3.0. Erlauterung des Konzeptes von ,, Evidence-based medicing"

David L. Sackett vom Forschungs- und Entwicklungszentrum fur ,, Evidence-based medicine*

in Oxford definiert dieses Konzept wie folgt:

» Evidence-based medicine is the conscientious, explicit, and judicious use of current best evi-
dence in making decisions about the care of individual patients. The practise of evidence-
based medicine means integrating individual clinical expertise with the best available external
clinical evidence from systematic research.“*

Im deutschen Sprachraum auch:

» Evidence-based medicine" ist der gewissenhafte, ausdriickliche und verninftige Gebrauch
der besten externen wissenschaftlichen Evidenz fir Entscheidungen in der medizinischen
Versorgung individueller Patienten. Die Praxis der Evidence-based medicine bedeutet die
Integration individueller klinischer Expertise mit der bestméglichen externen Evidenz aus
systematischer Forschung .

Zu beachten ist hierbel die abwei chende Bedeutung von ,, Evidenz* im deutschen Sprach-
gebrauch, definiert als,, Deutlichkeit* oder ,, Gewif3heit*, und im englischen as, Beweis®.
Mit der , klinischen Expertise” ist die personliche Erfahrung und Urteilskraft des Arztes ge-
meint, die den Patienten mit einer gewissen Empathie integriert. Die, externe Evidenz* be-
deutet, Beweise aus systematischer Forschung heranzuziehen, die patientenbezogen sind und
auch Aussagen Uber die Genauigkeit diagnostischer Verfahren, Uber Prognose und Wirksam-
keit einer Therapie machen sollen.

Die Vorgehensweise basiert auf drei Grundprinzipien™

e Einekorrekte Einschéatzung der kirzlich publizierten wissenschaftlichen Beweisen.
e Eine gezielte Verbesserung der Therapieergebnisse.
e Ein multidisziplindrer Ansatz, der alle Fachbereiche einbezieht und auch die Einbeziehung

des Patienten vorsieht.



3.1. Praktische Anwendung im klinischen Gebrauch:

Die Umsetzung des K onzeptes kann sich auf verschiedene klinische Sachverhalte erstrecken.
Diagnose, Prognose, Therapie, Erkennung der Ursache (determining harm), Kosten-
Nutzenanal yse (economic analysis), Anayse der klinischen Entscheidungen (clinical decision
analysis)™.

Im folgenden wird die patientenbezogene, klinische Anwendung der ,, Evidence-based medi-
cine* an den drei Hauptinterventionen in der individuellen Behandlung ndher erlautert. Sie

kann aber nach Belieben auf andere Bereiche ausgedehnt werden.

Der diagnostische Test

Zur Diskussion steht bel dem diagnostischen Verfahren, die Nutzlichkeit fir den individuellen
Patienten. Des weiteren sollte die Sicherheit des verwendeten Testes in Bezug auf die Wahr-
scheinlichkeit, mit der ein richtiges Ergebnis angezeigt wird, analysiert werden. Dieswird al's
die Sensitivitdt und Spezifitéat des Testes bezeichnet.

Das therapeutische Verfahren

Bel therapeutischen Verfahren sollte unter Beriicksichtigung der individuellen V orgeschichte,
der Begleiterkrankungen, der personlichen Préferenzen, des sozialen Umfeldes und der Be-
gleittherapie analysiert werden, wie die optimale Therapie aussehen wirde. Eine kritische
Betrachtung unter konomischen Aspekten (Kosten/Nutzen), der Effektgrofie, der Ziele und
Risiken sollten beweisend fur eine Therapie sein. Bei der Frage nach den moglichen Thera-
pieverfahren sollte ein randomisiertes Verfahren anderen vorgezogen werden, um mégliche

Verzerrungen der Studien ausschlief3en zu kénnen.

Die Prognose

Schliefdlich kann auch bei Fragen nach der Prognose ,, evidence-based” vorgegangen werden.
Ergebnisse von therapeutischen Studien sollten durch die relative und absol ute Risikoredukti-
on dargestellt werden und durch die Anzahl der zu behandelnden Patienten, die zum Erzielen
eines Therapieerfolges notwendig sind (number needed to treat, NNT).

Haufig wird dies durch indirekten Rickschluf® auf den klinischen Verlauf mittels standardi-
sierter, diagnostischer Tests dargestellt (Surrogatparameter, siehe Glossar). Die Ergebnisse

klinischer Parameter sind jedoch nicht zwingend gleichzusetzen mit der tatsachlichen Le-



bensqualitét des Patienten”. Die Frage nach dem Erfolg einer Intervention wird gestiitzt durch
ein langes Follow-up, das eine langfristige Beschwerdefreiheit des Patienten beweisen wirde.

Wie zuvor dargestellt, ist die Vorgehensweise je nach einleitender Fragestellung, in Bezug auf
Therapie, Diagnose und Prognose, unter Berticksichtigung der oben genannten A spekte unter-
schiedlich. Dies bedeutet, dal3 sich der Anwender vor der Umsetzung des K onzeptes genaue
Vorstellungen tber eine Behandlungsfrage machen muf3, damit eine prézise Analyse moglich
ist. Die eingangs festgel egte Fragestellung zieht sich konsequent durch alle nachfolgenden
Schritte, die in der Anwendung des Evidence-based- Konzeptes notwendig sind. Eine ausfihr-
lichere Darstellung einiger Bereiche fur die einleitende Fragestellung folgt in dem Kapitel
»Formulierung der Ausgangsfrage”.

3.2. Grundzlige der theor etischen Vorgehensweisein der ,, Eviden-

ce-based medicine* 1+ 1

1. Formulierung des Problems
In der Form eines Protokolls sollten an dieser Stelle zundchst diagnostische und therapeu-
tische Zielsetzungen formuliert, gewichtet und dokumentiert werden. Eine schriftliche
Festlegung ist erforderlich, zur Sicherung der Reproduzierbarkeit.

2. Lokaliseren und Auswahlen von Themen relevanter Studien, Artikeln und Ver 6f-
fentlichungen
Hilfsmittel wie das Internet sind vorteilhaft, speziell die,, Medline* oder aber die Cochra
ne Collaboration, die, Reviews* (Ubersichtsarbeiten) publizieren. Auch der ACP Journal
Club, der Studien selektiert auf der Grundlage von ,, Evidence-based medicine® erleichtert
die Arbeit.

3. Kritische Bewertung der Studien
Die herausgesuchten Studien werden hinsichtlich ihrer Validitat und ihrer Relevanz fir
den zu behandelnden Patienten bewertet. Unter diesem Aspekt sollten Fragen errtert
werden, wie die Frage nach dem Typ der durchgefiihrten Studie, der Vollstandigkeit der



Studienergebnisse, der angewandten statistischen Methoden in der Studie und eventuell
die Frage nach sogenannten , Bias‘* .

4. Anlegen einer Datensammlung

Uberlegung wie die Datensammlung erfolgen sollte.

5. Interpretation der Ergebnisse
Das Ausmal3 des Interventionseffekts (z.B. absolute/relative Risikoreduktion oder die
»number needed to treat) und die Prézision einer Abschétzung sollte dargestellt werden
(Abgleich der Konfidenzintervalle).

6. Analyseder Ergebnisse sowie deren Représentation

Aufdecken der Sensitivitat der vorhandenen Studien, und vorhandener Publikationsbias .

7. Anwendung auf den individuellen Patienten
Uberlegung, ob die al's valide akzeptierten Untersuchungsergebnisse in der Betreuung des
bestimmten Patienten weiterhelfen.

8. VerbesserungsmalRnahmen
z.B. vorhandene Ubersichtsarbeiten auf den neuesten Stand bringen. Erstellen von Leitli-

nien anhand der gewonnenen Information, etc.

* Bias: durch falsche Untersuchungsmethoden verursachte V erzerrung des Ergebnisses einer Représentativer-
hebung
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