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Zusammenfassung

Der Aufsatz versucht eine umfassende Ubersicht (iber Anldsse, Inhalte, Zidle, Ge-
schichte, Grundlagen und Methoden sowie Kritik und Potentiale der ,, Evidence based
medicine" (EBM). Begriff und Bewegung gehen auf britisch-kanadische Kliniker und
klinische Epidemiologen zuriick und bediirfen der Anpassung und Ubersetzung. EBM
scheint geeignet, vielfdtigen Rationalitétsdefiziten der klinischen Praxis wie der ge-
sundheitlichen Versorgung unserer Bevolkerung zu begegnen. Grundpositionen, Zie-
le, Methoden und Techniken der EBM sollten auch in Deutschland Beachtung finden,
nicht nur in Kliniken und &rztlichen Praxen, sondern auch in der &rztlichen Aus-, Wei-
ter- und Fortbildung und in der bedarfsgerechten Verteilung der knapper werdenden

Ressourcen.

Sachworter: Theorie der Medizin, randomisierte Studie

Ausgangs des 18. Jahrhunderts,
also vor rund 200 Jahren, verfaldte Fried-
rich von Hardenberg, genannt Novalis
(1772-1801) sein Gedicht , Wenn nicht
mehr Zahlen und Figuren®“. Er war ein
Exponent der , spekulative(n) Medizin
der Romantik” (Leibbrand 1956).

»Wenn nicht mehr Zahlen und Figuren
Sind Schllssel aller Kreaturen,
Wenn die, so singen oder kiissen,
Mehr als die Tiefgelehrten wissen,
Wenn sich die Welt ins freie Leben
und in die Welt wird zuriickbegeben,
Wenn dann sich wieder Licht und Schatten
zu echter Klarheit werden gatten

Und man in Marchen und Gedichten
Erkennt die wahren Weltgeschichten,
Dann fliegt von einem geheimen Wort
Das ganz verkehrte Wesen fort.

Heute, 200 Jahre spéter sehen wir, dal3
sich Sehnsucht und Hoffnung dieses an-
ti-epidemiologischen Hymnus nicht er-
fullt haben.

*) Prof. Schélmerich zum 80. Geburtstag am
27. Juni 96 gewidmet.
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Im Gegenteil, die Medizin ist ohne Ta-
bellen und Abbildungen, die modernen
»Zahlen und Figuren“ nicht mehr denk-
bar.

Dahinter steht eine sékulare Bewegung,
die den Soziologen Max Weber sein Le-
ben lang gefesselt hat: die Rationalisie-
rung der Weltbeherrschung durch Wis-
senschaft und Technik (48).

Mir scheint, da3 in der Medizin dieser
Prozef3in der , evidence based medicine"
(EBM) seinen vorerst letzten Ausdruck
gefunden hat - as Tell wiederum einer
weiteren Bewegung, des medizinischen
»outcomes movement* (15, 40). Epstein
spricht von einem ,bisher einmaligen
Zuwachs an Aktivitdten, die gerichtet
sind auf die Vergegenwértigung von
~outcomes’, die Analyse von Effekti-
vitét und auf Qualitétssicherung”.

Mit ,Rationalisierung” ist keineswegs
nur die Nutzung von Einsparungsreser-
ven im betriebswirtschaftlichen Sinne
gemeint, sondern auch und vor alem,
dald man nur das tut, was vor einer empi-
risch-analytischen Vernunft Bestand hat.
Es geht in einem Wort darum, das Ver-

ninftige sparsamzu tun. In § 70 (1) SGB
V heif es entsprechend:

» Die Krankenkassen und die Leistungs-
erbringer haben eine bedarfsgerechte
und gleichmafiige, dem allgemein aner-
kannten Stand der medizinischen Er-
kenntnisse entsprechende Versorgung
der Versicherten zu gewahrleisten. Die
Versorgung der Versicherten mu3 aus-
reichend und zweckméfiig sein, darf das
Maf3 des Notwendigen nicht Uberschrei-
ten und mufd wirtschaftlich erbracht wer-
den”.

Diese Norm ist nicht neu; heute be-
kommt sie durch die Knappheit der Mit-
tel und den Zwang zu gréfiter Effizienz
ein zusétzliches Gewicht. Ist EBM alles
inallem also ein alter Hut, ein modischer
Unsinn oder eine aktuelle Notwendig-
keit?

Anldsse und Motive der
EBM

Wenn man eine , aktuelle Notwen-
digkeit® fur moglich halt: welche
Not kénnte gemeint sein? Gibt es,
anders gefragt, Uberhaupt noch Ra
tionalitatsdefizite in der Medizin?
Vier beunruhigende Phénomene hat
die Versorgungsforschung in der
letzten Dekade ausfiihrlich unter-
sucht und diskutiert:

» Zuerst das Phanomen der geogra-
phischen Variation der medizini-
schen Praxis: Viele Studien belegen,
dai3 offensichtlich gleiche Problem-
lagen bzw. Patienten sehr unter-
schiedlich behandelt werden — auch
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im nationalen und sogar im regiona-
len Mal3stab. Offenbar urteilen und
verhalten sich selbst eng benachbart
praktizierende Arztinnen und Arzte
sehr unterschiedlich (6, 58).

* Die jungste Diskussion um die
Diabetestherapie (25) im Deutschen
Arzteblatt hat gezeigt, daR wir allein
in diesem Gebiet dreistellige Millio-
nenbetrége flr Substanzen ausge-
ben, deren Wirksamkeit nicht in kon-
trollierten Studien gesichert worden
ist. Der Arzneiverordnungs-Report
'95 (49) beziffert die Gesamtkosten
von ,umstrittenen Arzneimittel“ in
der BRD fiir 1994 mit 6,8 Mrd. DM.
In diesen Bereich gehtren — nach
meiner Auffassung — auch zahlreiche
Verfahren der ,besonderen Thera-
pierichtungen*.

e Untersucht man die Anwendung
bestimmter technischer Verfahren
wie etwa einer Koronarangiographie
oder Gastroskopie (8), dann 183t sich
in ener Viezahl von Fdlen
(30-60%) eine ,inadaguate’, d. h.
von etablierten Indikationen nicht ge-
deckte Anwendung der entsprechen-
den Techniken nachweisen. Dies galt
in unserem Lande auch und beson-
dersfir die Osteodensitometrie.

¢ Andererseits finden Epidemiolo-
gen in der Bevdlkerung immer zahl-
reiche Kranke, die bisher nicht in
den Genul3 etablierter Verfahren ge-
kommen sind. Wir selbst haben dies
fUr Personen mit einer chronischen
Polyarthritis, mit Rilckenschmerzen
und mit einer vertebralen Osteoporo-
se zeigen konnen. Die Beispiele
liefen sich beliebig vermehren.

Es gibt weitere Erfahrungen und An-
lasse, die die Entwicklung der EBM
aus der Sicht ihrer Proponenten not-
wendig machen (47). Dabei sehen
sie EBM vor alem as Mittel einer
lebenslangen selbsténdigen Fortbil-
dung.

1. Unser Verstdndnis von Evidenz hat
sich langsam, im Effekt aber doch erheb-
lich gewandelt, geschérft (s. u.).

2. Das, was wir heute al's Evidenz akzep-
tieren, wird mit abnehmender Halbwert-
zeit und zunehmender Quantitét in einer
weltweiten K ooperation/K ompetition er-
arbeitet.
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3. Haus- und Fachérzte und Kliniker
aulBerhalb der Zentren gewinnen zur
jeweils besten Evidenz nur schwer oder
verzogert Zugang.

4. Auch wenn sie mit den jewells aktuell-
sten Kenntnissen ausihrer Aus- und Wei-
terbildung entlassen werden: lhr klini-
sches Wissen und ihre klinischen Fertig-
keiten verschlechtern sich mit der Zeit.

5. Traditionelle medizinische Fort- und
Weiterbildungsformen sind wenig effek-
tiv und erreichen nur immer einen klei-
nen Teil der Adressaten.

Ziele der EBM

Esist nun durchaus nicht sicher, dai3
die EBM ein wirksames Antidot ist.
Es ist aber ihre erklarte Absicht, in
der Medizin nur auf das zu setzen,
was sich empirisch bewéhrt hat.
Bewéhrt hat sich nach ihrem Kon-
Zept nur, was unter wissenschaftlich
kontrollierten Bedingungen zum
Ziel gefuhrt hat — bei einer Uberzu-
falligen Zahl von Kranken oder Be-
handl ungsepisoden.

Der fur die EBM einzig akzeptable
Malstab ist also das kontrollierte
(Nicht)Eintreten der intendierten Ef-
fekte bzw. ,, outcomes* von diagno-
stischen, praventiven, kurativen, re-
habilitativen, prognostischen, qua-
litétssichernden etc. Bemihungen.

Vor kurzem hat einer der Véter der
EBM, David Sackett (Oxford, friher
McMaster-Universitédt in Hamilton/Ka-
nada) noch einmal versucht, das Ziel des
Unternehmens darzustellen. Ich Uberset-
ze aus einem Editorial des British Medi-
cal Journal von Januar 1996:

EBM ,ist die bewullte, ausdruckliche
und versténdige Nutzung der jeweils be-
sten Evidenz bei Entscheidungen Uber
die Versorgung individueller Patienten.
Ihre Praxis beinhaltet die Integration in-
dividueller Klinischer Kenntnisse mit der
jewells besten externen Evidenz aus sy-
stematischer Forschung.... (Damit mei-
nen wir) klinisch relevante Forschung,
oft aus dem Bereich der Grundlagenwis-
senschaften, jedoch besonders aus pa-
tientenzentrierter klinischer Forschung
... Externe klinische Evidenz hebt friher
akzeptierte diagnostische Tests und Be-
handlungsweisen auf und ersetzt sie
durch neue, die méchtiger, genauer, ef-
fektiver und sicherer sind.

Es geht a'so um die Integration von
individueller Klinischer Erfahrung
und der jeweils besten externen Evi-
denz aus wissenschaftlichen Stu-
dien.

Haufig verengt sich an dieser Stelle
die Diskussion auf therapeutische
Fragen und den Sinn und Unsinn
randomisierter klinischer Studien
(RCT). Das Ableben des RCT ist
mehrfach gefordert oder verkindet
worden (26).

Jedoch hat EBM auch fir Probleme
der Beschreibung und Klassifikation
von Krankheiten, fir die Diagnostik
und Diagnosestellung, fur Préaven-
tion und Rehabilitation, fir Fragen
des naturlichen Verlaufsund der Pro-
gnostik und fur die Qualitatssiche-
rung Bedeutung. Und es ist offen-
sichtlich, dal3 diagnostische oder
prognostische Studien einem ande-
ren Zuschnitt folgen als therapeuti-
sche.

Aber zurtick zum Modell der rando-
misierten klinischen Studie: Seit lan-
gem ist klar, dai sie zahlreiche teils
prinzipielle, teils praktische, teils
ethische Grenzen hat (4, 11).

Unter ihnen sind besonders zu nen-
nen (17):

« die oft nur in Wochen, hochstens Mo-
naten zu zéhlende Dauer der prospekti-
ven Beobachtung,

e die geringe Zahl von nach strengen
Kriterien ausgel esenen Patienten,

« die entsprechend geringe Chance, auch
seltene positive oder negative Ereignisse
zu erfassen,

 die Konzentration auf leicht zu mes-
sende aber nicht immer patientennahe
Ergebnisindikatoren,

¢ diegeringe Riicksichtnahme auf Préafe-
renzen von Arzten und Patienten oder
auf Verénderungen im klinischen Ver-
lauf,

« der hohe Aufwand in Zeit und Geld.

Es ist zudem sicher, dal3 randomi-
sierte klinische Studien durch Beob-
achtungsstudien ergénzt werden
missen; anders witen wir nur, was
unter optimalen, aber hochartifiziel-
len Kliniksbedingungen  wirken
kann, nicht aber, was im therapeuti-
schen Alltag tatséchlich von Nutzen
ist. Diese Unterscheidung findet im
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Englischen eine Entsprechung im
Begriffspaar , efficacy” (kann etwas
wirken?) und , effectiveness’ (wirkt
etwas im Praxisalltag, also auch bei
vager Diagnose, weiter Indikation,
suboptimaler  Durchfiihrung  und
liickenhafter Uberwachung?).
Dennoch: Randomisierte klinische
Studien verwirklichen eine regulati-
ve ldege, die auch fir andere Studien-
typen eine immense Bedeutung hat
(30, 36).

An ihnen haben wir unsin der Kon-
trolle bzw. Vermeidung des Zufalls,
der Verzerrung (45) und von ,, Mitur-
sachen" (35, heute ,, Confounding”
genannt) geschult.

RCTs sind zum Mal3stab der klini-
schen Forschung Uberhaupt gewor-
den. Es ist trostlich zu sehen, daf3
diesem strengen Design auch sehr
komplexe und auch ,, heterodoxe* In-
terventionen unterworfen werden
kénnen wie z. B. Mammographie-
oder Rehabilitationsprogramme oder
Psychotherapien auf der einen und
anthroposophische oder homéopa-
thische Verfahren auf der anderen
Seite.

Zur Geschichte der EBM

Der Begriff ,EBM*" selbst hat anschei-
nend keine abgrenzbare Geschichte
(Sackett, pers. Mitteilung).

Die Entwicklung ihrer Ziele und Metho-
den |83t sich in unserer Zeit bis in die
Mitte der 70er Jahre und geographischin
die Zentren der klinischen Epidemiolo-
gieinden USA (18) und Kanada (44, 52)
zuriickverfolgen.

Interessanterweise gibt es eine européi-
sche Frihgeschichte:

Offensichtlich begann sie zuerst in Grof3-
britannien um 1780 herum; Frankreich
folgte etwa 50 Jahre spéter (56). Damals
wurde in diesen Landern das Programm
der ,medica arithmetic* bzw. der
»méthode numérique” entwickelt. Wie
Trohler weiter darstellt, wurde diese Me-
thodologie der Beobachtung und des Ex-
periments rasch wieder aus der Klinik ver-
dréngt und fand als,,medical statistics" ei-
ne bleibende Heimat nur im Bereich von
Sozialhygiene und Public Health.

In Grof3ritannien wurde auch eine der
ersten kontrollierten klinischen Studien
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durchgefihrt. Schon 1753 verdffentlich-
te James Lind die Ergebnisse seines Ver-
suchs, den Skorbut mit Orangen und
Zitrone zu behandeln (28, 60). Bemer-
kenswerterweise war esin unserem Jahr-
hundert — 1948 — wieder das Vereinigte
Konigreich, in dem der randomisierte
klinische Versuch (von Sir Austin Brad-
ford Hill) sozusagen wiederentdeckt
wurde (57).

EBM ist vom Briten Grimley Evans as
eine , reformierte und neu gestaltete Ma-
nifestation der Religion (Hervorhebung
HR) des englischen Empirizismus* be-
zeichnet worden, ,in der die modere
westliche Medizin geboren und aufgezo-
gen wurde.”

In Deutschland |3t sich das, was man
heute as klinische Epidemiologie be-
zeichnet (18, 29, 44, 52), wenigstens bis
1932 zurtickverfolgen. In diesem Jahr er-
schien die erste Auflage der , Methoden-
lehre der therapeutisch-klinischen For-
schung” aus der Feder von Paul Martini,
des spéteren Direktors der Medizini-
schen Universitétsklinik Bonn.

Es war ein Buch aus der Klinik fur die
Klinik — eine bemerkenswerte Parallele
zur heutigen Situation: David Sackett
und viele seiner Kollegen haben klini-
sche Epidemiologie und EBM als Klini-
ker entwickelt, in stdndigem Kontakt mit
Patienten und ihren Problemen.

Im Vorwort zur zweiten Auflage 1945
schreibt Martini: ,Wer eine besondere
Methodenlehre der therapeutisch-klini-
schen Forschung fur nétig erklart, halt
offenbar die einfache &rztliche Erfahrung
fUr unzureichend.” Und genau hier liegt
der zweite und wesentliche Ansatzpunkt
der EBM, sie rechnet mit der menschli-
chen ,Falibilitét“, also auch mit Zufal,
Bias und Confounding, von der auch und
besonders Arzte und Arztinnen nicht
ausgenommen sind.

Wie ist sie zu kontrollieren, wie gewin-
nen wir Evidenz?

Typen von Evidenz

Historisch lassen sich verschiedene Ty-
pen von Evidenz(Gewinnung) unter-
scheiden (Tabelle 1).

Die Typen 1 und 4/5 werden anschaulich
von Adalbert Stifter (1805-1868) in
.Die Mappe meines Urgrolvaters'
(1867) geschildert. Er war kein Arzt.

1. ,,Und wenn ich mein Amt gelibt habe,
wie habe ich es gelibt? Wie wir esin der
Schule gelernt haben.

Tabelle 1. Typen von ,, Evidenz* in der
Geschichte der Medizin

 Klassiker, Autoritéten, klinische Schu-
le, Lehrer

¢ Durchschnittliches Verhalten, Uber-
kommene Routinen

e Deduktionen aus pathophysiologi-
schen Theorien

« Erinnerte Erfahrung

» Kasuistik, kontrollierte Erfahrung (z.
B. Auslassversuch)

» Professioneller Konsensus, Konsen-
suskonferenzen

» Kontrollierte Studien (z. B. randomi-
sierte klinische Studien, N = 1-Studien)

¢ Kontrollierte  Anwendungsbeobach-
tung (,, effectiveness study*)

« Systematische Ubersicht, Metaanaly-
se, Entscheidungsananlyse

Ich habe die Merkmale eines Leidens ab-
gefragt, habe dann dem Leiden aus mei-
nen Buchern und Heften einen Namen
gegeben und habe aus denselben die Mit-
tel bestimmt.

Ist mir je beigekommen, dal? die Blicher
und Hefte doch nicht immer und allzeit
unfehlbar sein kénnten?

Und wenn aus dem Wissen der erfah-
rensten und redlichsten Manner die Regeln
zusammengetragen worden sind, wo ist
ein Wissen, das jeden Irrtum ausschlief3t?

Und pflanzt sich nicht der Irrtum eines

Habe ich in geschlossener Ordnung Er-
fahrungen zu sammeln gesucht?"

2. ,Ich hatte schon vor langerer Zeit ein
grofRes Buch angelegt, in welches ich
téglich einschrieb, was meine Kranken
betraf, und wie sie sich &nderten.

Ich schrieb auch die Beschaffenheit des
Wetters und der Wohnung des Kranken
dazu.

In diesem Buche las ich nun alles von
Anfange an, und dachte dartiber nach, in
welchen Beziehungen der Krankheits-
gang und meine Verordnungen gewesen
sein mochten.

Weas ich nun da glaubte und vermutete,
schrieb ich in ein eigenes Buch.”
Historisch wichtig war auch der Evi-
denztyp der theoretischen Deduktion: et-
was mufd und wird wirken, wenn und
weil es aus einer Theorie ableitbar ist.
Nun ist aber die Probe auf den Pudding
nicht die Uberzeugungskraft, Eleganz
oder Sparsamkeit des Rezeptes, sondern
schlicht nur das Essen.
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Heute zahlen der ausschliefdliche Rekurs
auf Autoritéten, Blcher, die eigene Er-
fahrung, Theorien oder ihre Kombinatio-
nen relativ wenig — auch wenn die re-
flektierte klinische Erfahrung selbstver-
stdndlich eine von zwei Séulen der EBM
ist und bleiben wird (s. 0.).

Immer mehr Gewicht bekommen die Er-
gebnisse gezielter wissenschaftlicher
Untersuchungen mit ,,Versuchsanord-
nungen“ (Martini), die sich der spezifi-
schen Fragestellung anpassen.

Was gilt heute als Evidenz?

Evidenz wird heute also hergestellt
in Experiment und systematischer
Beobachtung und mit Hilfe aggre-
gierter Daten und vergleichender
Statistiken.

Allerdings ist sie mit diesen ihren
Quellen nicht identisch. Sie ergibt
sich ausihnen nicht automatisch. Sie
stellt sich erst ein nach Priifung ihrer
Validitét.

Diese Priifung erfolgt in einem gele-
gentlich weltweiten Diskurs. Er fin-
det ein immer nur vorlaufiges Ende
in eéinem Urtell zur Qualitét der Stu-
die und Daten; der Spruch kann auf
~Schwache", , starke*, eventuell so-
gar ,vitale" Evidenz erkennen.
Esistin der EBM aso nicht sinnvall,
Meinung (opinion) und Tatsache
(fact) bzw. Beaobachtung (observa-
tion) gegeneinander zu setzen, son-
dern die wesentliche Differenz ist die
zwischen einer unfundierten Meinung
und einem einsichtvollen und einsich-
tigen Urteil. Dieses reflektiert eine
Gesamtheit von bestétigenden Sach-
verhalten und Umsténden, eineimmer
komplexe Beweislage. Im Vorgriff auf
einen von Martini benutzten Terminus
kénnen wir ,,evidence based medici-
ne* in diesem Sinne mit , beweisge-
stitzter Medizin® Ubersetzen.

Die damit angedeutete Auffassung
von ,,Evidenz“ ist uns eher fremd.
Nach dem sechsbandigen Duden von
1976 heifldt , evident” , ohne weiteres
einleuchtend” oder ,,unmittelbar
Uberzeugend“. ,Evidens® stand
schon zu Ciceros Zeiten fur ,,augen-
scheinlich, klar; es war synonym
mit ,, perspicuus’: , durchsichtig”.
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Die kontinentale Philosophie etwa
des Descartes folgte diesem Sprach-
gebrauch und bezeichnete mit , evi-
dent“ das, was keiner weiteren Her-
leitung und Verteidigung bedarf.
Evident ist die , offenkundige, un-
mittelbar enleuchtende Selbstbe-
zeugung wahrer Erkenntnis* (Histo-
risches Worterbuch der Philoso-
phie). In diesem Sinne scheint unsin
der Medizin das am ehesten , evi-
dent“, was wir am Krankenbett se-
hen, ob und wie krank einer ist, ob es
ihm besser oder schlechter geht usf..
Dies aber ist mit ,evident* im anglo-
amerikanischen Sinne gerade nicht
gemeint, im Gegenteil: klinisches
Urteil und klinische Erfahrung gel-
ten als trigerisch, besonders in der
Erinnerung, und die Ergebnisse wis-
senschaftlicher Studien werden nur
in Grenzfélen eindeutig und durch-
sichtig sein.

Die klinische Epidemiologie hat in-
zwischen eine ausgefeilte Kunstleh-
re des Bezweifelns und Verteidigens
wissenschaftlicher Untersuchungen
ausgearbeitet.

Probleme des , klinischen
Beweises” (Martini)

Wie kann man nun sicher sein, dal3
ein beobachteter Effekt kausal auf
eine bestimmte Intervention, z. B.
eine Therapie zurlickgefihrt werden
kann?

Schon Martini hat betont: , Im kor-
perlichen wie im seelischen Bereich
ist der @rztliche Erfolg nicht damit
bewiesen, dal3 ein (Hervorhebung
HR) Kranker gesund geworden ist*
(35).

Der Kliniker steht vor einer dhnli-
chen Schwierigkeit wie ein Epide-
miologe, der sich fragt: Wiekannich
sicher sein, dald ene bestimmte
Krankheit, etwa das Bronchialkarzi-
nom kausal mit einem bestimmten
Risikofaktor, etwa dem Rauchen
verbunden ist?

Um zu einer relativen Sicherheit zu
kommen, hat die Epidemiologie eine
Reihe von Kriterien entwickelt. Eine
(zu) simple aber Ubersichtliche Ver-

Tabelle 2. Neun Kriterien des,, Diagno-
stic Test for Causation* (46)

1. Is there evidence from true experi-
ments in humans?

2. Isthe association strong?

3. Isthe association consistent from stu-
dy to study?

4. Isthetemporal relationship correct?

5. Isthere a dose-response gradient?

6. Does the association make epidemio-
logic sense?

7. Does the association make biologic
sense?

8. Isthe association specific?

9. Isthe association analogous to a pre-
viously proven causal association?
(die Rethenfolge der Kriterien entspricht

ihrer Bedeutung)

sion gibt der , diagnostische Test auf
Kausalitéat" von Sackett et al (46)
(Tabelle 2).

Die meisten Kriterien wurden 1965
von Sir Austin Bradford Hill genannt
(fur die Epidemiologie arbeitsbezo-
gener Gesundheitsstérungen). Man
hat zeigen konnen, dal3 Hill sich da-
bei — bewufd oder unbewuf3t — an
Hume (1711-1776) und seinem ,A
treatise of human nature” orientiert
hat (37).

Sie entstanden also im Gravitations-
feld einer induktiv orientierten Wis-
senschaftstheorie (54).

Das erste Kriterium des Tests fordert
»Wirkliche Experimente am Men-
schen*. Dies ist in der Epidemiolo-
gie kaum zu erfillen; aber wie Mar-
tini (a. a. O.) schreibt, ist , das Hin-
eintragen des Experiments in das
Krankenzimmer* gerade das Signum
der modernen therapeutisch-klini-
schen Forschung. Das Experiment
ist die entscheidende Grundlage des
»Klinischen Beweises'.

Dieser ist schwécher, as es die infek-
tionshiologischen Postulate von Koch
und Henle (16) fordern, und er hat auch
nicht die Vollstandigkeit, Schénheit und
Sparsamkeit eines mathematischen Be-
weises. Dennoch ist er, wie dieser, auf
die Anerkennung (hier nicht zu verfol-
gender) Grundbegriffe und Axiome an-
gewiesen.
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Selbstversténdlich fihlen wir uns —
zZweitens — sicherer, wenn wir starke
Effekte beobachten konnen.

Wir wissen aber — drittens —, wie he-
terogen die Ergebnisse verschiedener
Studien und Untersucher sein kon-
nen. Zu fordernist daher eine,, Konsi-
stenz* oder eine nur durch Zufals
schwankungen getriibte Homogenitét
der Ergebnisse verschiedener Studien
(22). So bekommen heute systemati-
sche Ubersichten (9) und Metaanaly-
sen zunehmendes Gewicht.

Die beiden Merkmale: valides Expe-
riment und keine Heterogenitat der
Ergebnisse bezeichnen zwei notwen-
dige Kriterien. Sie erscheinen mir
auch as hinreichend; die Ubrigen
sind entweder in ihnen enthalten
(z. B. korrekte zeitliche Abfolge)
oder haben eine geringe Bedeutung:
wenn sie erflillt sind, bekréftigt dies
die Kausalitétsannahme; sind sie es
nicht, wird man den klinischen Be-
weis dennoch fur durchgefihrt hal-
ten, wenn die beiden ersten Kriterien
erfllt sind.

Mit dieser Auffassung geben wir die
EBM offensichtlich in die Héande
von Methodologie und Stochastik.
Fur die EBM ist die Medizin eine
»Stochastische Kungt* (31, 55, 59),
und die klinische Epidemiologie ist
die Wissenschaft dieser Kungt, , the
science of the art of medicine” (46).

Viele  grundlagenwissenschaftlich
orientierte Kliniker (und Epidemio-
logen, z. B. (10)) werden damit nicht
zufrieden sein. Fir sie stellt sich die
von Chalmers (9) einem Anonymus
zugeschriebene Frage:

.ES ist ales sehr nett in der Praxis,
aber wird es theoretisch funktionie-
ren? (,it'sal very well in practice,
but will it work in theory?*). Nach
dieser Auffassung sollte man nichts
tun, was nicht (patho)physiologisch
begriindet werden kann.

Damit stellt sich die Frage, welche
Bedeutung das Kriterium 10 der
Ubersicht 2, die,, biologische Plausi-
bilitét" fur die EBM hat?

Aus induktivistischer Sicht ist die
biologische Plausibilitdt therapeuti-
scher Beobachtungen ein schwaches
Argument.

Gustav Fischer Verlag Jena
Z arztl Fortbild (ZaeF) (1996) 90: 553-562
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Gegen Zufall, Bias und Confounding
gesicherte Effekte gewinnen in ihrer
pragmatischen Bedeutung nichts
hinzu durch biologische Erklarungen
- die immer wohlfeil und wandelbar
sind.

Insofern ist EBM ein Antidot gegen
ale  dogmatisch-fundamentalisti-
schen Diskussionen, auch um die an-
throposophische oder homéopathi-
sche Medizin (32). Sollten sich etwa
Mistelextrakte in validen Experi-
menten als wirksames Cytostatikum
erweisen, dann wird dieser Wirk-
samkeit nichts genommen durch
Hinweise auf Rudolf Steiners phan-
tasievolle Theoriebildung, Theorie
hier im Sinne von Wesensschau ver-
standen. Ebensowenig wird man
maogliche Wirksamkeitsbelege zu
Homdopathika mit physikalischen
Argumenten kontern kénnen.
Umgekehrt wird man sich in der
»Schulmedizin“ nicht von wirksa
men Medikamenten trennen wollen,
nur weil man ihre Pharmakodyna
mik (noch) nicht verstanden hat. In
der Rheumatol ogie etwawerden vie-
le Therapeutika genutzt, an deren
Wiege definitiv falsche Annahmen
standen und deren Wirkmechanis-
men auch nach vielen Jahrzehnten
ungekléart sind, etwa Goldpraparate,
Sulfasalazin oder niedrig dosiertes
Methotrexat.

Aus Sicht der EBM kommt esfir die
Etablierung einer therapeutischen
(oder auch diagnostischen) Indika-
tionsregel (39) allein auf Wirksam-
keitsbelege an. Wichtiger dsdie Fra-
ge ,warum® ist und bleibt die Frage
,0b" (etwas wirkt).

In diesem Sinne wird in der klini-
schen Epidemiologie seit langerem
(18) zwischen , explanatorisch* und
»pragmatisch*  orientierten  klini-
schen Versuchen unterschieden. Der
pragmatische Versuch zielt auf die
Klérung klinischer Entscheidungs-
probleme, der explanatorische auf
die Testung biologischer Hypothe-
sen. Entsprechend bevorzugt der er-
ste eine Datenanalyse nach dem ,,in-
tention to treat“-Prinzip (d. h. ale
randomisierten Patienten werden in
die Auswertung genommen), wah-

rend der zweite nur die Patienten
beriicksichtigt, die das Medikament
tatséchlich eingenommen hatten.
Auch die o. g. Unterscheidung zwi-
schen ,efficacy“- und ,effectiven-
ess'-Studien ergibt sich allein aus ei-
ner pragmatischen Orientierung.

Um MiRverstéandnissen vorzubeu-
gen: biologische Plausihilitéat ist
winschenswert und aus vielen Griin-
den befriedigend, auch fir Patienten;
sieist fur die Praxis der EBM aber
weder notwendig noch hinreichend.

Praxis der EBM

Ob EBM praktische Bedeutung ge-
winnen wird, ist noch nicht sicher
abzusehen. Im Augenblick ist sievor
allem ein vielversprechendes, viel-
leicht auch blendendes Konzept.

Es sind aber unterschiedliche Nut-
zungszusammenhange sichtbar:

EBM wird fir epidemiologische Be-
darfsanalysen unverzichtbar sein: man
wird vorrangig dort einen Bedarf an Ver-
sorgungsleistungen anerkennen miissen,
wo bestimmten Kranken wirksam gehol -
fen werden kann (53).

Sie wird wichtig sein fur Studien einer-
seits zur Unter/Uberversorgung von be-
stimmten Gruppen von Kranken, ande-
rerseits fUr die Frage der (in)adaquaten
Anwendung bestimmter Verfahren (s.
0.).

EBM wird dort Bedeutung bekommen,
wo es um den ,, Einkauf* von medizini-
schen Leistungen geht: wofir lohnt es
sich, Uberhaupt Geld auszugeben; wasist
nachrangig, weil von zweifelhafter
Wirksamkeit?

Sie wird der Qualitatssicherung eine
Orientierung geben kénnen: z. B. haben
wir in der medizinischen Rehabilitation
heute die eigenartige Lage, dald wir mit
einem sehr aufwendigen Programm die
Qualitét von Strukturen und Prozessen
sichern, fir deren Wirksamkeit wir bis-
her zu wenig Evidenz haben.

In vielen nordamerikanischen und
europaischen Landern sind Institu-
tionen gegriindet worden, die Evi-
denz fir solche Zwecke sammeln,
aufbereiten und unterschiedliche
Adressaten zur Verfiigung stellen, in
Schweden etwa das Council of Tech-
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nology Assessment (SBU), in
Holland u. a. die Kommission ,Me-
dizinentwicklung” des Ziekenfonds-
raad, in den USA die Agency for
Health Care Policy and Research
(AHCPR) und in GB das NHS-Cent-
refor Reviews and Dissemination an
der Universitét York.

Soweit einige Beispiele einer so-
zidmedizinischen oder ,Public-
Health*- Relevanz von EBM.

Aber wurde EBM nicht von Klini-
kern fur Kliniker entwickelt?

Im klinischen Kontext zeichnen sich
ein dreifacher Verwendungszusam-
menhang ab:

e Zuerst in der klinischen Praxis: Ei-
nerseits bedienen sich klinisch tétige
Arzte zur Lésung klinischer Proble-
me selbst und unmittelbar der Me-
thoden und Techniken der EBM (s.
u.), andererseits stehen zunehmend
~&vidence based guiddines* zur Ver-
fagung, d. h. Leitlinien fur klinisches
Handeln (z. B. bei Asthma und sta-
biler Angina pectoris; (13)). Woolf
et a (61) halten dies Nutzung der
EBM sogar fur ihre , purest applica-
tion“.

EBM hat damit mindestens ebenso-
viel Bedeutung fir die Etablierung
von Indikationsregeln wie fir die
fallweise Indikationsstellung (39).
Empirische Evidenz wird hier auf
zwei Ebenen wichtig: einmal bei der
systematischen Auswahl und Aufbe-
reitung der den Leitlinien zugrunde-
gelegten klinischen Studien, zum an-
dern bei der Uberpriifung der Effek-
te ihrer Einfihrung mit Hilfe kon-
trollierter Versorgungsversuche (34,
41).

Damit verglichen 183t die Erstellung
von Leitlinien im Rahmen der Ar-
beitsgemeinschaft ~ Medizinischer
Wissenschaftlicher Fachgesellschaf-
ten (AWMF) noch Rationalisie-
rungsreserven erkennen. Nicht um-
sonst bereitet die , Arztliche Zentral -
stelle Qualitatssicherung” von Bun-
desérztekammer und Kassenérztli-
cher Bundesvereinigung sog. ,, Leitli-
nien fUr Leitlinien* vor (Deutsches
Arzteblatt 93 (1996), C-1146-1148).
e EBM wird auch fir die medizini-
sche Aus- und Weiterbildung Ge-
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wicht bekommen, gerade dort, wo
man Prinzipien des problemorien-
tierten Unterrichts verfolgt.

Die ersten Studentenkurse zur Ein-
fuhrung in EBM wurden in Grof3bri-
tannien organisiert; an ihnen haben
auch deutsche Studenten teilgenom-
men; auf ihre Initiative hin wird ein
erster EBM-Kurs in Libeck vorbe-
reitet.

Was sollen Studenten, was konnen
Arzte zur Rationalisierung ihrer
Ausbildung und é&rztlichen Praxis
lernen?

Sie sollen lernen, wie man herausfin-
det, wasdie zur Zeit effizienteste L6-
sung fir ein klinisches Problem, fir
einen gegebenen Patienten darstellt.

Vier Schritte sind vorgesehen (42):

+ Ubersetze das klinische Problem
in beantwortbaren Fragen

* Finde die beste wissenschaftliche
Evidenz aus externen Quellen (v. a
aus Zeitschriftenaufsdtzen)

» Beurteile die Literatur Kkritisch
nach ihrer Angemessenheit, Validitét
und Ntzlichkeit

« Uberpriife die Anwendbarkeit der
gewonnenen Kenntnisse auf den vor-
liegenden Fall.

Dies ist ein aufwendiger Prozef3,
dessen Methodik und Techniken frih
gelernt und gelehrt werden missen.
Insofern ist nicht zu erwarten, dai3
das skizzierte Vorgehen im Alltag
der Arztinnen und Arzte eine weite
Verbreitung findet, die schon seit
Jahren in einer Praxis oder Klinik
tétig sind.

Fur den klinischen Alltag aller Arzte
mogen in diesem Zusammenhang
zwei neue Informationsquellen
wichtig werden.

0 Das American College of Physi-
cians und das British Medical Jour-
nal geben seit kurzem gemeinsam
die Zeitschrift ,, Evidence Based Me-
dicineg® heraus (12). Sie erweitert
den langer bestehenden ,, ACP Jour-
nal Club“.

Sie hat das Zidl, Kliniker auf wichti-
ge Fortschritte in zentralen Fachern
der praktisch-klinischen Medizin
aufmerksam zu machen. Dazu wer-
den Uber 60 englischsprachige Zeit-
schriften einschliefdlich der Cochra-

ne Datenbank fir Systematische
Ubersichten (und damit schliefflich
mehr as 700 verschiedensprachige
Journale) regelméldig nach vordefi-
nierten Kriterien durchgesehen. An-
scheinend relevante Studien werden
einem standardisierten Prifverfah-
ren unterzogen (,quality and use-
fulness filter"); in der Zeitschrift re-
feriert werden nur methodisch ein-
wandfreie und praktisch nitzliche
Studien. Sie erhalten einen neuen Ti-
tel, werden neu zusammengefaldt
und von einem ausgewiesenen Ex-
perten kommentiert. So wird die
Zahl moglicherweise relevanter Stu-
dien von jahrlich etwa 6,000 auf et-
wa 300 (weniger als 5%) hier zur
Kenntnis gegebene reduziert.

0 Das andere ist die internationale
Cochrane Coallaboration und ihre
Produkte (3, 144).

Sie hat sich die Aufgabe gestellt,
systematische Ubersichten anzufer-
tigen, vorzuhalten und zu verbrei-
ten.

Dazu wurde ein Cochrane Register
Kontrollierter Studien aufgebaut; es
enthdlt zur Zeit Angaben Uber mehr
als 100 000 kontrollierte klinische
Versuche; viele von ihnen (etwa
30%) sind nicht in den Ublichen Da-
tenbanken wie MEDLINE enthalten.
Daneben gibt es die Cochrane Da-
tenbasis der Systematischen Uber-
sichten, mit zur Zeit etwa 100
Reviews zu verschiedenen Praxisfel-
dern. Im Augenblick erarbeiten viele
Gruppen von Klinikern in der
ganzen Welt weitere Ubersichten
bzw. bringen dtere auf den neuesten
Stand.

Kritik an der EBM

Natdrlich ist die EBM-Bewegung
nicht ohne Kritik geblieben (14b,
21). In dler Kirze will ich 8 Punkte
aufzahlen:

* EBM wird sich hiiten missen, zum
Etikett einer saisonalen Mode, einer
»Bewegung* (, EBM movement*) zu
verkommen. Sie ist keine Panazee,
nicht das von Novalis ersehnte , ge-
heime Wort“. Eswird sich auch nicht
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flr jedes Problem eine eindeutig be-
ste Losung finden lassen (59).

EBM wird uns ethische Spannungs-
lagen nicht ersparen, diese aber kla-
rer von medizinischen Unsicherhei-
ten abgrenzen kénnen.

* EBM sai reproduktiv, konservativ;
sie schaffe keine neuen Daten und Er-
kenntnisse, sondern erlaube nur eine
kritische Vergegenwartigung dessen,
was wir schon wissen (kénnten).
Dies gibt der medizinischen Praxis
jedoch neben der naturwissenschaft-
lichen eine zweite wissenschaftliche
Basis (27). Und es ergeben sich im
Kontext von EBM originére wissen-
schaftliche Fragestellungen, etwa
wieist das vorhandene Wissen so zu
sammeln, sichten und verbreiten,
dal3 es praxiswirksam wird? Hierzu
bedarf es offensichtlich keiner biolo-
gischen Theorie, sondern gefragt
sind Psychologie, Soziologie, Oko-
nomie, Verwaltungswissenschaften.
Ich erwéhne in diesem Zusammen-
hang die DFG-Denkschrift ,, Gesund-
heitssystemforschung in Deutsch-
land (1995).

* EBM fihre zu einer Kochbuchme-
dizin, sie berlicksichtige nicht aus-
reichend Autonomie, Préferenzen,
Erfahrungen und Besonderheiten
von Kranken und Arzten. Die Span-
nung zwischen dem einzelnen Pea
tienten und der Regel (7) werde nicht
vermindert.

Die Kklinische Praxis der EBM be-
ginnt aber beim individuellen Patien-
ten (s. 0.) und muid sich in der klini-
schen Entscheidungssituation be-
wahren.

Aulerdem beinhaltet EBM, soweit
sie Indikationsregeln etabliert, eine
interesssante  Asymmetrie: sie ist
besser geeignet, Obsoletes und
Uberfliissiges zu identifizieren, d. h.
im unteren Qualitétsbereich zu regu-
lieren, as Sonder- und Spitzenlei-
stungen der Medizin einzuschrén-
ken.

Auch wird sich der Raum fur Um-
gang und Begegnung von Arzt und
Patient nicht dadurch einengen, dai3
der Arzt seine Vorschldge und Ange-
bote — soweit moglich — auf wissen-
schaftliche Evidenz grindet.
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 FUr die Mehrzahl gerade der in der
primérérztlichen Praxis zu treffen-
den Entscheidungen gebe es keine
belastbare Evidenz. Wollte man auf
sie warten, mufite man diejavorhan-
denen Anliegen und Probleme der
Kranken fur eine lange Zeit abwei-
sen. Gill und Mitarbeiter schreiben
(1996):

,GrolRe Teile der Arbeit in der Allge-
meinérztlichen Praxis (aber auch in an-
deren Zusammenhadngen) entsprechen
einer Medizin, die Wissenschaft mit
Kunst, Soziologie, Mythologie und Seel-
sorge verbindet. Diese Seiten der Ver-
sorgung miissen in ein angemessenes Pa-
radigma von evidenz-basierter Praxis
eingeschlossen werden, eher alsin eines,
das ausschliefdlich von klinischen Versu-
chen bestimmt ist.”

Wenn dies auch nur teillweise zu-
trifft, bildet es ein starkes Argument
fUr die Entwicklung allgemeinérztli-
cher Lehrstihle an medizinischen
Fakultéten.

« EBM sai von Personen ersonnen,
die sich einer blinden Kostenreduk-
tion verschrieben hétten.

Richtig ist wohl, dal3 Identifikation
von Uneffektivem Geld sparen
kann; richtig ist aber auch, dal3 diese
Einsparungen nicht ausreichen wer-
den, um alle die Patienten zu versor-
gen, die bel gegebenem Bedarf bis-
her nicht in den Genufl3 evidenz-ba-
sierter Verfahren kommen. Unsere
finanzielle Situation séhe noch
unglnstiger aus, wenn ale Diabeti-
ker, Rheumatiker, Hochdruckkranke
etc.pp. so versorgt waren, wie esdie
Evidenz nahelegt. EBM wird unsdie
Last der Prioritisierung und Ratio-
nierung medizinischer Leistungen
nicht abnehmen, hoffentlich aber er-
leichtern.

« EBM habe ihre eigene Effektivitat
nicht gezeigt; sie werde von klinisch
tétigen Arzten kaum angenommen
(38). Aulerdem sei EBM naiv; sie
reflektiere nicht die vidfétigen
aulRerwissenschaftlichen  Einflisse
auf Indikationsregeln und Indika
tionsstellungen. Fir diese hat Marcia
Angell (1) gerade ein schwindelerre-
gendes Beispiel gegeben; wir ver-
danken ihr die Beschreibung des Zu-

sammenspiels von  Wissenschaft,
Recht und Offentlichkeit in der Be-
urteilung der Gesundheitsrisiken von
Brustimplantaten.

« EBM sei einerseits banal, anderer-
seits aber wieder zu zeitraubend,
kompliziert und tberfordernd. Wel-
cher Arzt habe Neigung und Zeit,
sich auch nur die neuen Termini an-
zueignen.

Und tatséchlich beginnt sich in der
klinischen Epidemiologie eine neue
Methodologie auszudifferenzieren,
die voraussehbar Schwierigkeiten
bereiten wird. Ich gebe ein Beispiel
aus einer im JAMA veroffentlichen
Fortbildungsreihe (22). Dort diffe-
renzierte 1995 eine Tabelle die Stér-
ke von Klinischen Empfehlungen.
Den hochsten Grad erreichen ,, RC-
Ts, no heterogeneity, Cls al on one
side of threshold NNT*.

Wenige werden dies unmittelbar ver-
stehen konnen. EBM wird darauf
achten mussen, verstandlich, jeden-
falls Ubersetzbar zu bleiben. Andern-
fals entschwénde sie wieder in die
Hohen (oder Tiefen) der medizini-
schen Statistik und Dokumentation —
unerreichbar, fremd, ja abstof3end fiir
viele Arzte und auch Studierende.

o Schliefdlich sei EBM zu sehr auf
positive Ergebnisse fixiert. Arzte
hétten aber nie Erfolge versprochen -
sie hétten immer nur in Aussicht ge-
stellt, diese nach ,, bestem Vermoégen
und Urteil* (sog. Eid des Hippokra-
tes) anzustreben.

» Zahlreiche praktische Fragen sei-
en noch ungeklart (14): Wieist dort
Zu entscheiden, wo es zur Zeit keine
Evidenz gibt, reicht der Konsensus
von Experten? Wieviel und welche
Evidenz braucht es, um Veranderun-
gen klinischer Routinen erwarten, ja
fordern zu kénnen? Wer soll diese
Evidenz erarbeiten, auf wessen
Kosten? Liegt die Beweislast bei
den Proponenten eines neuen Ver-
fahrens oder bei den Skeptikern?
Reicht die Zulassung z. B. eines
Medikamentes durch die jeweils zu-
sténdigen staatlichen Stellen als
Evidenzbeleg aus? Miussen auch
ale ,eingefiihrten” Verfahren neu
bewertet werden?

559




EBM: alter Wein in neuen
Schlauchen?

Ohne diese 9 Punkte noch vertiefen
zu kénnen, komme ich am Schluf3
auf die eingangs gestellte Frage
zurtick: Ist EBM nicht nur alter Wein
in neuen Schlauchen? Ein verwirren-
der Begriff fUr eine lange gelibte
Selbstversténdlichkeit?

Auf die eingangs erwdhnten Ratio-
nalitétsdefizite und Rationalisie-
rungsnotwendigkeiten will ich nicht
noch einmal eingehen. Ihre 6ffentli-
che Diskussion und die offenbare
Mittelknappheit erhdht den duf3eren
wie inneren Druck, die Praxis der
Medizin auf die jeweils beste empiri-
sche Evidenz zu griinden.

Dabei enthdt EBM wohl keine wirk-
lich neuen Elemente; dennochist sie
durch eine Reihe bemerkenswerter
Besonderheiten gekennzeichnet. In
ihrer Summe scheinen sie mir per-
sonlich einen qualitativen Sprung zu
beinhalten.

* EBM folgt einer radikalen Ergeb-
nisorientierung, wie sie u. a. vom
Sachverstandigenrat fur die Konzer-
tierte Aktion im Gesundheitswesen
1995 gefordert wurde. Sie hebt den
aten Satz ,wer heilt, hat recht” auf
ein zeitgemalies Niveau. Sie gibt der
Evauation von Versorgungsergeb-
nissen ein groleres Gewicht als der
von Versorgungsprozessen und —
strukturen.

» Dieses Niveau wird vor alem
durch methodologische Fortschritte
ermoglicht: u.a. in der Ausdifferen-
zierung von Studiendesigns, der
Messung von patientennahen Effek-
ten (z. B. von Indikatoren der ,Le-
bensqualitét”; (39)), der Sicherung
von (Uber Kranke oder Episoden ag-
gegrierten) Ergebnissen gegen Zu-
fall, Verzerrung und Confounding,
der statistischen Modellierung und
Auswertung.

e Damit wird der klinischen Praxis
eine weitere wissenschaftliche, d. h.
rationale und 6ffentlich diskutierba-
re Basis geschaffen (51). Auch wenn
ale naturwissenschaftlichen Fragen
gel6st wéren (sie werden es niemals
sein), kénnte die praktische Medizin
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doch nicht auf diesen Teil ihres Fun-
daments verzichten. Schon Martini
schrieb 1953:

»Die Generation vor uns konnte noch
hoffen, dal3 ein immer tieferes Eindrin-
gen in die physiologischen und patho-
physiologischen Zusammenhdnge uns
auch die therapeutischen Erkenntnisse
und Zusammenhénge schliefdlichwierei-
fe Frichte zutragen misse. Dieser
Traum ist ausgetraumt.” (1953!, HR).

« EBM erlaubt eine verldichere
Definition der sog. Regeln der arztli-
chen Kunst, ases érztliche Autoritéd:
ten, Herkommen, theoretische De-
duktionen oder die eigene Erfahrung
ermoglichen. Der ,algemein aner-
kannte Stand der medizinischen Er-
kenntnisse" (s. 0. 8 70 SGB V) wird
heute weniger durch allgemeine An-
erkennung, d. h. Konsensus unter
Fachleuten (und Laien) definiert als
vielmehr durch eine kritische Wiirdi-
gung der in wissenschaftlichen Stu-
dien erarbeiteten empirischen Evi-
denz. Die oft weltweite Diskussion
orientiert sich dabei vor allem an der
Qualitét, Quantitat und Homogenitét
der Untersuchungen/Ergebni sse.

» EBM wurde von Klinikern fur Kli-
niker entwickelt (61). Dies sollte so
bleiben. Nur dies garantiert die not-
wendige Entsprechung von Sache
und Verstandnis, Gegenstand und
Methode, Problem und L 6sung.

« EBM ist nicht nur wichtig far kli-
nische Handlungsschritte und Ent-
scheidungssituationen (19) zwischen
Anamnese und Epikrise und fur die
studentische Ausbildung, die Weiter-
bildung und die Iebenslange Fortbil-
dung.

Sie hat auch Bedeutung fir die Orga-
nisation und Evaluation der gesund-
heitlichen Versorgung unserer Be-
volkerung. Neben klinische Studien
sind heute kontrollierte Versor-
gungsversuche getreten; um einige
Beispiele zu geben: was sind die Ef-
fektivitét und Effizienz eines syste-
matischen Screenings nach Mamma:
carcinomen oder nach einer Osteo-
penie? | st eine Versorgung von chro-
nisch Rheumakranken mit einem
multidisziplindren Team der klassi-

schen Einzelpraxis tberlegen? Wel-
che Vor- und Nachteile bringt ein
Primérarztmodell mit Allgemein-
drzten in ener , Torwéachter”-Funk-
tion?

* Im Zuge der Kklinischen und sy-
stembezogenen Untersuchungen hat
sich unser Blick fur die Bedeutung
von , outcomes* geschérft: neben die
bisher vor allem angesprochenen po-
sitiven Effekte und immer schon
berticksichtigten unerwinschten
Wirkungen und Risiken sind auch
direkte und indirekte finanzielle Ko-
sten und Folgen der Verletzung von
Patientenpréferenzen als wichtige
Effektindikatoren identifiziert wor-
den. Esist schwierig, sie miteinander
ins Gleichgewicht zu bringen (2).

» Schliefdlich hat sich der Horizont
der ethischen Fragestellungen noch
einmal erweitert. EBM ist ethisch
nicht indifferent: einerseits wird es
ethisch problematisch, sich Evidenz
dort nicht mit wissenschaftlichen
Mitteln zu verschaffen, wo dies
leicht moglich wére. Andererseits
muf3 das, was evidenz-gesichert ist,
nach 8 70 SGB V bedarfsgerecht und
gleichméfdig angewandt werden.
Drittensist zu fragen, wieweit, unter
welchen Bedingungen und zu wel-
chen Zielen nicht-gesicherte Verfah-
ren angewendet werden konnen.
Auch EBM verursacht Opportu-
nitétskosten. Diese mégen u.a. dazu
fhren, der Grundlagenforschung
Mittel zu entziehen und die Ein-
fuhrung neuer Verfahren zu verzo-
gern. Diese Verlangsamung des Fort-
schritts mu3 m.E. abgewogen wer-
den gegen die Risiken einer Ubereil-
ten Einflhrung neuer Technologien,
der Perpetuation der bisher ungleich-
mafdigen Versorgung der Bevolke-
rung mit etablierten Verfahren und
einer alein 6konomisch motivierten
Rationierung.

Schluf3folgerungen

Das Potential der EBM fiir die Klinik
lant sich im Ruckgriff auf das erst-
mals 1919 erschienenes Buch von
Eugen Bleuler , Das autistisch-un-
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disziplinierte Denken in der Medizin
und seine Uberwindung® erlautern:
EBM hilft gegen Autismus, well sie
das eigene arztliche Tun in Kontakt
und in Konvergenz mit dem Tun an-
derer bringt, und sie wirkt diszipli-
nierend oder besser rationalisierend,
bindet sie doch ihre Adressaten ein
in die verniinftige Disziplin weltweit
erarbeiteter Regeln zur diagnosti-
schen und therapeutischen Indikati-
onsstellung.

Abstract

Evidence based medicinee modern
nonsense, old winein anew skin, or an
actual necessity

Thisarticleisintended to provide acom-
prehensive overview regarding motives,
implications, aims, history, underlying
principles, and methods as well as criti-
cism and potential impact of , Evidence
Based Medicine" (EBM). The term was
defined and the movement initiated by
British and Canadian clinicians-epide-
miologists. So far, a trandation and na-
tional adaptation remain to be establish-
ed. It seems that EBM s suited to com-
pensate for many irrationaities within
our clinical practice and health care sys-
tem. Not only should the underlying
principles, aims, methods, and techni-
ques of EBM be considered in clinical
practice and primary care in Germany.
They should also be emphasized during
medical training and postgraduate educa-
tion and in the needs-oriented distribu-
tion of scarcening resources.

Key words. evidence based medicine,
theoretical medicine, randomized con-
trolled trials
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NACHRICHTEN UND BERICHTE _____

Arztliche Fortbildung und Qualitétssicherung —
SchluRdeklaration —Berlin 18. 5. 1996
Européische Akademiefur Arztliche Fortbildung

Die &rztliche Fortbildung hat die Aufgabe, den Arzt tber neue
und neueste Entwicklungen in der Medizin auf dem Laufenden
zu halten und primére oder mit der Zeit entstandene Wissens-
Itcken sowie mangelnde Fahigkeiten und Fertigkeiten auszu-
fullen. Fortbildung ist eine ethische Verpflichtung jedes einzel -
nen Arztes.

Dieses Ziel wird um so eher erreicht werden, je mehr der Fort-
bildungsgegenstand einerseits die wirklichen Bedurfnisse des
Arztes abdeckt und je mehr die Fortbildungsveranstaltungen
andererseits in ihrer Methodik geeignet sind, die aktive Auf-
merksamkeit des Fortzubildenden zu wecken und sich ihm ein-
zupragen.

Der Fortbildungsgegenstand sollte , praxisrelevant” , d. h. den
Bedirfnissen der Praxis entsprechend sein. Bei der Definition
dieser Bediirfnisse miissen die in der Praxis tétigen Arzte mit-
bestimmen. Sie sollten dies aber nicht allein tun, da Forscher
und Lehrer in der Medizin ausihrer Kenntnis der neuesten Ent-
wicklung heraus ebenfalls Praxisrelevantes definieren kbnnen.
Die Entwicklung eines Angebotes kontinuierlicher und struktu-
rierter Forthildungsprogramme fiir alle Arzte ist Aufgabe der
Berufsorganisationen (Arztekammer, Fachgesel Ischaften).

Bei prinzipieller Freiwilligkeit soll die Teilnahme der Arzte an
diesen Programmen durch Anwendung von Bonifikationssyste-
men progressiv gesteigert werden. Ein Diplom oder Zertifikat
soll dem sich stetig fortbildenden Arzt aul3erdem die Mdglich-
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keit bieten, sich der Offentlichkeit und damit auch seinem Pa-
tienten gegeniiber zu dokumentieren.

Fr neue medizinische Verfahren, inshesondere im technischen
Bereich, sollen von den Mitgliedsorganisationen Richtlinien
zur Qualitétssicherung entwickelt werden. Diese sollen sowohl
die erforderlichen Standards der Technik definieren als auch
die Qualifizierung, die der Arzt zu deren Anwendung zu errei-
chen hat.

Es existieren sehr unterschiedliche Formen der Fortbildung,
die von der Veranstaltung wie Vortrag Uber Arbeit in Klein-
gruppen, vorbereiteten Seminaren bis hin zu Kollegentreffen
(Qualitatszirkel) und ,, peer revues’ der Praxistétigkeit gehen.
Audiovisuelle Mglichkeiten finden zunehmende Anwendung,
die auch die individuelle Fortbildung mit freier Zeitwahl und
die starke Nutzung von Bildern sowie die Reproduzierbarkeit
bieten. Computer und Vernetzung erlauben in schneller Ent-
wicklung neue Informationen.

Jede dieser Methoden hat ihre grundsétzlichen Stérken und
Schwéchen. Jede ist bei bestimmten V oraussetzungen anwen-
dungsberechtigt. Die Wahl wird im Einzelnen von der Zahl der
Teilnehmer, von der verfligbaren Zeit, von der Praxis der Be-
teiligten, vom Fortbildungsziel und von anderen Faktoren —
nicht zuletzt den personlichen Neigungen des einzelnen Arztes
— bestimmt werden.

In alen Falen wird die Wirksamkeit abh&ngen sowohl von der
individuellen Qualitét des Fortbildners, von dessen Vorberei-
tung, von der angewandten Didaktik als auch von vielen Fakto-
ren. Auch die Motivation und andere emotionale Elemente so-
wohl des Fortbildners wie der Fortbildenden spielen eine Rolle,
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