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Was meint Evidenz basierte Medizin?

Das édrztliche Handeln fragt stets nach der besten Handlung bzw. Ma3nahme fiir den Patienten. Die Medizin
ist somit eine Handlungswissenschaft. Die Medizin basiert auf empirischer Forschung und strebt durch einen
systematischen Prozess eine Verwissenschaftlichung an.

In den letzten 25-30 Jahren hat sich als Systematik einer rationalen Verwissenschaftlichung die Methodik der
Evidenzbasierten Medizin (EbM) durchgesetzt. Der Begriff wurde von Gordon Guyatt aus der Arbeitsgruppe um
David Sackett von der McMaster Universitdt aus Hamilton, Kanada, in die Medizin eingefiihrt.

Urspriinglich war mit Evidenz der bewusste, ausdriickliche und wohliiberlegte Gebrauch der jeweils besten
Informationen fiir Entscheidungen in der Versorgung eines individuellen Patienten gemeint. Daraus entwickelte
sich die Definition von Medizin als einer Handlungswissenschaft, die Evidenz aus Studien, Daten und der Er-
fahrung schafft, um ihren Nutzen retrospektiv zu iiberpriifen und die diese Evidenz nutzt, um zukiinftige Fille
(besser) 16sen zu konnen. In der weiteren Folge wurde dieses System der Wissensbewertung durch Studien
immer weiter verfeinert, so dass heute verschiedene Evidenzklassen (I bis V) gebildet werden.

Die drei gleichberechtigten Saulen der Evidenz nach Sackett

Als gleichberechtigte Sdulen neben der externen Evidenz durch Studien hat David Sackett zwei weitere Sdulen
fiir ein evidenzbasiertes Handeln in der Medizin definiert: die interne Evidenz und die Patientenpriferenz (siehe
Abb. 1)(1, 2). Unter interner Evidenz wird dabei die klinische Expertise des Arztes und damit seine personliche
Erfahrung und Féhigkeit verstanden. Die dritte Sdule, die Patientenpréiferenz, meint, dass der Patient sich nach
griindlicher Aufkldarung tliber verschiedene Behandlungsalternativen selbstbestimmt entscheidet und diese

Entscheidung in den Behandlungsplan einflief3t.
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Abb. 1 Die drei gleichberechtigten Saulen der EbM Abb. 2 Reduziert auf eine Saule wird die Medizin
nach D. Sackett et al Ltyrannized by external evidence® (Sackett 1997)

David Sackett erkannte friih, dass die einseitige Anwendung von Studienwissen zu einer ,Tyrannei der externen
EvidenZ’ fiihrt, da ohne Berlicksichtigung der beiden anderen Saulen reine Faktenanwendung die Medizin un-
menschlich macht, da die Praferenzen des Patienten und die Fahigkeiten des Arztes unberiicksichtigt bleiben.
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Die wissenschaftliche Absicherung der drei Saulen

Jede der drei Sdulen braucht ihre eigene wissenschaftliche Absicherung und damit auch entsprechend der
unterschiedlichen Fragestellungen geeignete Studiendesigns (Abb. 3).

Evidenz basierte Medizin
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Abb. 3: Die unterschiedlichen Saulen bediirfen auch unterschiedlicher Fragestellungen zu ihrer Beforschung.
(CBM=Cognition Based Medicine nach H. Kienle als Methodik zur Expertenbeforschung (11)).

Gilt fir die externe Evidenz der randomisiert kontrollierte Versuch ( engl. randomized controlled trial; RCT)
als Goldstandard und wird dieser mit der hochsten Stufe der externen Evidenz bewertet (Level A), so gilt
er dennoch nur als ,Proof of Principle’, d.h. der RCT ist geeignet, eine Wirkung zu belegen. Ob eine Wirkung
wesentlich ist, hangt vom gewahlten Priifziel einer Studie ab. Wird z. B. bei Bluthochdruck ein Medikament auf
Blutdrucksenkung (den sog. Surrogatmarker) mittels RCT getestet, so wird damit eine Wirkung belegt. Damit
ist jedoch noch keine Wirksamkeit nachgewiesen, da diese erst durch eine Studie belegt ware, die zeigt, dass
die Komplikationen der Bluthochdruckerkrankung durch das Medikament besser beherrschbar bzw. die Uber-
lebenszeit (sog. Outcomeparameter) verbessert ware. Die betroffene Patientengruppe also einen Vorteil von
der Behandlung hatte.

Gilt fur die Absicherung der externen Evidenz der RCT als Goldstandard um eine Wirkung zu belegen und da-
mit das hochste Evidenzlevel zu generieren, so bediirfen die anderen Fragestellungen der zweiten und dritten
Evidenzsaule anderer Studiendesigns und haben entsprechend ihrer Fragestellung einen eigenen Gold-
standard fiir die hochste Evidenz. Die Evidenzhierarchisierung der externen Evidenzsaule darf keinesfalls auf
die anderen Evidenzsaulen uUbertragen werden.
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Abb. 4: Klassische Evidenzpyramide der externen Evidenz (Saule 1)

So stellen Versorgungsforschungsstudien mittels
Kohortenvergleichen heute (z.B. flir die Kranken-
kassen) eine viel bessere Aussage zu Wirksamkeiten
unter Alltagsbedingungen fiir die verschiedenen
Therapieoptionen dar. Denn: der RCT schlieBt in
der Regel nur sehr spezielle Patienten in die Studie
ein, das bedeutet, dass nicht selten eine Patienten-
population untersucht wird, die nur einen kleinen Teil
der realen Patientenpopulation in der Bevolkerung
reprasentiert (sog. Artefaktforschung).

Jede Fragestellung bendtigt daher ihr eigenes opti-
males Studiendesign. Die einfache externe Evidenz-
hierarchisierungspyramide (siehe Abb. 4) besitzt
folglich keine Allgemeingiiltigkeit und entspricht
nicht mehr dem (wissenschaftlichen) Standard.

Der neue Standard: Die zirkuliare Evidenz

Aus der einstmals hierarchischen Struktur der
Evidenz ist heute konsequenterweise eine zirkulare
Evidenz geworden, die je nach Fragestellung das
Studiendesign hierarchisiert (siehe Abb. 5)(5).
Die sog. CONSORT Kriterien (The Consolidated
Standards for Reporting of Trials) legen dabei fest,
welche Studiendesigns jeweils geeignet sind und
wie diese hierarchisiert zu bewerten sind (6-10).

Sollen nun verschiedene Fragen, wie die Wirkung,
die Wirksamkeit, die Sicherheit und der Nutzen fiir
eine Methode wissenschaftlich beurteilt werden,
so sind systematische Matrixanalysen aller Studien
mit der jeweiligen unterschiedlichen Hierarchisierung,
bezogen auf das Studiendesign, anzufertigen und zu
bewerten. Eine solche systematische Matrixanalyse
der verschiedenen Fragestellungen wird synthetische
Evidenz genannt (5) und steht noch weit Uber den
Metaanalysen oder systematischen Reviews, die
lediglich eine Fragestellung, wie z. B. die Wirksam-
keit, anhand der Studienlage bewerten.

Evidence

Abb. 5: Zirkulare Evidenz: Die Fragestellung bedingt das
Studiendesign und hierarchisiert so die Evidenz (Walach et al;(5)).
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Leitlinien und ihre EbM Levels

Studien die untersuchten, wie viele Empfehlungen in Leitlinien auf dem hochsten EbM Level liegen, d.h. durch
wenigstens eine RCT Studie belegt sind, zeigen fur die Kardiologie die hochste Prozentzahl. So sind in den
Leitlinien in der Kardiologie 11 % der Empfehlungen auf dem EbM Level A, hingegen 48 % lediglich auf dem
Level von Expertenmeinung (Expertise von Arzten; Saule 2) (3). In der Onkologie sind ca. 6 % aller in den
Leitlinien gegebenen Empfehlungen auf dem EbM Level A (4). Fiir alle anderen Gebiete der Medizin liegt
der Empfehlungslevel A in Leitlinien und damit auch Handlungsempfehlungen im entsprechenden Fachgebiet
unter 5 %.

Aus diesen Fakten lasst sich erkennen, wie problematisch eine Medizin ist, die nur die externe Evidenz zulasst
und wie weit entfernt sie noch ist, all ihre Handlungsempfehlungen auf einem Evidenzlevel A wissenschaftlich
abgesichert abgeben zu kdnnen.

Resilimee

Zusammenfassend ergibt sich fiir die wissenschaftliche Bewertung der Medizin als Handlungswissenschaft
ein 3-Saulen-System einer EbM, bei der die Berlicksichtigung aller drei Saulen fur eine gute EbM steht. Die
einfache Pyramide der externen Evidenzhierarchie gilt als Uberholt, da die Fragestellung das ,beste Studien-
design’ bestimmt und der RCT keinesfalls ein optimiertes Studiendesign fiir die verschiedenen Frage-
stellungen darstellt. Die Bewertung der EbM erfolgt daher i. S. einer zirkularen Evidenz, was bedeutet, dass
jeweils der Fragestellung gemaB das Studiendesign gewahlt und zu bewerten ist. Soll eine medizinische
Methode bzgl. verschiedener Fragestellungen (z. B. Wirksamkeit, Sicherheit und Nutzen) bewertet werden,
so stellt die sog. ,synthetische Evidenz‘ den Goldstandard dar, bei der eine systematische Matrixanalyse der
unterschiedlichen Fragestellungen hierarchisiert nach den Studiendesigns bewertet wird.
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