-Based Medicine (EBM) in Deutschland noch jung und
keineswegs allgemein akzeptiert ist, beginnen sich individuelle inhaltliche Schwerpunkte in Berlin,
Freiburg, Hannover, Lubeck und Ulm abzuzeichnen. Die Verfasser weisen der EBM fiir das Ver-
stdndnis von Medizin eine zentrale Rolle zu, weil die Methoden der EBM zur Bewertung medizini-
schen Wissens hinsichtlich Validitat, klinischer Relevanz und Anwendbarkeit am Patienten flr jeden
Arzt, der verantwortungsvoll Entscheidungen treffen mdchte ebenso essentiell sind. Wie sollte er
sonst wissen, welchen Daten er vertrauen kann. Ebenso ist EBM bedeutend fiir den Okonomen, der
den Wert medizinischer Leistungen monetar bewerten soll und den Juristen, der im Zweifelsfall un-
terstutzt durch medizinische Gutachter entscheiden soll, ob es Rechtens war, einem Patienten eine
potentiell lebensbedrohliche, bisher unzureichend geprifte Behandlungsmethode (z.B. Hochdosisthe-
rapie) vorzuenthalten.
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Der entscheidende Fortschritt, der sich zur Zeit im Gesundheitssystem vollzieht, ist der konzeptionelle
Wechsel von einer Wirksamkeits-orientierten zu einer Nutzen-orientierten Medizin. Um von finan-
zierbaren, methodischen Fortschritten in der Medizin sprechen zu kénnen, reicht es nicht mehr aus,
die Wirksamkeit einer neuen Methode nachzuweisen; man sollte den Nutzen fir den Patienten in den
Dimensionen der Quantitat oder Qualitat des Lebens darstellen kdnnen. Gerade diese ist Inhalt des
Konzepts der Klinischen Okonomik, welche die Methoden der EBM benutzt, um theoretisches Wis-
sen in praktische Werte fur die Patienten umzusetzen.

Schltsselworter: Evidence-Based Medicine, Ethik, Validitdt, Klinische Relevanz

Die Probleme unseres Gesundheitssystems werden wir nur 16sen kénnen, wenn es gelingt, ei-
ne Konzeption zu erstellen, die von den Partnern® im Gesundheitssystem akzeptiert wird. Es ist plau-
sibel, dass jeder Partner versucht, in gesundheitspolitischen Diskussionen seine individuellen Forde-
rungen zu betonen und seine besonderen Restriktionen herauszustellen. Konstruktiver wére, die Pro-
bleme zu benennen, die allen Partnern gemeinsam sind und gemeinsame Ldsungsstrategien zu entwik-
keln, die mit hoherer Wahrscheinlichkeit durchsetzbar sind, als die Individualinteressen der einzelnen
Partner.

Losungen gemeinsamer Probleme erfordern auch ein gemeinsames Konzept. Dieses gemeinsame
Konzept wird anstatt auf unbegriindeten Annahmen, auf Daten beruhen, die mit den Methoden der
Evidence-Based Medicine (EBM) validiert sind. Das gemeinsame Konzept setzt aber gemeinsame
Ziele voraus, zu deren Formulierung eine gemeinsame Sprache oder Terminologie erforderlich ist.
Die Innere Medizin ist durch ihre VVerbindungen in alle Bereiche der Medizin jene Disziplin, die sich
dieser Aufgabe annehmen sollte. Einen mdglichen Lésungsweg versuchen wir mit unserem Aufsatz
liber EBM aufzuzeigen.

Terminologie

Es ist nicht trivial, eine gemeinsame Terminologie zu vereinbaren, weil identische Begriffe
von unterschiedlichen Disziplinen mit variablen Inhalten gebraucht werden (1). Neben dem Begriff
“EBM?”, der zur Zeit eine eher grosse Zahl unterschiedlicher Definitionen erfahrt (2), méchten wir
zwei Termini herausstellen, welche die Betrachtungsweise der Medizin dndern kdnnen.

Zunéchst zum Begriff “EBM”. Die urspriingliche Definition der EBM stammt von der Ar-
beitsgruppe um David Sackett und ist in deren Standardwerk (3) beschrieben, das auch in einer ausge-
zeichneten deutschen Ubersetzung vorliegt (4). Der Nachteil dieser Definition ist allerdings, dass sie
flr eine miihelose Wiedergabe zu komplex ist. Unsere Arbeitsgruppe versucht seit einigen Jahren
(5,6), das Denkmodell der EBM mit einfachen Zeichen darzustellen. Dabei sind wir auf die bewahrte
Sprache der Bilder zuriickgekommen und verwenden bei unseren Studenten zur Erlauterung der EBM
das Bild des Tetraeders (Abb. 1). Die Wiirfel bezeichnen die einzelnen Komponenten der EBM und
die Grosse der Wiirfel symbolisiert die von uns angenommene Bedeutung der Komponenten. Die
Spitze soll das dominierende Element der EBM, die Ethik in der Medizin, reprasentieren. Daneben
gibt es zwei weitere bedeutende Komponenten, die interne evidence?, d.h. das, was jeder einzelne von
uns an der Universitét gelernt, im Berufsleben als Erfahrung selbst dazu erworben und in seiner indi-
viduellen Kklinischen Praxis tagtaglich erfahrt. Die zweite Komponente bezeichnet die externe evi-

! Leistungsnehmer (Patienten), Erbringer von Dienstleistungen im Gesundheitssystem, Produzenten im Gesund-
heitssystem, Leistungserstatter (Versicherungen), Entscheidungstrager (Politiker), Meinungsbildner (wir alle und
die Journalisten).

2 Zum Unterschied zwischen dem angelséchsichen Begriff “evidence” (der Beweis, die Daten) und dem Deut-
schen “Evidenz” (was klar ist und keines Beweises mehr bedarf) haben wir eine kleine Geschichte geschrieben
(7). Im weiteren text wird bewusst zwischen englischer und deutscher Schreibweise unterschieden.



dence, das, was andere wissen: Andere Experten, Fachzeitschriften, Lehrbiicher, Datenbanken. Jede
dieser Quellen ist durch die andere nicht zu ersetzen; man sollte sie nur gezielt nutzen, weil jede ihre
Starken und Schwaéchen hat.

Demnach ist eben nicht zutreffend, zu glauben, EBM sei nur Rechnerei, Statistik, Datenbanken und
Zufall (Randomisation). Wir kommen ohne diese neuen Methoden heute nicht mehr zurecht, weil
einfach die Datenflut so gewaltig geworden ist, dass wir ohne moderne Hilfsmittel nicht mehr das
finden kdnnen, was wir suchen und wenn wir etwas gefunden haben, hilflos sind, wenn wir keine
strukturierten Werkzeuge haben, um die Qualitat der gefundenen Information zu priifen. Neben dem
Finden und dem Bewerten hilft uns EBM, die gefundene und bewertete externe evidence (sofern sie
valide, wichtig und anwendbar ist®) in die vorhandene interne evidence zu integrieren. Die klinische
Entscheidung, was mit dem Patienten weiter geschehen soll, kann nur durch beide, die interne und die
externe evidence befriedigend getroffen werden. Es hat sich also nichts daran gedndert, dass die Basis
der Medizin durch die Qualitat der Arzt Patient Beziehung bestimmt wird. In weniger als funf Jahren
werden wir soweit sein, diese Aussage mit experimentellen Daten belegen zu kdnnen — dies als Hin-
weis fur unsere Kritiker, die nach der evidence fiir unsere Behauptung fragen..

Wenn man nach einigen Jahren der Auseinandersetzung mit EBM Dave Sackett und seine zu-
grundeliegende Philosophie zu verstehen beginnt, wird klar, dass EBM ohne die Ethik in der Medizin
nicht praktikabel ist: Wer es nicht fertig bringt, andere Meinungen oder Denkweisen zu akzeptieren
oder eigene Vorstellungen kritisch zu hinterfragen, wird den Zugang zur EBM nicht finden, mit ande-
ren Worten: zur medizinethischen Kompetenz der sogenannten Ethikfahigkeit (8), gehort es, im fairen
Diskurs Entscheidungen zu treffen tber unterschiedliche Meinung, Denkweisen, Wertungen und
Normen. Zur Ausbildung fur alle medizinischen Berufe muB es gehoren, diesen Diskurs einzuliben;
die Lernziele fur diesen Prozess, sind in der Tabelle 1 aufgelistet. Dass diese Lernziele erreicht wer-
den kdnnen, ist erwiesen, dass dies noch immer zu selten geschieht, ist unseren veralteten und riick-
standigen Aushildungssystemen anzulasten
Unsere Gruppe hat den Versuch unternommen, EBM in wenigen Worten zu definieren:

EBM ist die von der Ethik in der Medizin geleitete,
strukturierte Anwendung methodischer Kenntnisse
zur kritischen Bewertung und Integration
von neuem in bereits bestehendes Wissen.

Es wird beriicksichtigt, dass jeder von uns seine eigene Realitdt konstruiert. Deshalb kann Realitét fiir
den Arzt “evidence” (das, was durch Daten gestiitzt ist) und fir den Patienten “Evidenz” bedeuten (7)
(das, was so Klar ist, dass es keiner Daten mehr bedarf).

Die beiden anderen Termini, die hier diskutiert werden sollen, sind Wirksamkeit und Nut-
zen. Dazu drei Beispiele:

* Wenn ein Medikament den Schlaf nachweislich verlangert, ist seine Wirksamkeit nach-
gewiesen; leiden die Patienten allerdings am Folgetag an einem hang-over, ist der Nutzen
dieser MalRnahme fraglich, weil Schlafmittel letztlich nicht eingenommen werden, um den
Schlaf zu verléangern, sondern um die erwiinschte Leistungsfahigkeit am Folgetag herzu-
stellen.

* Wenn ein Medikament den Blutdruck nachweislich senkt, ist seine Wirksamkeit nachge-
wiesen; wenn aber durch diese Behandlung weder die Rate der Apoplexe, Herzinfarkte
oder Todesfélle reduziert werden kann, ist der Nutzen dieser Therapie fraglich, weil die
Einstellung der Hypertonie nicht durchgefthrt wird, um Blutdruckwerte zu normieren,
sondern um die unerwiinschten Folgen der Hypertonie zu vermeiden.

® Eine die Komplexitat verkiirzende Darstellung dieser drei Beurteilungskriterien, die das Herz der externen
evidence représentieren, findet sich im Anhang zu dieser Arbeit.



» Wenn sich ein diagnostisches Verfahren, z.B. der Nachweis eines malignen Tumors, durch
eine hohe Sensitivitat und Spezifitat (besser Likelihood ratio® ungleich 1) auszeichnet, ist
die Wirksamkeit des Verfahrens nachgewiesen. Wenn dieser Nachweis allerdings keine
Konsequenzen flr den Patienten nach sich zieht, ist der Nutzen der Methode fraglich.

In der Epidemiologie ist die Unterscheidung zwischen Effektivitat und Effizienz definiert (9)

und wird bei der Bewertung der wissenschaftlichen Literatur nach den Kriterien der Cochrane

Collaboration (10) auch in diesem Sinne verwendet. In friihen Phasen der klinischen Prifung

ist diese Unterscheidung bedeutender als in spaten Phasen. Werden namlich die Begriffe der

Wirkung und Wirksamkeit (efficacy and effectiveness) fir die Beschreibung von Effekten

verwendet, die nach einem aus der Sicht des Arztes erbrachten Wirksamkeitsnachweis inter-

essant werden, ndmlich zum Nachweis des Nutzens aus der Sicht des Patienten, sind Unschér-
fen bei der Verwendung der Begriffe festzustellen (11). Wir diskutieren deshalb, eine Abgren-
zung des Nutzens medizinischer MalRnahmen von den Begriffen “Wirkung” und “Wirksam-

keit” auf der anderen Seite vorzunehmen: Zum einen méchten wir Unschérfen und mangelnde

Transparenz bei der Bewertung medizinischer MalRnahmen vermeiden und andererseits durch

die Einfuhrung des bisher in der Epidemiologie nicht definierten Begriff des “Nutzens” zum

Ausdruck bringen, dal? Nutzen prinzipiell eine andere medizinischen Leistungsqualitét be-

schreibt als die Begriffe “Wirkung” oder “Wirksamkeit”, weil zum einen die Beurteiler des

Nutzens bzw der Wirkung oder Wirksamkeit, ausserdem die beurteilten Dimensionen (des

Nutzens under Wirkung bzw Wirksamkeit) sowie die Bedeutung dieser Dimensionen fur 6ko-

nomischer Analysen unterschiedlich sind (12). Es bestehen somit so deutliche Unterschiede

zwischen dem, was unter Nutzen und dem, was unter Wirkung bzw. Wirksamkeit zu verste-
hen ist, dass eine deutliche Trennung dieser beiden Dimensionen gerechtfertigt erscheint.

Gemeinsame Ziele

Wenn die Einigung auf eine gemeinsame Terminologie gelingt, ist zur Formulierung
der gemeinsamen Ziele nur mehr ein kleiner Schritt zu tun. Es ist absolut nicht verwerflich,
eher “normal”, dass der Arzt in der Privatpraxis, der Verwaltungsdirektor einer Klinik oder
der versicherte Patient individuelle Ziele verfolgen, die mit den Zielen anderer Partner im Ge-
sundheitssystem nicht unbedingt Gbereinstimmen. Diese divergierenden Ziele sind systemim-
manent. Deshalb muss die Diskussion innerhalb des Gesundheitssystems gefuhrt werden. Die
Interessensgruppen im Gesundheitssystem missen beginnen, miteinander anstatt gegeneinan-
der zu reden, um eine gemeinsame Strategie nach “aussen” zu vertreten. Der gravierende
Verlust der Ressourcen im Gesundheitssystem droht von *“aussen”.

Bevor die Forderung nach mehr Ressourcen in Gesundheitssystem artikuliert werden kann,
mul klar sein, dass die derzeitig verfligbaren Ressourcen optimal genutzt werden. Um diese
Aussage glaubhaft vermitteln zu kénnen, ist Transparenz erforderlich; der Leistungsnehmer
sollte wissen oder von einem unabhangigen Verbraucherschutz erfahren kénnen, welcher ob-
jektive Wert einer bestimmten medizinischen Intervention zuzumessen ist>. EBM versetzt uns
in die Lage, die Validitat, klinische Relevanz und die Anwendbarkeit klinischer Ergebnisse zu
prufen. Diese Prufung ist eine unabdingbare Voraussetzung fur die Beschreibung des Wertes
unserer Leistungen.

* Die Likelihood ratio driickt aus, um das Wievielfache die Wahrscheinlichkeit erhéht ist, dass ein Testergebnis
bei einem Erkrankten im Vergleich zu einem Gesunden positiv ist. (Weitere Information auf Anfrage).

> In Analogie zum nicht-staatlich organisierten Verbraucherschutz der 60er Jahre ist zu erwarten, dass wertlose
Leistungen rasch identifiziert werden und aus dem Angebot verschwinden.



Deshalb ware es absolut sinnvoll, die Optimierung und Transparenz von Gesundheitsleistun-
gen mit den Methoden der EBM zu unterstitzen. Optimierung bedeutet, ein Maximum an
erwinschter Quantitat und Qualitat des Lebens zu ermdglichen. Das muss ein gemeinsames
Ziel aller am Gesundheitssystem Beteiligten sein. Dieses Ziel ist durch eine Forcierung der
validerten primaren und sekundaren bzw. tertiaren Pravention® zu erreichen. Um es nochmals
zu betonen, die Methoden der Ethik und der EBM nehmen hier eine zentrale Stellung ein, weil
zum einen die Bereitschaft vorhanden sein muss, Transparenz herzustellen und zweitens un-
zweifelhaft nachgewiesen sein muss, dass z.B. die Prévention die Vorteile fur die Patienten
erbringt, die von ihr erwartet werden. Es ist nahezu trivial, darauf hinzuweisen, das eine Fri-
herkennung erst dann als Verlangerung des Lebens aufgefasst werden kann, wenn Klar ist,
dass nicht nur der Diagnosezeitpunkt vorverlegt sondern die Lebenszeit verlangert wurde.

Gemeinsames Konzept

Um die gemeinsamen Ziele moéglichst effizient zu erreichen, bieten wir das Konzept
der Klinischen Okonomik an, das in weiten Bereichen auf den Prinzipien der EBM beruht..
Dieses Konzept entwickelt und propagiert Methoden zur Beschreibung der medizinischen
(nicht der monetaren) Werte von Gesundheitsleistungen. Damit ist die Klinische Okonomik
eine sinnvolle Ergédnzung der wirtschaftswissenschaftlich orientierten Gesundheitsokonomie.
Die Unterschiede und komplementéren Leistungen von Gesundheitsékonomie (G) und Klini-
scher Okonomik (KO) sind in Tab.2 zusammengefasst.

Wahrend das Ziel der G im Vergleich von Kosten und Konsequenzen alternativer Hand-
lungsmaglichkeiten liegt, strebt die KO an, den fiir die Patienten und die Solidargemeinschaft
erzielten medizinischen Gewinn darzustellen. Die KO trennt bewusst die monetare Bewertung
einer Leistung ab, die nicht durch wissenschaftliche Methoden erfolgen kann und beschrankt
sich auf die medizinische Bewertung einer Leistung mit wissenschaftlichen Methoden der
klinischen Epidemiologie und der Psychometrie.

Die G misst Erfolge in monetaren Einheiten und setzt dazu Kenntnisse der Wirtschaftswissen-
schaften voraus. Die KO beschreibt die Qualitat einer Therapie durch die “Number Needed to
Treat (NNT)”, die Qualitat eines Tests durch die “Likelihood Ratio (LR)” und den Gewinn fir
den Patienten durch die Quantitat und Qualitat des Lebens.

Es wurde uns Arzten bisher noch nicht klar, dass fiir die verlassliche Beurteilung von Ergeb-
nissen (outcomes) in diesen beiden Dimensionen, der Quantitat und Qualitat des Lebens ne-
ben Kenntnissen in Klinischer Epidemiologie auch praktische klinische Erfahrung im betref-
fenden Teilgebiet notwendig ist. Dass hierbai uch die Auffassung des Patienten zu bertick-
sichtigen ist, ist uns heute selbstverstandlich. Bei Anwendung klinisch-6konomischer Metho-
den Klart sich relativ rasch, dass beispielsweise die Beurteilung eines internistischen Pro-
blems durch einen Ophthalmologen oder Orthopaden nur unzureichend erfolgen kann (und
vice versa). Damit wird verstandlich, warum Beurteilungen von outcomes durch Nicht-
Kliniker oder durch Nicht-Mediziner Akzeptanzprobleme bei den klinisch tatigen Arzten ha-
ben. Als Konsequenz kénnte abgeleitet werden, dass sich in jedem Teilgebiet” die Kollegen
selbst darum bemdhen sollten, die Methoden der klinisch-6konomischen Bewertung zu erler-
nen; andernfalls werden diese Bewertungen von anderen — sehr wahrscheinlich auch mit ande-

® Es entspricht einer modernen Auffassung von Medizin anstatt des Prinzips “find and fix it” (Erkennen und
Wiederherstellen)” die Entstehung (primére Prévention) oder die Manifestation/Progression (sekundére/tertiare
Prévention) von Erkrankungen zu verhindern.

" ... und das gilt auch fir die Teilgebiete innerhalb der Inneren Medizin...



ren Ergebnissen und méglicherweise mit ambivalenter Akzeptanz durch die Fachleute — vor-
genommen. Letztlich wird ein wesentlicher Unterschied zwischen G und KO bei Betrachtung
der Arbeitsfelder deutlich: Wahrend die G mit hypothetischen Modellen arbeitet, die in der
Regel nicht falsifizierbar sind, befasst sich die KO in der Regel mit experimentellen, d.h. fal-
sifizierbaren klinischen Studien. Die von der G angewandten Methoden unterscheiden sich
von den Methoden der KO.

Die Methoden der G (13) umfassen die der “cost minimization analysis” [den Vergleich mo-
netarer Kosten bei identischen Ergebnissen], der “cost effectiveness analysis” [den Vergleich
von monetdren Kosten und Ergebnissen, die in biologischen Einheiten gemessen werden, z.B.
Gehstrecke in Metern, Schlaf in Stunden] und der “cost utility analysis” [Vergleich von mo-
netaren Kosten und Ergebnissen die als Produkt von Lebenslange und Qualitét z.B. des Wohl-
befindens ausgedriickt werden]. Diese methoden unterscheiden sich von den Methoden der
KO zur Berechnung der “number needed to treat” [Anzahl der Patienten die eine definierte
Therapie erhalten miissen, um bei einem Patienten mehr als in der Vergleichsgruppe ein un-
erwinschtes Ereignis zu verhindern] (14,15), der “likelihood ratio” [ein Quotient der den In-
formationsgewinn bei diagnostischen Tests beschreibt] (16,17), der “health-related quality of
life” [einem minimalen Konsensus-Konzept zur Messung der gesundheitsbezogenen Lebens-
qualitat] (18) oder den davon zu unterscheiden der Methoden zur Messung des “quality of
well being” [einem mehrdimensionalen Score zur iberwiegend symptomatischen Beurteilung
des Wohlbefindens] (19,20).

Abschliessend sollten Hinweise zu den notwendigen qualitatssichernden Schritten an-
gesprochen werden. Die EBM empfiehlt, bei der kritischen Bewertung wissenschaftlicher
Daten zur Beschreibung der Wirksamkeit drei strukturierte Fragen zu bertcksichtigen: Sind
die prasentierten Ergebnisse valide, sind sie klinisch relevant und kénnen sie zur Lésung des
anstehenden Problems verwendet werden? Diese Fragen verdienen die Bezeichnung “struktu-
riert”, weil die zu prifenden Kriterien sehr detailliert genannt werden (3,14-17). Bei der Be-
urteilung des Nutzens werden zusatzliche Aspekte bedeutend. Beispiele sind die Beriicksich-
tigung des lead time bias bei der Berechnung von Zeitintervallen oder des Phanomens der
response shift (21) bei Messungen der Lebensqualitét.

Implementierung der EBM und ihre Vorbehalte

Auch wenn klinisch 6konomische Analysen zunehmend als sinnvoll und notwendig
angesehen werden, sind sie haufig nicht gewollt, weil sie unter den derzeitigen Rahmenbedin-
gungen den eigenen wirtschaftlichen Nachteil des Akteurs hervorrufen. In einer Zeit deutlich
spurbarer Ressourcenverknappung werden Ressourcen, die als potentiell einsparbar identifi-
ziert werden, unverziglich zum “Ausgleich der bestehenden Knappheit” verwendet. Diese
mikrodkonomisch logische Reaktion ist im Rahmen des Gesamtkonzepts natirlich schédlich,
weil die Bereitschaft zur Identifizierung und Realisierung sinnvoller Einsparungen, d.h. er-
wiinschte Ansitze der Rationalisierung®, durch das Ausgleichsmanéver fiir die Zukunft blok-
kiert werden.

Demnach kénnte man auf die Rationalisierung verzichten und auf Rationierung setzen. Es sei
denn, es gelénge, auf eine bewahrte konzertierte Aktion im Gesundheitssystem zurlickzugrei-

® Unsere Definitionen von Rationierung: “Die Vorenthaltung von Gesundheitsleistungen, deren Nutzen nachge-
wiesen ist”. Definition von Rationalisierung: “Die Vorenthaltung von Gesundheitsleistungen, deren Nutzen fir
die Patienten nicht nachgewiesen ist (22).



fen und die Implementierung der Klinischen Okonomik unter Mitwirkung aller Beteiligten in
einem “geschitzten Umfeld” durchzufthren.

Mit dem Gesetzgeber und den ausfuhrenden Organen muss geklart sein, dass innerhalb des
Budgets eines Leistungserbringers (z.B. eines Modellversuchs innerhalb einer Abteilung oder
Praxis) in dieses Mandver zur Leistungsumschichtung von aussen nicht eingegriffen wird,
weil andernfalls die Bereitschaft zur Analyse des Nutzens und zur anschliessenden Um-
schichtung des Leistungsspektrums kompromittiert wirde. Das wichtigste Kriterium dieses
“geschitzten Umfelds” ist die Garantie, dass die Friichte der eigenen Bemuhungen nicht von
anderen geerntet werden, sondern dem erhalten bleiben, der die selbstkritische Analyse durch-
flhrt. Folgende vier konzeptionelle Schritte sind hierzu miteinander zu verbinden:

Umdenken: Zundchst ist ein Umdenken von einer wirksamkeits-orientierten zu einer nut-
zen-orientierten Medizin zu induzieren. Das setzt voraus, dass die in unserer Ausbildung
vermittelte Einstellung zur Bewertung medizinischer Erfolge relativiert wird. Eine junge
Mitarbeiterin unserer Gruppe hat das treffend ausgedrickt: “... ich muss zugeben, dass ich
nach dem ersten (EBM-)Kurs etwas nachdenken musste, weil nicht alles genau zu dem
gepasst hat, was ich bisher gemeint hatte, gelernt zu haben”. Unsere traditionelle Haltung,
dass eine Bewertung von Gesundheitsleistungen ausschlieRlich durch den Arzt® erfolgt,
kann heute nicht mehr aufrechterhalten werden. Wir miissen lernen, dass der Patient an
dieser Entscheidung zu beteiligen ist. Wir meinen damit, dass die medizinische Fachent-
scheidung natirlich beim Arzt bleibt. Aber der verantwortlich handelnde Arzt wird heute
—und das ist anders als vor 20 Jahren — die personlichen Préferenzen seines Patienten in
die Entscheidungsfindung einbeziehen. Dennoch wird am Ende des Gespréachs — wenn die
Vertrauensbasis hergestellt ist — die Frage kommen .. und was empfehlen Sie mir, Herr
Doktor?” Von Fall zu Fall wird der Arzt dem Patienten die Entscheidungsverantwortung
abzunehmen haben aber ohne die Entscheidungsautonomie des Patienten einzuengen.
(23,24). Das setzt voraus, dass der Arzt seine personliche Praferenz bei vergleichbar guten
Losungswegen zurticknimmt

Fortschritt versus Neuentwicklung: Wir haben bereits darauf hingewiesen, dass sich
Fortschritt und Neuentwicklung durch den nachgewiesenen Nutzen fiir den Patienten
(Fortschritt beinhaltet den nachgewiesenen Nutzen) unterscheiden (25). Bei Neuentwick-
lungen ist dieser Nachweis noch zu erbringen. Dies gelingt nicht durch eine unkontrol-
lierte wiederholte Anwendung von Neuentwicklungen, sondern nur durch deren Anwen-
dung unter kontrollierten Bedingungen. Das sollte mdglich sein, wenn gute von schlechten
Losungswegen mit epidemiologischen Methoden und nicht nur “nach Erfahrung und Ge-
fuh!” unterschieden werden. Bei unkontrollierter Anwendung ist keine Aussage zu einem
mdoglichen kausalen Zusammenhang zwischen dem erzielten Ergebnis und der durchge-
flhrten Intervention maoglich und dieser vehement vertretene Standpunkt (Vehemz statt
evidence) ist haufig zu beobachten, wenn die personliche Uberzeugung des Arztes “har-
ter” ist als die Daten, die diese Haltung rechtfertigen. Das entsprache einem Verstoss ge-
gen das notwendige “attitude”, das von der EBM gefordert wird. Leider sind nicht viele
unserer Kollegen so selbstkritisch, dass sie sich den methodologischen Nachholbedarf
eingestehen.

Rationalisierung hat definitionsgemass nichts mit Behinderung des Fortschritts zu tun,
weil bei der Rationalisierung die unkontrollierte, dem Fortschritt nicht dienliche, Anwen-
dung von Neuentwicklungen, deren Nutzen fir die Patienten nicht nachgewiesen ist, ein-
geschrankt wird™®.

% Wenn wir das Wort “Arzt” verwenden, verstehen wir damit gleichermassen Arztinnen und Arzte.
19 Einige sehen gerade in dieser Forderung eine Behinderung der Forschung. Allerdings gibt es fiir die Ansicht,
dass durch eine unkontrollierte Anwendung der Nachweis des Patientennutzens mdglich wére, keine “evidence”.



* Transparenz: Die Bereitschaft zur Transparenz ist eine der wichtigsten VVoraussetzungen
um Rationalisierung mit den Methoden der Klinischen Okonomik durchfiihren zu kdnnen.
Transparenz setzt aber Dokumentation voraus und Dokumentation muss erlernt und durch
Anreize eingefuhrt werden. Unserem deutschen Ausbildungssystem ist es bisher nicht ge-
lungen, uns die Bedeutung und Praxis der Dokumentation beizubringen und unser Ge-
sundheitssystems bietet keine Anreize, um diese Fahigkeit (eine verwertbare Dokumenta-
tion von Krankheitsverlaufen zu erstellen) wenigstens im Nachhinein zu erlernen und an-
zuwenden.

Basierend auf diesen Uberlegungen kommen wir zu der Aussage, dass Transparenz auch
das bedeutendste und am leichtesten anzuwenden Kriterium ist, um die Qualitat wissen-
schaftlicher Arbeiten zu beschreiben. Die Aussage einer exzellenten wissenschaftlichen
Arbeit kann falsch sein, aber sie muss transparent sein. Alle Punkte, die eine kritische Jury
beim Lesen einer wissenschaftlichen Arbeit nicht unzweifelhaft nachvollziehen kann,
schrénken die Transparenz und die Qualitat einer wissenschaftlichen Arbeit ein. Da diese
Punkte benennbar sind, wird auch die Beurteilung der Qualitat per se transparent (...was
sonst hoffentlich auch zutrifft).

» Reihenfolge: Einer der entscheidendsten Schritte bei der Implementierung der Klinischen
Okonomik ist die Reihenfolge der Schritte: Als ersten Schritt empfehlen wir, den neuen
Ressourcenbedarf fir Gesundheitsleistungen zu beschreiben, der auf die lokalen Bedrf-
nisse zugeschnitten ist. Es muss sich um neue Leistungen handeln, deren Nutzen fir die
Patienten nachgewiesen ist und fiir deren Finanzierung bisher keine Ressourcen zur Ver-
fligung stehen.

In einem zweiten Schritt werden Leistungen identifiziert, deren Nutzen fir die Patienten
so gering ist, dass diese Ressourcen zur Finanzierung der neuen Leistungen kostenneutral
umgeschichtet werden kénnen ohne dass die VVorenthaltung der bisher erbrachten Leistun-
gen zu einer Verminderung der Versorgungsqualitat flhrt.

Die Implementierung der EBM hat &hnliche Hiirden zu tiberwinden wie die Klinische
Okonomik. Als Mass fiir die Implementierung der EBM dient die Verbreitung des Sekundér-
Journals “Evidence-Based Medicine”, die Durchfiihrung von Veranstaltungen zur Verbreitung
des Wissens um EBM und die Durchfiihrung experimenteller Projekte untersuchen.

Die Verbreitung des Journals Evidence-Based Medicine haben wir kiirzlich zusammengefasst.
Demnach wurden im zweiten Jahr nach Erscheinen (Daten adjustiert) weltweit 6000 Abon-
nenten gezéhlt, wovon 80% die englische Ausgabe betreffen. Jeweils etwa 6% entfallen auf
die franzdsische, portugisische und die deutsche Ubersetzung der Originalausgabe: Die italie-
nische Ausgabe zahlt nur weniger als 1% aller Abonnenten wobei jedoch zu bericksichtigen
ist, dass diese Ausgabe wesentlich von der Industrie unterstiitzt und deshalb der iberwiegende
Teil der Auflage fir die Leser kostenlos abgegeben wird.

Die geringe Zahl an Abonnenten in den USA und in Canada ist durch die Verbreitung des
ACP™-Journal Clubs zu erklaren sein, aus dem sich die EBM entwickelt hat.

Ein besonderes Anliegen ist uns die Integration der Evidence-Based Medicine in das
Medizinstudium®?. Engagierte Studenten haben bereits die ersten Kurse “Evidence-Based
Medicine von Studenten fir Studenten” mit so grosser Akzeptanz angeboten, dass wir diese

Der Verzicht auf diese Forderung ladt geradezu zum Versuch ein, den angestrebten Nutzen mit untauglichen
Methoden nachweisen zu wollen. Dass dieses Verfahren in der Praxis realisiert wird, ist durch hinreichend “evi-
dence” zu belegen.

11 ACP: Americal College of Physicians

12 Der Robert-Bosch-Stiftung sind wir fir die Férderung dieses Projektes zu Dank verpflichtet..



Einfuhrungskurse ab sofort fur Studenten aller deutschen Medizinischen Fakultaten durchfih-
ren, um maoglichst vielen Gruppen Hilfestellung bei der Etablierung ihrer lokalen Aktivitét zu
gewahren.

Als Perspektive flr die néchste Stufe der Verbreitung von Evidence-Based Medicine
zeichnet sich zunehmend konkreter die Einbeziehung von Interessensvertretungen fiir Patien-
ten ab. Der standig wachsende Import medizinischer Information aus dem Internet stellt ein
rasch wachsendes Problem dar, weil viele Patienten realisieren, dass sie ohne &rztliche Inter-
pretation der angebotenen Daten verunsichert und werden. Es besteht ein grosser Interpreta-
tions- und Beratungsbedarf flr diese Patientengruppen. Das er6ffnet ein erweitertes Berufsfeld
fir Kollegen, die kunftig in traditionellen &rztlichen Tatigkeitsfeldern Probleme haben kénn-
ten, einen Arbeitsplatz zu finden.

Aullerdem erfordert die zunehmende Komplexitat der Informationen zur Bewertung
von Gesundheitsleistungen allgemeinverstandliche Ubersetzungen fiir die politischen Ent-
scheidungsgremien. Da der Gesundheitsmarkt mit einem Volumen von mehr als 500 Millar-
den DM pro Jahr die gesamtwirtschaftliche Situation unseres Landes wesentlich beeinflusst,
sind die Entscheidungen dieses Marktes auch im Hinblick auf ihre gesamtwirtschaftlichen und
politischen Effekte zu sehen.

Wie sollten aber diese Entscheidungen nach medizinischen, ethischen, 6konomischen und
juristischen Kriterien korrekt getroffen werden kénnen, wenn die Entscheidungstrager nicht
in der Lage sind, eine verlassliche Bewertung der Leistungen vorzunehmen. Deshalb meinen
wir, dass es nicht ausreicht, den Begriff “Evidence-Based Medicine” und dessen Bedeutung
nur fur ein Teilgebiet der Medizin zu kléaren. Die Innere Medizin ist wegen ihrer Verflechtun-
gen zu allen anderen Bereichen der Medizin geeignet, diese Diskussion weit Uber den fach-
spezifischen Tellerrand hinaus in Gang zu bringen.
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Tab. 1: Lernziele, die im Laufe der medizinischen Ausbildung erreicht werden sollen; sie sind
die Basis fur medizinischen Entscheidungen und somit auch der Evidence-Based Medicine

? Sensibilisieren und Motivieren

? Diskursféhigkeit

? Fahigkeit zur Reflexion Uber das eigene Wertesystem
? Achtung des Anderen und seines Wertesystems

? Verbesserung und Training der medizinethische Handlungskompetenz

Tab. 2: Vergleich von Gesundheitsékonomie & Klinischer Okonomik

Ziel

Primare
Zielparameter

Erforderliche
Ausbildung
Arbeitsfeld

Methoden

Bedarf

Klinische Okonomik

Darstellung des erzielten Gewinns fir
den Patienten & die Solidargemein-
schaft

Quantitat und Qualitat des Lebens
(Medizin)

Klinische Epidemiologie
& Facharzt fiir Arbeitsgebiet

Klinische Studie
(meist falsifizierbare Hypothese)

Number Needed to Treat,
Likelihood Ratio,
Health-related Quality of Life,
Quality of Well Being

Ist weder in Dubai noch in “Dubenhau-
sen” entbehrlich, weil Verbraucher von
Gesundheitsleistungen den nicht-
monetaren Wert der Gesundheitslei-
stungen unabhéngig von anderen Li-
mitation kennen méchten.




Anhang

Die Bewertung externer evidence, egal ob es sich um eine Therapiestudie, um ein diagnosti-
sches Verfahren, um eine Leitlinie, Lebensqualitatsstudie oder um eine 6konomische Analyse
handelt, diese Bewertung erfolgt immer nach den drei Fragen:

» Ist die Aussage valide, d.h. stimmt das, was behauptet wird.

» Ist die Aussage, wenn sie valide ist, bedeutend, d.h. ist sie klinisch relevant und

» st die valide und bedeutende Aussage bei meinem Patienten anwendbar, d.h. werden die
geforderten VVoraussetzungen erfllt?

Hier eine kurze Erklarung dieser drei Forderungen:

In unseren Kursen zur EBM bitten wir die Kursteilnehmer, selbst Arbeiten auszuwéh-
len, die diese fiir ausgezeichnet halten. Wenn wir dann im Kurs systematisch die Kriterien
abfragen, die zur Entscheidung fiihren, ob eine Aussage valide ist oder nicht, beobachten wir
in der Regel (nicht als Ausnahme) nur verstandnisloses Kopfschitteln tber die Leichtfertig-
keit, mit der die Autoren wissenschaftlicher Beitrage leicht priifbare Zusammenhénge Uberge-
hen oder fehlinterpretieren.

Die Bedeutung der Kklinischen Relevanz l&sst sich eindrucksvoll am Beispiel eines
Schlafmittels demonstrieren, welches den Schlaf hochsignifikant verlangert. Bei Betrachtung
der rohen Zahlen ist festzustellen, dass die Verlangerung des Schlafs gerade wenige Minuten
ausmacht. Auch wenn das Ergebnis hochsignifikant ist, rechtfertigt es noch nicht die Anwen-
dung der Methode.

Die dritte Frage, die zur Anwendbarkeit der Ergebnisse gestellt wird, hat zwei Seiten:

Die Anwendbarkeit auf meinen Patienten betrifft die Einschlusskriterien der Studie. Wenn in
einer Studie an gesunden Soldaten ein Medikament getestet und fir gut befunden wurde, be-
deutet das doch nicht, dass dieses Medikament auch bei meinem 70-jahrigen Patienten, der an
einer kompensierten Herzinsuffizienz, einem Altersdiabetes und einer Hypertonie leidet, mit
der gleichen Chance auf Erfolg wie bei den jungen Soldaten angewandt werden kann.
Ein zweites: Wenn spezielle Rahmenbedingungen in einer Studie gefordert werden, z.B ist ein
CT im Hause erforderlich um bestimmte Diagnosen sichern zu kénnen, dann sollte man offen
genug sein, um zu sagen, dass die Ergebnisse dieser Studie am eigenen Hause wegen des feh-
lenden CT nicht durchgefiihrt werden kann.

Zusammenfassend mochten wir festhalten, dass die Validitat, Bedeutung und Anwendbarkeit
von Ergebnissen drei kardinale Prufkriterien der EBM sind. Die spezifischen Fragen, die zur
Bearbeitung der Prufkriterien zu beantworten sind, sind naturlich fir eine Therapiestudie an-
ders als bei einem diagnostischen Verfahren. Interessierte werden dazu auf die spezielle Lite-
ratur verwiesen (3,4).
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