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,Evidenzbasierte Medizin stellt
die gewissenhafte, explizite und
verniinftige Nutzung der aktuell

besten Belege fiir die Entscheidungsfindung zur
Behandlung individueller Patienten dar.“ (David
L. Sackett [1]; Ubersetzung A. Pfennig)

In Leitlinien soll fiir definierte Versorgungsfragen
das aktuelle Vorgehen der Wahl unter Abwédgung
von Nutzen und Schaden dargestellt werden. Sie
sollen Arzte und andere Therapeuten sowie die
Patienten und ihre Bezugspersonen in Entschei-
dungssituationen unterstiitzen, die jeweils ange-
messenen MaBnahmen zu ergreifen [2].

So weit, so gut. Aber wer sollte festlegen, was das
Vorgehen der Wahl ist? Der sehr erfahrene Klini-
ker? Eine Gruppe sehr erfahrener Kliniker? Eine
Gruppe junger Mediziner mit aktuellem Wissen
von der Uni? Oder lieber die forschenden Geister,
die die neuesten Publikationen und die Neuigkei-
ten von den Kongressen kennen? Oder am Ende
die Patienten und Angehorigen? Oder alle zusam-
men? Und welches Wissen ziehen wir heran? Alle
Publikationen der letzten 30 Jahre? Oder das der
Experten der Universitdtskliniken? Und da ist
doch gerade wieder ein dickes Lehrbuch neu auf-
gelegt worden, nehmen wir doch gleich das? Und
wie passt das daraus extrahierte Vorgehen der
Wahl dann auf unseren Herrn M., der morgen
wieder in der Praxis erscheint und endlich wissen
will, wie es weitergehen soll?

Was kann in diesem Prozess eine bessere Heran-
gehensweise sein als die der evidenzbasierten
Medizin? Keine, sage ich und lege dies gern im
Folgenden dar.

Zu Beginn miissen wir dabei dringend kldren, was
ich unter evidenzbasierter Medizin verstehe:
ndmlich die Anwendung der bestmdglichen ver-
fligharen externen Belege auf die individuelle Si-
tuation im Rahmen meiner Moglichkeiten und
orientiert an den Prdferenzen meines Patienten.
Und nun stellt sich die Frage, wie ich die bestmog-
lichen verfiigharen externen Belege effizient mit
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meinem eigenen Erfahrungsschatz vergleichen
kann und Hinweise fiir Handlungsmaglichkeiten
erhalte, die ich dann mit meinem Patienten und
dessen Bezugspersonen diskutieren kann. Und da
kommt die systematisch erstellte Leitlinie ins
Spiel. Hier finde ich, wenn der Entwicklungspro-
zess erfolgreich war, im S3-Niveau [3] eine Ver-
bindung aus systematischer Suche und Bewer-
tung des verfiigbaren publizierten Wissens und
einer formalisierten Konsensusfindung einer
idealerweise reprdsentativen Gruppe aus Vertre-
tern von Klinikern, eher wissenschaftlich arbei-
tenden und niedergelassenen Kollegen sowie von
Patienten und Angehorigen.

Widmen wir uns dem ersten Aspekt, der syste-
matischen Suche und Bewertung der besten ver-
fiigbaren Belege. Sicher ist es so, dass wir versu-
chen werden, die Literatur fiir unsere Entschei-
dungsfindung heranzuziehen, die mit dem ge-
ringsten Risiko fiir systematische Verzerrungen
einhergeht (sog. Bias) - die also die beste Chance
bieten, dass die Ergebnisse tatsdchlich die Wir-
kungen, die ich von der in der Studie untersuch-
ten Therapie bei den Patienten erwarten kann,
wiedergibt. Natiirlich hdngt die Einschidtzung die-
ses Biasrisikos erheblich von der Fragestellung ab.
Und davon, mit welchem Studiendesign sich die
Fragestellung am besten beantworten ldsst.
Nehmen wir z.B. Psychotherapiestudien, so wis-
sen wir nicht, was zu einer gréfSeren Verzerrung
fiihrt, eine fehlende Verblindung mit der Folge
verdnderter Erwartungen an die Behandlung sei-
tens des Patienten oder gerade eine Verblindung
bei einer Intervention, die des Verstehens und
der Mitarbeit des Patienten so dringend bedarf.
Auch stehen sich ein randomisiertes Studiende-
sign und die Suche nach individuellen Response-
prddiktoren gegeniiber.

Ist die interne Validitdt hoch, muss das nicht fiir
die externe gelten: Wir kénnen davon ausgehen,
dass die Teilnehmer einer randomisierten kon-
trollierten Studie immer Ein- und Ausschlusskri-
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terien unterliegen, die sie als Gruppe homogener, fiir uns jedoch
weniger reprasentativ machen. Zudem gleichen die Bedingungen
in einer Studie nicht denen im praktischen Versorgungsalltag,
womit sich die Ergebnisse nicht einfach {ibertragen lassen. Die
fiir viele Fragen zweitbesten Belege konnten aus kontrollierten
Beobachtungsstudien kommen, allerdings sind diese auch in der
Psychiatrie rar. Uber den Wert unkontrollierter Studien, von Fall-
serien oder Fallberichten kann man sicher streiten, im Rahmen
der Leitlinienerstellung kommt ihnen meines Erachtens allenfalls
ein Wert bei sehr seltenen Erkrankungen, bei ganz spezifischen
Patientengruppen oder in speziellen Behandlungssituationen zu,
die man nicht gut in héherwertigen Studien untersuchen kann.
Insgesamt miissen wir einen hohen Anspruch gerade an die Be-
wertung der publizierten Ergebnisse von Studien legen, um de-
ren Wert fiir unsere Entscheidungsfindung gut einschdtzen zu
konnen. Diese Bewertung fortlaufend immer wieder selbst vor-
nehmen zu miissen ist dem praktizierenden Behandler, den Pa-
tienten und deren Bezugspersonen nur sehr eingeschrankt mog-
lich und zuzumuten, zumal die Publikationsmengen weiterhin
stetig steigen. Hier kann die Bewertung im Rahmen einer Leitlini-
enentwicklung sinnvoll genutzt werden. Natiirlich miissen wir
den Publikationsbias (ergebnisabhdngig selektive Publikation
von Studienergebnissen) genauso beachten wie fehlende Belege
fiir Behandlungssituationen oder -optionen, die kommerziell
nicht interessant sind und daher weniger Industriesponsoring er-
fahren. Zumindest wird bei der systematischen Sichtung offenge-
legt, auf wie viel publiziertes Wissen sich die Aussagen stiitzen
konnen, es entsteht Transparenz. Im Falle sehr sparlicher oder
fehlender Belege wird mehr Expertenwissen einflieBen miissen,
wenn eine Antwort auf eine drangende Frage formuliert werden
soll. Der Anwender muss die Chance bekommen, die Gewichtung
am Empfehlungsgrad und dessen Begriindung nachvollziehen zu
konnen.

In der S3-Leitlinienentwicklung folgt der Bewertung der Evidenz
ein Konsensusprozess, in dem z.B. Risiken, ethische Bedenken,
Verfiigbarkeiten und Priferenzen Beachtung finden. Wie oben
bereits angesprochen, kommt es hier darauf an, méglichst alle
im Betreuungsprozess involvierten Personengruppen einzube-
ziehen. Eine Diskussion zum Mehrwert des S3- gegeniiber ande-
ren iblichen Leitlinienstandards sowie zu Problemen und L&-
sungsansdtzen finden Sie unter [4].

Dass eine Leitlinie gerade kein Kochbuch ist, wird spdtestens in
der praktischen Anwendung beim individuellen Fall klar, ndim-
lich dann, wenn gemadfR des Ansatzes der evidenz-basierten Me-
dizin weitere Fragen gekldrt werden miissen: Trifft die geschil-
derte Entscheidungssituation (und damit die Empfehlung) meine
aktuelle Frage zur Therapie von Herrn M.? Habe ich geniigend Er-
fahrung bei der Anwendung der empfohlenen Therapieform?
Was mdchte Herr M. selbst? Wie viel Betreuung kann ich bieten,
was konnen die Bezugspersonen tun? Die Verantwortung fiir
diesen Prozess kann mir die Leitlinie nicht abnehmen, sie kann
mir aber hoffentlich eine Leitschnur bieten.

Mein Fazit ist, dass die Grundsdtze der evidenzbasierten Medizin
sehr wohl den Goldstandard der Leitlinienentwicklung darstel-
len, wenn sie verantwortlich umgesetzt werden. Und wenn die
Leitlinie auch unter diesen Rahmenbedingungen angewandt
wird. Wie so oft bleibt viel zu tun, u.a. eine Weiterentwicklung
der Bewertungskriterien fiir z.B. die angesprochenen Psychothe-
rapiestudien. Und nattirlich die intensive, offene Diskussion iiber
den ,richtigen* Weg zur Therapieentscheidung, zum Wohle un-
serer Patienten.
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Die Notwendigkeit einer Evidenzbasierung von
Leistungen des Gesundheitssystems und die
Sinnhaftigkeit von Leitlinien als Orientierungs-
hilfe wird heutzutage kaum noch in Zweifel gezogen. Es ist jedoch
fraglich, ob die den meisten S3-Leitlinien zugrunde liegenden
Evidenzkriterien der EbM und das dort verwendete Graduie-
rungssystem auf andere als pharmakologisch definierte Fach-
kompetenzen in der Behandlung und Versorgung psychisch
kranker Menschen iibertragbar sind. Bevor auf diese Frage ndher
eingegangen wird, soll zweierlei in Erinnerung gerufen werden:
Erstens gibt es keine ,.einheitliche, international akzeptierte Defi-
nition der Evidenz und der sich daraus ableitenden Evidenzgra-
de“ [5] und zweitens beabsichtigten die britischen und kanadi-
schen Initiatoren der evidenzbasierten Medizin immer eine Inte-
gration von Forschungs- und Erfahrungswissen, von sog. exter-
ner und interner Evidenz. Diese beiden Evidenzquellen wurden
spdter noch um die Patientenpraferenz (,,patient’s choice, value*)
ergdnzt [6,7].
Die Evidenzebenen bei der Erstellung der S3-Leitlinien orientie-
ren sich fast ausschlieBlich an der externen Evidenz, d.h. an
einem Teilaspekt der EbM mit einer Prdferenz der Metaanalysen
von RCTs, die dann als Grundlage fiir die sog. Sollempfehlungen
dienen [8]. Expertenmeinungen und klinische Erfahrungen wer-
den hingegen nur als Kann-Empfehlungen benannt und Patien-
tenpréferenzen existieren in dieser hierarchischen Rangordnung
von Kriterien tiberhaupt nicht.
Dies ist insofern von groer praktischer Relevanz, da die Einstu-
fung nach Evidenzebenen (A, B, O) maRgeblich die Empfehlungs-
grade der Leitlinien von ,soll“, ,sollte“ bis zu ,kann“ bestimmt,
und hochstwahrscheinlich auch Einfluss auf die zukiinftige
Finanzierung medizinischer und psychosozialer Leistungen hat.
Die dominierende Orientierung der S3-Leitlinien an RCTs mag
zwar fiir die Einschiatzung von Medikamentenwirkungen geeig-
net sein, sie ist es nicht, wenn es um die Evaluation psychothera-
peutischer und psychosozialer Therapieformen oder die Bewer-
tung von Versorgungsleistungen fiir psychisch erkrankte Patien-
ten geht. Die Bedenken in diese Richtung sind zwar schon viel-
fach benannt worden (so u.a. [5,9]), allerdings mangelt es bis
jetzt — zumindest in Deutschland - an Alternativen, die einerseits
die Forderung nach Evidenzbasierung ernst nehmen und ande-
rerseits sich von einer dominierend medizinisch-empiristischen
Orientierung in den Evidenzkriterien und Graduierungssyste-
men losen.

Was waren mégliche Alternativen?

Unter den Bezeichnungen ,Evidence-based Practice* (EbP) und

,Evidence-based Health Care* (EbHC) sind seit einigen Jahren

quasi ,im Windschatten“ der EbM in den Pflegewissenschaften,

der Ergo- und Physiotherapie, den Kreativtherapien und in der

Versorgungsforschung - und hier vor allem in Australien und

England - interventionsspezifische Evidenzkriterien und Gradu-

ierungssysteme entwickelt worden, die der urspriinglichen Vor-

stellung von Sackett [6], der ,Integration bester externer Evidenz,
individueller klinischer Expertise und Patientenpraferenz‘ besser
entsprechen als es der Goldstandard der externen Evidenz in der

EbM tut. Die Unterschiede zu der Interpretation der EbM in

Deutschland als Grundlage fiir die S3-Leitlinien lassen sich zu-

mindest in vier Punkten prazisieren:

1. Bei der externen Evidenz der EbP wird systematischen Re-
views von quasi-experimentellen Studien ohne Randomisie-
rung, sorgfdltig protokollierten Serien von Fallstudien sowie
qualitativer Forschung ein wichtiger Stellenwert in der Gra-
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duierung zugewiesen. Dies verweist auf die Tatsache, dass
gerade bei der Erforschung psychischer Erkrankungen und
einem Verstandnis ihrer komplexen Wirkzusammenhdnge
die qualitative Sozialforschung mit Methoden wie teilneh-
mende Beobachtung, ethnografische Studien, narrative
Interviews etc. bisher nur eine marginale Rolle spielt.

Diese ,chronische Unterschdtzung qualitativer Methoden“
[10] entspricht der Unterschdtzung der Wirkmachtigkeit
anderer an der Behandlung psychischer Erkrankungen betei-
ligter Berufsgruppen wie Psychotherapeuten, Sozialarbeiter,
Bewegungs-, Arbeits- und Kreativtherapeuten, die sich auch
aufgrund ihrer eigenen Fachkulturen an anderen Graduie-
rungssystemen orientieren [11].

2. In der EbP wird genauer beschrieben, was unter ,klinischer
Expertise“ zu verstehen ist und welche Relevanz sie fiir die
Ermittlung von Evidenz hat. ,klinische Expertise* bedeutet
nach Srihari [7] nicht - wie in landldufiger Meinung hdufig
kolportiert - ein an Autorititen gebundenes Erfahrungswis-
sen, das weitgehend ungepriift weitergegeben wird, sondern
a) die Fahigkeit, sich in das mentale Geschehen von Patienten
einzufiihlen (Empathie),

b) das Bemiihen, die Einzeleindriicke der Psychopathologie
verschiedenen Theorieannahmen zuzuordnen und

c) die Herstellung einer Balance zwischen den wissenschaft-
lichen Grundpositionen des Verstehens und des Erklérens.
Dabei gilt es sowohl die einzigartige Subjektivitdt des Indivi-
duums zu verstehen als auch einen objektivierenden AuRen-
blick zu entwickeln, um einzelne klinische Phdnomene ein-
ordnen zu kénnen. Die Kenntnis von Ergebnissen externer
Evidenz in Form von empirischen Studien bzw. Einzelfallana-
lysen wird bei einer ,,klinischen Expertise“ nicht ausgeschlos-
sen, da sie fiir eine Bewertung theoretischer Annahmen und
Erkldrungsmodelle unverzichtbar sind. Sie ist allerdings ein
Evidenzkriterium unter anderen.

3. Eine neuere Forschungsrichtung, die bisher im Zusammen-
hang mit EbM kaum eine Rolle spielt, die allerdings fiir die EbP
konstituierend ist, ist die Bewertung von Therapieergebnissen
durch die Patienten selbst. Unter der Abkiirzung PRO (Patient-
Related-Outcomes) sind seit dem Jahr 2000 {iber 500 Befra-
gungsinstrumente entstanden, die anfanglich die subjektiven
Auswirkungen von Medikamenten auf die Lebensqualitdt von
Patienten erfragt haben, dann aber zunehmend auf die Be-
wertung von allgemeinen therapeutischen Leistungen bezo-
gen wurden. So wissen wir z.B. von eigenen Forschungsarbei-
ten [12], dass die Bewegungstherapie als klinische Interven-
tion in der Psychosomatik und Psychiatrie von den Patienten
als besonders hilfreich eingestuft wird, diese Therapieform
allerdings in den Lehrbiichern der Psychiatrie — wenn iiber-
haupt - nur marginal erwdhnt wird.

4, Bisher beschrdnkt sich die Evidenzforschung der EbM vor
allem auf die sog. efficacy-Forschung, d.h. auf eine Wirkfor-
schung in labornahen Situationen. Dabei haben Barkham und
Mellor-Clark [13] im Zusammenhang mit der Evidenzdiskus-
sion zumindest 3 weitere Forschungsfelder beschrieben, die
sie effectiveness-, practice- und service systems-Forschung
nennen. Hiermit werden unterschiedliche Aspekte und Ziel-
richtungen der meist universitdr gepragten Outcome-For-
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schung (,efficacy*) zu Forschungsfeldern benannt, die sich
auch auf andere Settings beziehen lassen (,effectiveness"),
auf unterschiedliche Individuen und Subgruppen innerhalb
eines Settings {ibertragbar sind (,,practice“) und therapeuti-
sche Interventionen in komplexe Prozesse der Gesundheits-
versorgung und -politik einordnen (,,service systems*).
Die Ergebnisse solcher Forschungsarbeiten werden in den
Graduierungssystemen der EbP und EbHC zumindest RCTs
gleichgestellt und sie sind u.E. eine angemessenere Richt-
schnur fiir S3-Leitlinien im Bereich von psychischen Erkran-
kungen, als es eine eingeschrankte Interpretation der EbM
ist.
Wir restimieren:
Bei der S3-Leitliniendiskussion dominiert in den Kriterien und in
den Graduierungssystemen bisher eine Interpretation der EbM,
die fiir psychische Erkrankungen mit einem groRen Anteil an
chronischen Verldufen nicht angemessen ist. Ohne die grund-
sdtzliche Orientierung an einer Evidenzbasierung von klinischen
Entscheidungen infrage zu stellen, lohnt es sich u.E., andere, bis-
her in Deutschland wenig bekannte Evidenzkriterien und Gradu-
ierungssysteme mit breiteren methodischen Zugdngen bei der
Entwicklung zukiinftiger Leitlinienempfehlungen stdrker zu be-
achten.
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