EVIDENZBASIERTE MEDIZIN UND ARZTLICHE THERAPIEFREIHEIT

Vom Durchschnitt zum

Individuum

Die individuelle Patient-Arzt-Beziehung ist
angewiesen auf die Urteilskompetenz und
Entscheidungsautonomie des Arztes.

Gunver Sophia Kienle

herapiefreiheit ist ein wesent-

liches Element der &rztlichen
Professionalitét. Der Arzt ist immer
dem individuellen Patienten ver-
pflichtet (1), auf dessen Besonder-
heiten er eingehen muss; auch kann
er ernsthafte Bedenken gegen die
etablierte Methode haben. Dennoch
bedeutet Therapiefreiheit nie Thera-
piebeliebigkeit; der Arzt unterliegt
der berufsspezifischen Sorgfalts-
pflicht, er muss sich am fachérztli-
chen Standard orientieren und nach
bestem Wissen und Gewissen han-
deln.

Die evidenzbasierte Medizin
(EbM) wurde konzipiert als Lern-
konzept fir Arzte, um Ubersicht
und Transparenz in den taglich
wachsenden Datendschungel  zu
bringen, neue Evidenzen kritisch zu
bewerten und rasch in die Praxis
umzusetzen. Dieses externe Wissen
sollte in einer Bottom-up-EbM die
arztliche Expertise nie ersetzen,
sondern unterstiitzen und starken.
Erweitert um die Patientenperspek-
tive, soll dies eine hochwertige Pati-
entenversorgung ermoglichen. Ein
Missbrauch as Kochbuchmedizin
dagegen wirde die EbM-Vertreter
auf die Barrikaden rufen (2).

Die beabsichtigte Starkung der
arztlichen Expertise, die auch das
klinische Urteil und die &rztliche Er-
fahrung umfasst, wurde dann aber
vernachl&ssigt. Stattdessen entstand
durch eine Liaison mit der Adminis-
tration eine Top-down-EbM, deren
explizites Ziel nun die Einschrén-
kung der &rztlichen Therapiefreiheit
ist (3). Hier wird EbM ein Instru-
ment zur zentralen Steuerung und
Rationalisierung der Medizin mit

der Konsequenz ihrer zunehmenden
Verrechtlichung. Auch wenn zum
Beispiel Leitlinien keine juristisch
bindenden Anweisungen sind, ha
ben sie dennoch eine quasigesetzli-
che Verbindlichkeit. Als Orientie-
rungshilfe fir Juristen ermdéglichen
sie den Zugriff des Rechts auf fach-
liche Aspekte der Medizin und 6ff-
nen das Tor zur Defensivmedizin:
Befolgung der Leitlinien kann Haf-
tungsimmunisierung erwarten las-
sen; Abweichung muss dagegen
rechtfertigt werden, mit der Gefahr,
dass dies misdingt (4-7). Diese
EbM stof3t inzwischen bei vielen
Arzten auf Ablehnung (8).

Die Unterscheidung in Bottom-
up- und Top-down-EbM wére nur
semantisch, wenn beide dasselbe er-
reichten, ndmlich durch die EbM-
Methodik die beste Therapie fir den
Patienten zu finden. In EbM richten
sich Therapieempfehlungen nach
dem Vorliegen der best evidence,
die auf die beste Therapie schliel3en
lasse. Diese best evidence wird defi-
niert mittels einer Evidenzhierar-
chie, angefiihrt von randomisierten
klinischen Studien (RCTs) und de-
ren Metaanalysen. Danach folgen
weitere Evidenzen, die aber bel der
realen Anwendung von EbM wenig
oder gar nicht berlicksichtigt wer-
den.

Esstellt sich alerdingsdie Frage,
ob die beste Therapie immer digje-
nigemit der best evidenceist: ob nur
wirksam ist, wozu RCTs durchge-
fuhrt wurden und ob RCT-Informa-
tionen stets verlasslich und ausrei-
chend sind, um hiervon die indivi-
duelle Therapieentscheidung ab-
héngig zu machen. Oder mussen
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RCTs selbst wiederum kritisch be-
wertet, in den Kontext eingeordnet
und durch &rztliche Expertise und
Hinzuziehen anderer Evidenzen er-
ganzt werden? An diesen Fragen
entscheidet essich, ob eine érztliche
Beurteilungs- und Entscheidungs-
autonomie Uberfliissig oder sinnvoll
und notwendig ist und ob die EbM
dirigierend (top-down) oder unter-
stiitzend (bottom-up) sein soll.

Ist ,,best evidence*

die heste Evidenz?

In die Durchfuhrung von RCTs ge-
hen grof3e Bemiihungen zur Vermei-
dung systematischer Verzerrungen
(Bias) des Vergleichs von der Prif-
und Kontrollgruppe ein. Das heif3t
aber nicht, dass RCTs unbedingt ein
objektives Bild der therapeutischen
Redlitét ergeben: Der Einsatz von
RCTs begunstigt bestimmte Thera-
pien und benachtelligt andere, die
Durchfiihrung von RCTs ist fragil,
ihre Ergebnisse sind nur einge-

Individualmedizin:
Arztinnen und Arzte
verfiigen iiber eine
andere Erkenntnis-
und Handlungsme-
thodik und ein ande-
res Beobachtungs-
feld als Klinische Stu-
dien.
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schrénkt Ubertragbar auf die Praxis
und lassen Fragen offen.

® RCTs sind nur bedingt durch-
fuhrbar. Sie bendtigen:

— eine potente Finanzierung (9)
(die Kosten pro versorgungsrele-
vanter RCT wurden mit durch-
schnittlich zwdlf Millionen US
Dollar berechnet [10])

— akademische Attraktivitét (um
den Anreiz zur Durchfiihrung und
guten Publikation zu steigern),

— eine grol3e Patientenzahl (11,
12) (da nur ein geringer Bruchteil
der verfligbaren Patienten rekrutiert
werden kann und hierum oft mehre-
re Studien konkurrieren)

— keine Praferenz fur Pruf- oder
Kontrolltherapie (13) (da sonst die
Patienten nicht teilnehmen)

— Equipoise (14) (da bei unglei-
cher Aussicht auf gesundheitlichen
Benefit die randomisierte Zuteilung
in Prif- und Kontrollgruppe un-
ethischist)

— aulBerdem ein einfaches Studi-
enprotokoll (15) mit vereinfachten
Diagnose- und Behandlungsbedin-
gungen unter Vermeidung komple-
xer Situationen.

Entsprechend fuhrt dies in der
RCT-basierten Gesundheitsversor-
gung zu Kommerzbias, Karriere-
bias, Indifferenzbias, Mediokritéts-
bias: RCTs werden vornehmlich
durchgefuihrt zu teuer vermarktba-
ren Therapien mit finanztlichtiger
Lobby, zu Therapien mit akademi-
scher Lobby, zu Therapien fir Mas-
senerkrankungen (Ziel: ,drug for
everyone" [16]), zu Therapien mit
nur geringem Therapievorteil und zu
einfach durchfiihrbaren Therapien.
Benachteiligt sind hingegen: billige

Mit der Zukunft der ,IndividualMedizin“ befasste sich eine
Veranstaltung des ,Dialogforums Pluralismus in der Medi-
zin“am 23. und 24. Januar in Berlin.

Das unter Mitwirkung des Présidenten der Bundeséarzte-
kammer, Prof. Dr. med. Jorg-Dietrich Hoppe, im Herbst
2000 ins Leben gerufene ,Dialogforum Pluralismus in der
Medizin“ hat sich die Aufgabe gestellt, innerhalb der Arzte-
schaft einen kritischen Dialog zwischen den unterschied-
lichen Richtungen in der Medizin zu verfolgen.

Einige der Beitrage der Veranstaltung vom Januar sollen
in loser Abfolge im Deutschen Arzteblatt abgedruckt werden.
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Therapien, nicht pharmakologische
Therapien, Therapien fir finanziell
weniger attraktive Patienten, Thera-
pien mit geringeren akademischen
Karrierevorteilen, hochkomplexe
Therapien — und zwar unabhéngig
vom tatséchlichen therapeutischen
Wert fUr den Patienten (17).

® RCTs sind nicht immer zuver-
l&ssig. Auch das Ergebnis metho-
disch scheinbar perfekt durchge-
fuhrter Studien erweist sich as ab-
hangig von der Finanzquelle (18).
Die Ergebnisse von RCTs variieren
erheblich, ebenso die Ergebnisse
der sie auswertenden systemati-
schen Reviews und Metaanalysen
(17). Dazu kommt, dass die RCT-
Methodologie darauf ausgelegt ist,
falschpositive Verzerrungen zu ver-
meiden — und hierin auch ihren
Ethos sieht —, dass sie aber die M6g-
lichkeit falschnegativer Ergebnisse
kaum berticksichtigt. Diese beruhen
haufig auf Fehlern beziehungsweise
Nivellierungen von therapie-, er-
krankungs- oder erhebungsspezifi-
schen Faktoren, die durch Randomi-
sation, Verblindung und sehr grof3e
Studien leicht provoziert, nicht aber
verhindert werden. Diesfihrt zu ei-
ner systematischen Unterschétzung
von Therapieerfolgen in RCTs und
kann nicht selten deren geringere
EffektgroRen erklaren (19, 20). Des-
halb miissen RCTs nicht nur metho-
disch, sondern auch fachlich kri-
tisch beurteilt werden.

® Ein weithin bekanntes Problem
ist die Kluft zwischen RCTs und
praktischem Alltag. Sie entsteht
durch eine oft extreme Selektionie-
rung der Patienten — beziglich
Krankheitsschwere, Begleiterkran-
kungen, Risikofaktoren, Geschlecht,
Alter, Rasse, sozidlem Status, Ko-
operation, erwartetem Ansprechen
auf die Behandlung und anderes
mehr. Meist wird weniger als ein
Prozent der reprasentativen Patien-
ten mit der entsprechenden Diagno-
se aufgenommen. Diese Kluft resul-
tiert auch durch Unterschiedein Be-
handlungsmodus, Zusatztherapien,
Behandlungssetting, Behandlungs-
dauer und Follow-up, diagnostischen
Mal3nahmen, Behandlungsziel. Des-
halb sind RCT-Ergebnisse nur be-
grenzt auf die praktische Realitdt
Ubertragbar (12, 17, 21-23).

® Abgesehen von der Begiinsti-
gung bestimmter Therapien, den
verbleibenden Unzuverléssigkeiten
und den stark selektierenden Be-
handlungsumstanden kénnen RCT-
Ergebnisse selbst fir das selektierte
Patientenklientel nur in einem ge-
ringen Prozentsatz einen Therapie-
benefit bringen (8): Die ,,number
needed to treat” fir einen Therapie-
erfolg liegt meist zwischen zwel
und 250 Patienten; das bedeutet,
dass 50 bis 99,6 Prozent der Patien-
ten umsonst behandelt wurden
(,,number treated needlessly” [24])
und keinen Benefit durch die Thera-
pie erwarten kdnnen. Hier kommt es
systembedingt zu einer erheblichen
Uber-, Unter- und Fehlversorgung,
wenn der Arzt nicht kompensiert.

Es muss also der Arzt die RCTs
kritisch beurteilen und durch seine
eigene Erfahrung und Expertise so-
wie andere Evidenzen erganzen
oder korrigieren, wasdann Grundla-
ge fur den jeweiligen &rztlichen
Therapieentscheid ist. Wird dies
durch eine zentrale Organisation er-
setzt, kommt es zu erheblichen und
in der Konsequenz unkontrollierba-
ren Verzerrungen bei der Patienten-
versorgung.

Arztliches Urteil und

arztliche Professionalitiit

Ist das &rztliche Urtell aber Uber-
haupt in der Lage, einen Therapie-
sachverhalt adédquat zu erfassen,
oder irrt es notorisch und ist abhéan-
gig von Instruktionen seitens exter-
ner Kompetenz? Dies wurde im
Kontext von EbM ebenso wenig un-
tersucht wie mogliche Entwick-
lungspotenziale des &rztlichen Ur-
teils. Einigkeit besteht jedoch, dass
das arztliche Urteil zum Herzstiick
der &rztlichen Professionalitét ge-
hort (25).

Der &rztlichen Professionalitét
wird heute implizit das Modell der
technischen Rationalitat zugrunde
gelegt (26, 27): Intelligente Praxis
zeichnet sich aus durch die Anwen-
dung von wissenschaftlichen Kennt-
nissen; der Praktiker Ubergibt seine
praktischen Probleme dem Wissen-
schaftler, der sie |6st und dem Prak-
tiker die neuen Kenntnisse liefert,
der siedann in der Praxis anwendet.
AuRer der Identifikation von Pro-
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blemen entsteht hierbei fir den Arzt
kaum die Notwendigkeit, sich ein
eigenes Urteil zu bilden. Die einsei-
tige Dominanz dieses Modells, ver-
bunden mit Ressourcenknappheit
und Haftungsfragen, fuhrt zu einer
zunehmenden externen Regulierung
und Rationalisierung arztlicher T&
tigkeit, zu einem Schwinden arztli-
cher Autonomie, zu Deprofessiona-
lisierung und Frustration der Arzte.

Dieses Modell der technischen
Rationalitéat wird von Experten aber
as grob Ubersimplifiziert bezeich-
net, daesnicht die Komplexitét, das
Herzstiick der Professionditéat, er-
fasst, sondern bestenfalls auf die Si-
tuation des Anféangers zutreffend sei
(26-30). Experten oder Konner
zeichnen sich, zusétzlich zum exter-
nen Wissen, durch weitere Fahig-
keiten aus:

® |mplizites Wissen: Dies ist ein
Wesensmerkmal von Konnerschaft
und Kompetenz jedweder Proveni-
enz. Koénner wissen mehr, alssie zu
sagen vermogen, ihre herausragen-
den Entscheidungen und Handlun-
gen kénnen sie oft nicht in Regeln
fassen. Werden sie dazu veranlasst,
regredieren sie auf ein Anféngerni-
veau, mit der Folge von Leistungs-
verminderung. Implizites Wissen
korreliert stérker mit beruflichem
Erfolg als konventionelle akademi-
sche Intelligenz (28, 30-32).

® Reflectioninaction: Diesistdie
produktive und kreative Reaktion
deskompetenten Praktikers auf Pro-
bleme und unerwartete Ereignisse
der Praxis, fur die das externe und
implizite Wissen keine unmittelbare
Losung bietet. Der Praktiker tritt in
eine reflexive Konversation mit der
Situation, um neue L 6sungen zu fin-
den; er kann dabei neue Phédnomene
beobachten, neue Erkenntnisse ge-
winnen und neues Wissen generie-
ren. Experten und Kénner haben die
Fahigkeit zu kreativem Denken,
was Grundlage fir wichtige Ent-
deckungen und Entwicklungen war.
Dieser ,Geist der Innovation“, der
eine Quelleist fir den Fortschritt ei-
ner Profession und fur die Korrektur
ungeeigneter Routine, wird heute
dlerdings durch die Uberbordende
Birokratie, Formalisierung und
Verrechtlichung zunehmend unter-
bunden (26, 33-35).
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® Gestalterkennen: Dies ist das
Erkennen der Ganzheit komplexer
Beziehungen, unabhangig von
ihren Teilen (36, 37). Gestalterken-
nen spielt eine grof3e Rolle bei der
Generierung von Erfahrung, beim
Bilden impliziten Wissens und
beim Urteil der Kodnner (30, 31, 33,
38). Im Fall der Medizinlassen sich
bei der Analyse von Uiberzeugenden
klinischen Urteilen (zum Beispiel
zur Wirksamkeit von Therapien
oder zu Nebenwirkungen) entspre-
chende Gestaltstrukturen erkennen,
wobel mit der Komplexitét der Ge-
staltbeziehung die Sicherheit des
Urteils zunimmt — umgekehrt wie
bei dem auf Kohortenvergleich sich
grindenden statistischen Schlief3en
(20, 39).

Arztliche Urteils- und
Handlungsautonomie
Eine wissenschaftliche Evaluation
der Wirksamkeit, Sicherheit und
Wechselwirkungen von Therapien
ist ein unbezweifelbarer Segen fir
die moderne Medizin, und die ge-
wonnenen Erkenntnisse missen ih-
re Umsetzung in der Praxis finden.
Dies gilt auch fir die weiteren An-
liegen der EbM: Ubersicht im Da-
tendschungel, Transparenz der me-
dizinischen Entscheidungen, freie
Informationsquellen,  Systematik
fir die Aufarbeitung von Fragestel-
lungen, Empowerment von Arzt und
Patient. Dennoch ist die externe
Evidenz immer nur ein Baustein,
der die &rztliche Entscheidung un-
terstutzt, nie aber die arztliche Ex-
pertise ersetzen kann, da diese Evi-
denz immer nur ein begrenztes
Spektrum der Medizin abbildet und
selbst von Verzerrungen nicht frei
ist. Therapiefreiheit des Arztes ist
auch in einer EbM berechtigt, we-
sentlich und notwendig:

® Jeder Patient ist individuell.

® Evidenz ist limitiert, einseitig
und fehleranfallig, sie muss kritisch
bewertet, eingeordnet und erganzt
werden.

® Auch evidenzgestiitzte Thera-
pien helfen nur einem Bruchteil der
Patienten mit der betreffenden Indi-
kation; in dieser systemimmanenten
Unsicherheit sind Arzt und Patient
auf das eigene Urteils und Ent-
schel dungsvermdgen angewiesen.

® Der Arzt verflgt Uber eine an-
dere Erkenntnis- und Handlungs-
methodik und ein anderes Beobach-
tungsfeld als klinische Studien; er
bringt von daher wichtige Erkennt-
nisse in die medizinische Entschei-
dung ein, die ein essenzieller Wis-
sensgewinn flr den einzelnen Pati-
enten und fur die medizinische Ge-
meinschaft sind.

Aufgrund seines Arbeitsfelds
steht der Arzt den patientenrel evan-
ten Fragestellungen ndher und ist
den Limitierungen der klinischen
Studien stérker ausgesetzt als der
Akademiker oder die pharmazeuti-
sche Industrie. Da die Forschung
letztlich der Patientenversorgung
dienen soll, mussden Praktikern ne-
ben Therapiefreiheit auch die selbst-
initiierte Therapiebeurteilung mit
entsprechenden wissenschaftlichen
Methoden offenstehen. Diesbeziig-
liche burokratische Hindernisse
mussen rigoros abgebaut, finanziel -
le Ressourcen zur Verfugung ge-
stellt und die generelle Eignung ei-
ner pauschalen Evidenzhierarchie
kritisch Uberdacht werden (17).

Die gegenwaértige administrative
Umsetzung der Top-down-EbM
fuhrt zu einer Uberreglementierung
mit der Gefahr von entscheidungs-
hemmendem biirokratischen |mmo-
bilismus und einer Reduktion von
Therapievielfalt und kreativem Fin-
den neuer Ldsungen. Eigenverant-
wortung, Fortschrittsdrang und das
Wagnis des abweichenden personli-
chen Urteils sind Grundlage grof3ar-
tiger Leistungen der Medizin (5, 6,
17). Wird diesin der Gesundheitsor-
ganisation anerkannt und ermdog-
licht, so kénnte es auch der um sich
greifenden Frustration der Arzte
und dem Auszug der ,, hellsten Kop-
fe* (34) entgegenwirken und kdnnte
Kreativitdt und Attraktivitét in den
arztlichen Beruf zurtickbringen.

[Ztierweise dieses Beitrags:
Dtsch Arztebl 2008; 105(25): A 1381-4
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