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Zusammenfassung

Cognition-based Medicine ist ein neu ent-
wickeltes methodologisches System wis-
senschaftlicher Medizin. Ausgangselement
ist die kriteriengestiitzte, valide und ver-
|dssliche Wirksamkeitsbeurteilung am indi-
viduellen Patienten. Diesbeziigliche Prinzi-
pien und vielfaltige Kriterien wurden analy-
siert und expliziert. CBM erméglicht eine
methodologische Professionalisierung des
arztlichen Urteils sowie eine Explikation
von arztlicher Erfahrung und arztlicher Ex-
pertise. CBM-Studiendesigns erweitern das
bisherige Spektrum klinischer Forschung;
sie reichen vom kriteriengestiitzten thera-
peutischen Kausalerkennen bis zu neuen
Evaluationsformen in Kohortenstudien.

Sachwarter: Cognition-based medicine —
Evidence-based medicine — Studiendesigns
— interne/externe Evidenz — Top-down
EBM

What is Cognition-Based
Medicine?

Summary

Cognition-based medicine (CBM) is a
newly-developed methodological system of
scientific medicine. Its primary element is
the criteria-based assessment of therapeu-
tic causality at the level of the individual
patient. Principles and criteria of single-
case causality assessment have been ana-
lyzed and explicated. CBM enables a meth-
odological professionalization of clinical
judgment, as well as the explication of
physician experience and expertise. CBM
study designs expand the current range of
clinical research, extending from criteria-
based causality assessment in single cases
to new forms of cohort evaluations.

Key words: Cognition-based medicine —
Evidence-based medicine — Clinical re-
search designs — Internal/external evidence
—Top-down EBM

Einfiihrung

Cognition-based Medicine (CBM)[1] ist
ein neu entwickeltes methodologisches
System  wissenschaftlicher Medizin,
Ausgangselement ist die kriterienge-
stlitzte, valide und verlassliche Wirk-
samkeitsbeurteilung am individuellen
Patienten. Diesbezugliche Prinzipien
und vielféltige Kriterien wurden analy-
siert und expliziert. CBM erméglicht ei-
ne methodologische Professionalisie-
rung des drztlichen Urteils sowie eine
Explikation von drztlicher Erfahrung
(,implicite knowledge”[2]) und arzt-
licher Expertise (,reflection in ac-
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tion”[3]). CBM-Studiendesigns erwei-
tern das bisherige Spektrum klinischer
Forschung; sie reichen vom kriterienge-
stiitzten therapeutischen Kausalerken-
nen bis zu neuen Evaluationsformen in
Kohortenstudien.

Die wichtigsten Missverstandnisse ge-
geniiber CBM (auch in Beitragen dieses
Symposiums) sind: (1.) Sichere Wirk-
samkeitsbeurteilung am Einzelfall (Un-
terscheidung von Spontan- und Thera-
pieverlauf) sei nicht mdglich. Dieses Ar-
gument ist ohne Kenntnis der Existenz
der spezifischen CBM-Kriterien. — (2.)
Umgekehrt:  Wirksamkeitsbeurteilung
am Einzelfall sei eine Selbstverstand-
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Schwerpunkt

lichkeit. Dieses Argument reduziert
CBM auf ,drastische Wirkungen” und
blendet die weiterflihrenden CBM-Kri-
terien aus. — (3.) Wirksamkeitsbeurtei-
lung am Einzelfall sei fiir Public Health
irrelevant. Hierbei werden die iber sin-
gulares Kausalerkennen hinausgehen-
den CBM-Perspektiven nicht beachtet.
Insgesamt gilt fir CBM dasselbe wie
einst fir EBM: ,neither old hat nor im-
possible to practice” [4].

CBM-Kriterien fiir
singulares Kausalerkennen

1.) In erkenntnistheoretischer Hinsicht
greift CBM auf die Gestalttheorie,
speziell Karl Dunckers 1935 publi-
ziertes Buch ,Zur Psychologie des
produktiven  Denkens”  zurlick.
Dunckers hierin enthaltene Aus-
fihrungen zu Kausalerkennen wa-
ren eine erkenntnismethodische
Revolution ersten Ranges. Im Ge-
gensatz zum angelsachsischen Em-
pirismus, nach dem sicheres Kausa-
lerkennen nur maglich sei unter
den Bedingungen von Experiment
(Francis Bacon, 17. Jhd. [5]), wie-
derholter Beobachtung (David Hu-
me, 18. Jhd. [6]), Vergleich (John
Stewart Mill, 19. Jhd. [7]) und Ran-
domisation (Ronald Fisher, 20. Jhd.
[8]) — demonstrierte Duncker
an einfachen Beispielen die Mdg-
lichkeit des validen und verlassli-
chen singuldren Kausalerkennens.
Duncker wiederlegte das erkennt-
nistheoretische Dogma David Hu-
mes, dass ein Kausalerkennen nur
durch hdufig wiederholte Beobach-
tungen moglich sei, nie aber am
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Einzelfall. Nach Duncker besteht
das allgemeine Prinzip des sin-
guldren Kausalerkennens in folgen-
dem: Die Gestalt (Struktur, Qua-
litat) der Ursache erstreckt sich hin-
ein in die Gestalt (Struktur, Qua-
litdt) der Wirkung und findet sich
dort wieder. — Beispiele aus dem
Alltag: Der Rhythmus der Fingerbe-
wegungen wird zum Rhythmus der
Klopfgerdusche. Das Profil der Wa-
genrader findet sich in der zurlick-
gelassenen Reifenspur auf dem
Feld. Die Folge der Trompetentone
bildet sich ab in Rhythmus und Me-
lodie des Echos.

2.) In praktisch-arztlicher Hinsicht wur-
de untersucht, woran der gute Arzt
am einzelnen Patienten einen The-
rapieerfolg beurteilt. Vielfaltige Ge-
sprache wurden gefiihrt, Einzelfalle
und Fallserien zusammengetra-
gen, vier Jahrgange The Lancet
(1996—-1999) systematisch recher-
chiert.

Dunckers Ansatz wurde erkenntnis-
theoretisch und methodologisch weiter
ausgearbeitet und die Prinzipien und

Kriterien des singuldren therapeuti-
schen Kausalerkennens — der validen
Wirksamkeitsbeurteilung am Einzelfall
—analysiert und geordnet [1] (s. Textka-
sten 1 u. 2 und Tabelle 1). Beispiele ent-
halt Textkasten 3, weitere und differen-
Ziertere  Beispiele siehe bei  [1].
Wahrend herkémmlich ein singuldres
therapeutisches Kausalerkennen nur
fur drastische Wirkungen eingeraumt
wird, verweisen die CBM-Kriterien auf
ein weites Spektrum valider Urteils-
mdglichkeiten. Anders als konventio-
nelle Einzelfallbeurteilungen [9] stiitzen
sie sich nicht auf implizite Vergleiche
mit anderen Verldufen.

Die Kriterien des singuldren Kausaler-
kennens (Tabelle 1) kommen in der Me-
dizin — implizit — oft zum Tragen: bei
Operationen (z.B. von Darmstenosen,
bei Verschraubungen, Schienungen,
etc.), wenn die Gestalt der Verursa-
chung (z.B. operative Beseitigung der
Stenose) sich in der Struktur der Wir-
kung (z.B. der Durchgangigkeit) unmit-
telbar beobachten lasst; bei medika-
mentoser Therapie, wo verschiedenste
strukturelle  Beziehungen  auftreten
konnen, die sichere Wirksamkeitsbeur-

teilungen am Einzelfall erlauben, z.B.
beim Auslassversuch, bei intermittie-
render Behandlung, bei topischer Wir-
kung in einem begrenzten Areal (z.B.
Dermatologie), bei Dosis-Wirkungs-
Beziehungen (z.B. Hochdrucktherapien,
Schmerztherapien, verschiedene psy-
chiatrische Therapien, usw.), oder wenn
sich beispielsweise bei der Leitungs-
anasthesie das analgesierte Areal mit
dem morphologischen Ausbreitungs-
gebiet der behandelten Nerven deckt.
Es gibt eine Vielzahl solcher Méglich-
keiten der validen Wirksamkeitsbeurtei-
lung am Einzelfall [1]. — In CBM konnen
die bislang nur implizit gehandhabten
Kriterien der singularen Wirksamkeits-
beurteilung bewusst und explizit reflek-
tiert werden.

Nicht richtig ist die Auffassung, man
kénne nur mechanische und nur starke
Effekte erkennen, und nur solche, die
man in der klinischen Praxis ohnehin
langst kennt: Allein das Beispiel der
Nordoff-Robbins Musiktherapie (Text-
kasten 3) belegt singuldres Kausal-
erkennen bei nicht-mechanischen, so-
gar musiktherapeutischen Effekten, bei
schwachen und feinen Wirkungen (der

Textkasten 1. Erfassung eines Kausalzusammenhangs durch Gestalt-Erkennen — Beispiel aus dem Alltag

Wenn man mit der kreisférmigen Bewegung einer Computermaus eine ebenfalls kreisférmige Curserbewegung auf dem Bildschirm erzeugt,
kann man sofort die Gewissheit eines Kausalzusammenhangs haben, aus folgenden Griinden: 1) Ein Abbildungsverhaltnis (kreisférmige Be-
wegung — kreisférmige Bewegung) ist ebenso ein Hinweis auf eine zugrundeliegende Kausalitat wie eine statistisch auswertbare tiberzufal-
lige Haufigkeitskorrelation ein solcher Hinweis ist. 2) Dieser Hinweis wird zur Gewissheit, wenn das Abbildungsverhaltnis durch die eigene
Aktivitat des untersuchenden Subjekts selbst veranlasst ist. (FUr diese Gewissheit ist nicht erforderlich, dass man das zugrundeliegende onto-
logische Kausalprinzip kennt, d.h. in diesem Falle die Schaltwege der Hard- und Software.)

Der methodische Unterschied zu einer randomisierten Studie heiBt:
— Gestaltkorrespondenz statt statistischer Korrelation,
— Gestalt-experimentelle Methode statt statistisch-experimenteller Methode.

(Weiterfiihrendes siehe bei [1])

Textkasten 2. Die Prinzipien des Kausalerkennens

Kausalzusammenhdange kénnen nach drei unterschiedlichen methodischen Prinzipien sicher erkannt werden:

1. anhand einer Kausalgestalt,

2. anhand einer Gestalt-Korrespondenz — wenn der Beobachter die Ursache aktiv einsetzt (siehe Textkasten 2),

3. anhand einer statistischen Korrelation —wenn der Beobachter a) die Ursache und b) die Bedingungen fiir das Wahrnehmen der Wir-
kung aktiv einsetzt, d.h. eine kontrollierte Studie durchfihrt.

Die Reihenfolge 1 bis 3 bedeutet eine hierarchische Ordnung, insofern die nachgeordnete Erkenntnisform jeweils ein Gestaltelement weniger
umfasst als die vorangehende. Als Kompensation muss im Gegenzug, damit sicheres Kausalerkennen weiterhin gewahrleistet wird, jeweils
ein spezifisches Aktivitatselement hinzu kommen.

(Hintergrund und Weiterfiihrendes siehe bei [1])
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Tabelle 1. Kriterien des Kausalerkennens (Wirksamkeitsbeurteilung) am individuellen Pa-
tienten.

Starke Kriterien
e Erkennen einer Gestalt-Korrespondenz
e Korrespondenz von Raummustern (z.B. Textblock 3, Beispiel 1)
o Korrespondenz von Zeitmustern
® Morphologische Korrespondenz
e Dosis-Wirkungs-Korrespondenz
® Prozessuale Korrespondenz
® Dialogische Korrespondenz (z.B. Textblock 3, Beispiel 2)

e Erkennen einer Kausalgestalt
e Funktionelle therapeutische Kausalgestalt
e Funktioneller Therapieprozess

Schwache Kriterien

e GroBes Vorher-Nachher-Zeitverhaltnis

e Zusatzkriterium: Langanhaltende Verbesserung nach Behandlung

e Zusatzkriterium: Intraindividuelle Reproduktion der therapeutischen Kausalitdt (z.B. Text-
block 3, Beispiel 1)

(Einzelheiten siehe bei [1])

jeweils einzelnen Therapieschritte), bei
Wirkungen, die dem durchschnittlich
ausgebildeten Mediziner unbekannt
sind. — Grenzen der Erkennbarkeit erge-
ben sich, wenn CBM-Kriterien (Tabelle
1) fehlen. Falsch-positive Beurteilungen
sind durch strikte Beachtung der Krite-
rien zu vermeiden.

Der klinische Alltag erlaubt valide sin-
guldre Wirksamkeitsbeurteilungen in
0% bis 100% der Falle, je nach Indika-
tion, Therapie und Beobachter. In dem
BMJ-Artikel ,Evidence-based general
practice” [10] wurden 82 von 122 kon-
sekutive drztliche Behandlungen als
Levidenzbasiert” bezeichnet, aber nur
31 waren durch randomisierte Studien
(RCTs), die restlichen 51 dagegen
durch ,convincing non-experimental
evidence” gestlitzt. Von daher forder-
ten die Autoren , alternative methodo-

logies” und ein , appropriate paradigm

Textkasten 3. Beispiele fiir Wirksamkeitsbeurteilung am Einzelfall

Beispiel 1[19]

Eine 26-jahrige ansonsten gesunde Frau leidet seit 10 Jahren an exzessivem Hand- und FuBschweiB; sie war wegen dieser Hyperhidrosis ar-
beitsunfahig. Nachdem verschiedene Therapieversuche fehlgeschlagen waren, wurde an der linken Handfldche Botulinustoxin intrakutan inji-
Ziert, an zehn verschiedenen Stellen mit jeweils ungefahr 2,5 cm Abstand. Von den Injektionsstellen ausgehend bildeten sich innerhalb von
24 Stunden zirkuldre, kontinuierlich groBer werdende anhidrotische Bezirke, die konfluierten und sich im Minortest optisch darstellen lieBen.
Nach einer Woche war die Hyperhidrosis der linken Hand verschwunden. Daraufhin wurde die rechte Hand genauso behandelt, mit gleichem
Erfolg. Wéhrend eines 14-Wochen-Follow-up kam es zu keinem Rezidiv der Hyperhidrosis. Die Behandlung wurde auch an der anderen Hand
durchgefuhrt, mit gleichem Ergebnis.

Die Wirksamkeitsbeurteilung ist eindeutig und positiv; sie stiitzt sich auf drei Kriterien: 1) Abbildende Korrespondenz des Musters der 10 in-
trakutanen Injektionsstellen und der davon ausgehenden 10 konfluierenden anhidrotischen Bezirke; 2) Hohes Vorher-Nacher-Zeitverhéltnis:
10 Jahre/24 Stunden; 3) Reproduktion an der zweiten Hand (so dass bei einer einzigen Patientin nicht nur ein Wirksamkeitsnachweis, son-
dern auch ein Reproduzieren des Nachweises gelang). Die Sicherheit der Wirksamkeitsbeurteilung ist héher als in randomisierten Studien.

Beispiel 2 [20]

Ein fiinfjahriger Junge wurde zur Nordoff-Robbins-Musiktherapie [21] iiberwiesen: autistisch; hatte noch nie ein Wort gesprochen; autoag-
gressiv, mit blutigen, zerbissenen Unterarmen; permanent laut-aggressiv kreischend, was fiir die Mitmenschen unertréaglich war und untrag-
bare Familienverhdltnisse erzeugte.

In der Nordoff-Robbins-Musiktherapie (21) wird zur Eigenkontrolle routineméBig jede Therapiesitzung auf Tonband dokumentiert. Die Band-
wiedergabe der ersten Therapiesitzung préasentiert zunachst ein Dauerkreischen des Jungen in hohen Ténen; sodann hért man den Musikthe-
rapeuten, der auf dem Piano das Kreischen mit ebenfalls sehr lauten, hohen und aggressiven Ténen , begleitet”, sozusagen als musikalische
Antwort. Die Bandwiedergabe der zweiten Sitzung enthalt wieder das Kreischen des Kindes, nun allerdings etwas strukturiert; es kam sogar
zu einem Kreisch,,Dialog” zwischen Kind und Piano. In einer spateren Sitzung spielt der Therapeut Melodien, und das Kreischen des Kindes
wurde weniger aggressiv, in einer spateren Sitzung sogar melodisch. Der Therapeut verstarkt den melodischen Charakter der Klavier-, Ant-
worten” und begleitete dies durch Singen. In nochmals spaterer Sitzung hort man eine definitiv melodische Kommunikation, wobei der The-
rapeut auch die Worte ,ein Lied” singt, oder ,ein Lied fir Hans” (den Namen des Kindes; hier gedndert). SchlieBlich hért man in einer weite-
ren Therapiestunde das Kind das erste Wort seines Lebens singen: ,ein Lied”. — Spater erwarb der Junge einen Wortschatz von mehreren
hundert Worten und konnte schlieBlich, wenn auch weiterhin schutzbedrftig, ein sozial vertragliches Leben fiihren.

Die therapeutische Kausalitat ist eindeutig und positiv erkennbar. Es gibt eine Sequenz von Abbildungsverhéltnissen: Der Therapeut greift
Ausdruckselemente des Kindes auf, tibernimmt die Filhrung im musikalisch-therapeutischen Dialog und bietet musikspielerisch Kommunika-
tionselemente an, eine Melodie oder gesungene Worte, die der Junge teils ibernimmt. Was vorher beim Therapeuten zu héren ist, ist dann
beim Jungen zu horen. Es ist eine Abbildungssequenz, bei der man die therapeutische Kausalitat hdren kann. Die Sicherheit der Wirksam-
keitsbeurteilung ist héher als bei Ergebnissen randomisierter Studien.
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of evidence based practice rather than
determined solely by clinical trials” [10]
— sprich: CBM-Evaluationsmdglichkei-
ten. Weitere Praxisuntersuchungen zur
indikations- und therapiespezifischen
Haufigkeit moglicher CBM-Beurteilun-
gen waren wiinschenswert.

CBM-Designs fiir klinische
Forschung

e Ein Therapeutischer Kausalbericht

(Therapeutic Causality Report, TCR)
ist ein Fallbericht, der explizit die Kri-
terien der singuldren Kausal- bzw.
Wirksamkeitsbeurteilung einbezieht
und reflektiert [1]. Ein TCR unter-
scheidet sich von herkémmlichen
Fallberichten ahnlich wie eine rando-
misierte Studie (RCT) von deskripti-
ven Studien. Beispiel siehe Textkas-
ten 3 und [1]. Bei positivem Ergebnis
bietet ein TCR einen Wirksamkeits-
beleg am Einzelfall. Richtlinien zur
Qualitatssicherung von onkologi-
schen Falldarstellungen wurden pu-
bliziert [11], Richtlinien zu speziellen
TCR-Publikationen stehen noch aus.
Eine TCR-Kohorte ist eine Kohorten-
studie mit eingebetteten TCRs (ana-
log einer Kohortenstudie mit einge-
nesteter RCT). Die Kohortenstudie
kann das durchschnittliche Outcome
ermitteln oder die Haufigkeit, mit der
das Therapieziel erreicht wird, be-
sonders differenzierte  Einzelfalle
(TCRs) konnen als zusatzliche Infor-
mation therapeutische Kausalitat
belegen.

Eine TCR-Serie erlaubt die Beurtei-
lung therapeutischer Kausalitdt (an
Einzelfallen) und Effektivitat bzw. Er-
folgsquote (an der konsekutiven Se-
rie). Hierbei sind nicht nur herkdmm-
liche Responderquoten, sondern
auch die Kriterien zur Kausalbeurtei-
lung explizit zu beriicksichtigen [1].
Ein Ergebnis kann bei 20 konsekutiv
behandelten Patienten beispielswei-
se lauten: 3x nicht beurteilbar, 2x
unwirksam, 15x Response, hiervon
10x beurteilbar mit Kausalkriterien.
Zu betonen ist: Anders als in her-
kémmlichen ,Responder”-Studien,
wo sich die wahre Erfolgsquote nur
als Differenz gegeniber unbehan-
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delten oder Placebo-behandelten
Kontrollgruppen erfassen lasst (siehe
Einwand Raspe), kann bei einer sich
auf CBM-Kriterien stlitzenden TCR-
Serie die Erfolgsquote als Absolut-
wert angegeben werden, eventuell
mit Sensitivitatsanalyse. In der Lite-
ratur finden sich aussagekraftige
Fallserien (siehe u.a. bei [1]), ihre Be-
weiskraft lieBe sich steigern durch
Aufrlstung zu TCR-Serien.

In einer Therapeutic Causality Out-
come Study (TCO) mit BIAS-Kontrol-
le werden CBM-Kriterien statt auf
den Einzelfall unmittelbar auf die
Kohorte angewendet. (Publikation
einer Studie mit eingehender Dar-
stellung der Methodik in Vorberei-
tung.) Nicht nur Outcomes werden
erfasst (Pra-Post-Effektstarken rele-
vanter Zielparameter, Responder-
quoten, Nebenwirkungen, Schwer-
wiegende Unerwiinschte Ereignisse,
direkte und indirekte Kosten usw.),
es wird auch, bezogen auf die ge-
samte Kohorte, der Kausalzusam-
menhang zwischen Therapie und er-
wiinschtem Outcome gepr(ft. Hier-
fir muss auBer einer statistisch sig-
nifikanten und klinisch relevanten
Outcomebesserung mindestens ein
CBM-Kausalkriterium  vorhanden
sein, z. B. ein entsprechendes Vorher-
Nachher-Zeitverhaltnis. Die bei TCOs
zusatzlich erforderliche  BIAS-Kon-
trolle umfasst drei Schritte: (1.) Iden-
tifizierung der potentiell in Frage
kommenden Biasfaktoren (= Bias
Identification), (2.) Uberpriifung der
identifizierten Biasfaktoren hinsicht-
lich quantitativ bedeutsamer Rele-
vanz (= Bias Assessment), (3.) Un-
terdrlickung der relevanten Biasfak-
toren durch spezielle Auswertungs-
techniken (= Bias Suppression), ent-
weder durch Ausschluss- oder Adjus-
tierungstechniken.

Eine Systematic Outcomes Compari-
son Study ist eine Studie zum syste-
matischen Vergleich der TCO-Ergeb-
nisse, z.B. EffektgroBe, mit den Out-
comes aller publizierten Studien zur
selben Erkrankung, mit demselben
Erhebungsinstrument, vergleichba-
ren Altersgruppen, vergleichbarem
Beobachtungszeitraum. (Publikation
einer Studie in Vorbereitung.) Dies
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entspricht einer Meta-Analyse, aller-
dings Indikations- statt Therapie-
spezifisch. Ziel ist nicht die Wirksam-
keitspriifung (hierfur ist TCO-Studie
zustandig), sondern der zusatzliche
pragmatische Nutzenvergleich.

Die Integrierte Therapieevaluations-
studie [12] ist eine Zusammenset-
zung von CBM-Studien und kann die
heute in Public Health geforderten
Perspektiven — Wirksamkeit, Nutzen
(erwiinschte und unerwiinschte Out-
comes), Nutzenvergleich, Notwen-

digkeit, Wirtschaftlichkeit — umfas-

send evaluieren.
Praferentielles Terrain flir CBM-Studien
sind jene Therapiemittel, die nicht als
Fertigprodukte beim Arzt abgeliefert,
sondern wahrend der Therapie jedes-
mal neu produziert werden (Physiothe-
rapie, Psychotherapie, Chirurgie, manu-
elle Therapien, Kreativtherapien, u.d.),
bei denen es vielféltige behandlungs-
immanente Beurteilungen der thera-
peutischen Wirksamkeit gibt, deren Er-
folg auBerdem abhdangig ist von der
Fertigkeit des Behandlers, und die des-
halb nur eingeschrankt oder gar verfal-
schend [13] durch RCTs erfasst werden
konnen. Weitere spezielle Anwen-
dungsbereiche liegen dort, wo die An-
wendung von RCTs limitiert ist [13],
z.B. seltene Erkrankungen, chronische
Erkrankungen, komplementarmedizini-
sche Therapiesysteme. Im Gegensatz zu
RCTs, die definitionsgemdB artifizielle
Therapieumstande untersuchen, sollen
CBM-Studien (abgesehen von Einzel-
TCRs) jeweils ein komplettes, unselek-
tiertes Patientengut (in einem definier-
ten Rahmen) erfassen und sind deshalb
geeignet, die Praxisrealitat der Medizin
zu evaluieren.

Urteil und Erfahrung,
Evidenz und Expertise

CBM-Studiendesigns sind formale Kon-
struktionen einer, dem Prinzip nach,
auch flr den einzelnen Arzt realisierba-
ren Urteils- und Erfahrungshildung mit
folgenden Stufen: (1.) Wirksamkeitsbe-
urteilung am Einzelfall; (2.) Erfahrungs-
bildung (Erfolgsbeurteilung) an der Ko-
horte; (3.) Vergleich mit anderen Erfol-
gen. — Ohne CBM-Kriterien ware dies
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naiv, in CBM dagegen kann es profes-
sionelle Erkenntnisgewinnung sein.
Ohne CBM-Kriterien missten Arzturteil
und -erfahrung auf Vergleichsstruktu-
ren analog vergleichender Studien
(Goldstandard RCT) aufgebaut werden.
Der Arzt miisste mit der betreffenden
Therapie eine Vielzahl von Patienten
behandeln, den durchschnittlichen The-
rapieerfolg intuitiv ermitteln, zudem ei-
ne Vielzahl von nicht oder anders be-
handelten Patienten (iberschauen, de-
ren durchschnittlichen Therapieerfolg
ebenfalls intuitiv erfassen und schlieB-
lich die Therapieerfolge vor seinem
geistigen Auge vergleichen und dabei
die Wirkungen von Begleittherapien,
Kontextfaktoren usw. beriicksichtigen.
Dass eine derartige Herbeiflihrung des
Wirksamkeitsurteils vom einzelnen Arzt
nicht zu leisten ist, ist offensichtlich.
AuBerhalb CBM kann es deshalb keine
interne Evidenz (des einzelnen Arztes)
geben. Evidence-based Medicine (EBM)
kennt nur externe Evidenz und klinische
Expertise. Letzteres ist laut Sackett
nicht Wirksamkeitserfahrung, sondern:
.more effective and efficient diagnosis
and . . . more thoughtful identification
and compassionate use of individual
patients’ predicaments, rights, and pre-
ferences in making clinical decisions
about their care.” [14] Einen professio-
nellen (mit Kriterien unterlegbaren) Be-
griff der internen Evidenz gibt es in
EBM nicht.

Zur Frage der Verallgemeinerung von
CBM-Erkenntnissen — sei es interne
oder externe Evidenz — ist zu beachten,
dass es zwei Schritte gibt: erstens vom
Einzelfall zur Fallserie (Kohorte, Erfah-
rungsbildung), zweitens vom Kohor-
tenergebnis (Erfolgsquote) zur Verallge-
meinerung hinsichtlich anderer, kiinfti-
ger Kohorten.

Individual Health/
Public Health

CBM-Kriterien geben dem Arzt die
Maglichkeit zur Wirksamkeitstberpri-
fung seiner eigenen Behandlungen,
was erstens wichtig ist bei Therapien,
die durch ,Erfahrungsmedizin® in sein
Behandlungsrepertoire kommen, und
zweitens zur Kontrolle, inwieweit an-

http://www.elsevier.de/zaefq

FLSEVIER

derweitig (unter anderen Bedingungen,
anderen Ein- und Ausschlusskritieren,
usw.) gepriifte Therapien auch bei ihm
wirksam und hilfreich sind.

Beim einzelnen Patienten geht es weni-
ger um die Anwendung einer statistisch
bewiesenen Therapiewirksamkeit als
um den konkreten Therapieversuch: das
kritische Fiihren, Modifizieren und Kor-
rigieren der Behandlung, bei mangeln-
dem Erfolg eventuell auch Absetzen
und Wechsel zu einem anderen Thera-
pieversuch. Besonders transparent wird
Therapiesteuerung in Fallen von so-
wohl inhaltlichem Verstandnis der Wir-
kungsweise (bei nicht wenigen Thera-
pien vorhanden) als auch formaler Be-
urteilung der Wirkung (nach CBM-
Kriterien). Unter der Lehrmeinung, dies
sei immer blindes Tun ohne interne
Kontrollméglichkeit, wird die Kunst des
individuellen Behandelns zwangslaufig
verkiimmern. Mitlaufende CBM-Refle-
xion dagegen kann zu methodologi-
scher Transparenz des arztlichen Er-
kenntnis-Expertentums fiihren, auch zu
seiner systematischen Weiterentwick-
lung. CBM st ein Brlckenschlag zwi-
schen Wirksamkeits- und Expertenfor-
schung [2, 3].

Mit CBM-Kriterien und -Studiendesigns
kann der individuelle Arzt Anschluss
finden an die Welt der klinischen For-
schung und eigene Erfahrungen und
Erfolge valide kommunizieren. Die The-
rapieentwicklung, die heute industriali-
siert und kommerzialisiert ist, kann
wieder unmittelbar aus der Patienten-
versorgung vorangetrieben werden. Er-
fahrungsmedizin erhdlt Innovations-
chancen.

CBM erganzt EBM durch: (1.) Studien-
methoden; (2.) valide arztliche Erkennt-
nis als Beitrag zur Therapiebeurteilung
(s. z.B. [13]); (3.) methodologische Er-
mdglichung interner Evidenz. Interne
Evidenz ist die Basis von kritisch reflek-
tierter,  selbstverantworteter  Thera-
piefreiheit (nicht zu verwechseln mit
Therapiebeliebigkeit). In EBM ist Thera-
piefreiheit unerlasslich nur insoweit kli-
nische Expertise bendtigt wird, um ex-
terne Evidenz auf den einzelnen Patien-
ten hin umzusetzen. In CBM dagegen
ist kritisch reflektierte Therapiefreiheit,
auch jenseits von RCT-Ergebnissen, ei-
ne sachliche Erfordernis. CBM liefert
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somit Argumente, die EBM bendtigt,
um ihrer urspriinglichen Bottom-up-
Mission [4] treu bleiben zu konnen —
der freilassenden Generierung von Evi-
denz zu Handen der Arzte. Ob klinische
Forschung eine Hilfswissenschaft fir
freies, selbstverantwortetes arztliches
Handeln (bottom up), oder ob der Arzt,
via Blrokratie, zum Erflllungsgehilfen
externer Evidenz (top down) wird, ist
eine mit Sorge gestellte [15—18] Zu-
kunftsfrage.

Aus den unterschiedlichen Ausgangs-
elementen von EBM und CBM — ver-
gleichsabhangiger ~ Kausalnachweis
(moglichst RCT) vs. vergleichsunabhén-
giger Kausalnachweis (aufgrund defi-
nierter Kriterien) — folgen Unterschiede
auf verschiedensten Systemebenen. Die
terminologische Unterscheidung (EBM,
CBM) ist deshalb vorldufig sinnvoll.
Synthesen von EbM- und CBM-Er-
kenntnistechniken sind anzustreben,
und technische und logistische Grund-
lagen von CBM und EBM/CBM sind
weiter auszuarbeiten.
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