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Evidenzkriterien in den Wissenschaften

E.-M. Engelen Ch. Fleischhack
C.G. Galizia K. Landfester

Heureka

Evidenzkriterien in den Wissenschaften

Die verschiedenen

Wissenschaften haben je

eigene Evidenzkriterien
und pflegen eine andere
Methodik, um zu

«Evidenz» zu kommen.

Biowissenschaft
Chemie

Geologie
Geschichtswissenschaft
Informatik

Jura
Kunstgeschichte
Literaturwissenschaft
Mathematik

Medizin

Philosophie

Physik

Psychologie
Soziologie

Engelen Eva-Maria (Hrsg.): Heureka. Evidenzkriterien in den Wissenschaften. Ein Kompendium fir

den interdisziplindren Gebrauch. Spektrum Akademischer Verlag (2010)
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Irrwege der Medizin

Buch «Uber den physiologischen
Schwachsinn des Weibes» (1901)

«...ware das Weib nicht kérperlich und
geistig schwach, wére es hochst
geféahrlich...»

Paul Julius Mobius (1853-1909)
Habil. Psychiater in Leipzig

Ellenberger H.: Die Entdeckung des Unbewussten (1970). Nachdruck Diogenes Verlag (2005), S. 404
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Das Selbstverstandnis der Arzte (1814)

Am 29. Juli 1814 wurde von Arzten der Kantone
Uri, Schwyz, Unterwalden und Zug eine
«Medicinische Gesellschaft» gegrindet mit dem
Zweck, «sich selber und dem Vaterland nutzlich
zu sein.» Der Nutzen fUr sich selber sollte darin
bestehen, sich gegenseitig zu belehren und
Erfahrungen auszutauschen.

«Es besteht das Geschaft des austbenden
Arztes nicht nur in der Besorgung und Heilung
der Kranken, sondern auch in der Belehrung der
Staatsbehdrden Gber Gegenstande seiner
Wissenschaft und Kunst.»

Andreas Anderhalden

Gebresten, Pest und Badestuben
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Zitiert in: Andreas Anderhalden: Gebresten, Pest und Badestuben. Medizinhistorisches aus Obwalden.

Brunner Verlag (2013), S. 30
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T
Was sind Diagnosen? Wozu dienen Diagnosen?

» «dia» = durch; «gnosis» = Blick

« Diagnosen bezeichnen einen von der Norm abweichenden
Zustand als Entitat

« Diagnosen dienen der Verstandigung
« Diagnosen dienen statistischen Erhebungen

« Moderner Ansatz: Diagnosen entsprechen nicht der absoluten
Wabhrheit, sondern Wahrscheinlichkeiten (vgl. Kernphysik)

« Diagnosen bilden (indirekt) oft Handlungsanweisungen

« Diagnosen sind nicht immer eindeutig, Beschreibungen
mehrerer Krankheitsbilder konnen sich Gberlappen

Evidenzgewinnung in der Medizin @ MEDAS Zentralschweiz
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Arten von Diagnosen

- aetiologisch-pathogenetische Diaghosen:
Ursache und Entstehung sind weitgehend
bekannt (z.B. Schenkelhalsfraktur bei
Osteoporose)

« syndromale Diagnosen: Es liegt ein
Konglomerat von Symptomen vor, Ursache
und Zusammenhang sind nicht vollig geklart:
z.B. Fibromyalgie-Syndrom

- beschreibende Diaghosen: konzeptfrei, z.B.
makulo-papuloses Exanthem

Evidenzgewinnung in der Medizin S @ MEDAS Zentralschweiz
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Klassifikationssysteme

Generelle Klassifikationssysteme

 International Classification of Diseases (ICD-10) der WHO (aktuell
In Revision)

 International Classification in Primary Care (ICPC-2) fur die
Hausarztmedizin

Krankheitsgruppenspezifische Klassifikationssysteme

 International Classification of Headache Disorders (ICHD-2) der
International Headache Society

« Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders (DSM-5) der
American Psychiatric Association (revidiert 2013)
« Im Weiteren existiert eine Vielzahl fachspezifischer Klassifikationen
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Was ist ein Modell?

«Ein Modell ist ein Ersatzobjekt zur Darstellung eines
Originals, das nur ausgewahlte Eigenschaften und
Zusammenhange des Originals adaquat widerspiegelt.
Von den Ubrigen Merkmalen des realen Objekts wird

abgesehen.»

Duden Chemie, Lehrbuch S Il (2005), S. 19
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Vorteile von Modellen
3V VEREINFACHEN
‘ VERSTEHEN
VORAUSSAGEN
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Vielseitige Verwendung von Modellen

Architekturmodelle Wettermodelle Atommodelle
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Atommodelle

Joseph Thomson (1904) Niels Bohr (1913)
Plumpudding-Modell Schalenmodell
Negative Ladungen Negative Ladungen (Elektronen)
sitzen in einer positiv kdnnen sich nur in bestimmten
geladenen Grund- Schalen (Energieniveaus)
masse aufhalten

www.nobelprize.org

Erwin Schrddinger (1926)
quantenmechanisches Orbitalmodell

Negative Ladungen (Elektronen)
halten sich mit 90% Wahrscheinlich-
keit in bestimmten Raumen
(Orbitalen) auf, die berechenbar
sind (Schrédinger-Gleichung)
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Hippokratische Viersafte-Lehre

Hippocrates von Kos
(um 460-370 v. Chr.)
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Metaphysisches Krankheitsmodell

Pestepidemie im Mittelalter Krankheit als Strafe Gottes
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Biomedizinisches Krankheitsmodell

Rudolf Virchow
(1821 - 1902)

Jede Krankheit hat eine identifizierbare
Ursache (Aetiologie).

Von der Ursache fuhrt ein direkter Weg zur
Krankheit (Pathogenese).

Dieser Mechanismus ist linear-kausal
erklarbar.

Aus der Aetiopathogenese leitet sich die
Therapie ab.

Evidenzgewinnung in der Medizin
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Biomedizinisches Krankheitsmodell

Sturz Fraktur Osteosynthese
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Geschichte der Pathogenese des Magengeschwurs

seelische Konflikte tberreizte Magennerven Helicobacter pylori (Infekt)
Psychotherapie Operation (Vagotomie) 3 Wochen Medikamente
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Biomedizinisches Krankheitsmodell

«Geisteskrankheiten sind
Gehirnkrankheiten.»

Wilhelm Griesinger (1817-1869)
erster Direktor der Psychiatrischen
Klinik Burghélzli Zarich

Ellenberger H.: Die Entdeckung des Unbewussten (1970). Nachdruck Diogenes Verlag (2005), S. 342
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Neurobiologische Psychiatrie versus Sozialpsychiatrie

Psychisches Kranksein ist die Psychisches Kranksein ist die Folge

Folge von Fehlfunktionen gesellschaftlicher Einfliisse
neuraler Strukturen

Evidenzgewinnung in der Medizin @ MEDAS Zentralschweiz



Bio-psycho-soziales Krankheitsmodell (Engel 1977

George L. Engel (1913 — 1999
University of Rochester (N.Y.

Engel G.L.: The need for a new medical model: a challenge for biomedicine. Science 1977; 196: 129-36.

& April 1977, Volume 1%, Number 4286

The Need for a New Medical Model:
A Challenge for Biomedicine

Gieorge L. Engel
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Bio-psycho-soziales Krankheitsmodell

Frihe Pragung
Kindheitserfahrung

‘ programmierte ‘ Schmerzerleben
Festplatte lliness Behavior

Engel G.L.: Psychogenic Pain and the Pain Prone Patient. Am J Med 1959; 26: 899-918
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Konzept der Salutogenese: was erhalt gesund?

Kontinuum: niemand ist ausschliesslich
krank

gesunde
Anteile

«Gesundheit ist die Fahigkeit, im Strom
des Lebens ein guter Schwimmer zu sein.»

Aaron Antonowsky, israel.
Soziologe (1923-1994)

Evidenzgewinnung in der Medizin ’ I ——
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Gesundheitsdefinition nach dem Meikirch-Modell

«Gesundheit ist ein dynamischer Zustand von
Wohlbefinden, bestehend aus einem bio-
psycho-sozialen Potential, das gentgt, um
die alters- und kulturspezifischen Anspruche
des Lebens in Eigenverantwortung zu
befriedigen. Krankheit ist ein Zustand, bei dem
das Potenzial diesen Ansprichen nicht
genugt.»

Prof. Johannes Bircher
Meikirch (BE)

Bircher J: Towards a dynamic definition of health and disease. Med Health Care Philos 2005; 8: 335-41
Bircher J, Wehkamp KH: Das ungenutzte Potenzial der Medizin. Verlag Ruffer und Rub (2006)
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Biologisches und personlich erworbenes Potential

Potential
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Birth Death

Bircher J: Towards a dynamic definition of health and disease. Med Health Care Philos 2005; 8: 335-41
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Biologisches und personlich erworbenes Potential

Health Disease Health

Potential Demands Potential Demands Potential Demands

Bircher J: Towards a dynamic definition of health and disease. Med Health Care Philos 2005; 8: 335-41
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Biologisches und personlich erworbenes Potential

«lch werde bergsteigen, bis ich tot bin...
Ilch bin mir vollkommen bewusst, dass
ab dem 25. Lebensjahr samtliche
biologischen Lebensfunktionen
abnehmen; das Einzige, das wachst, ist
die Prostata.»

Prof. Dr. med. Oswald Oelz
Ehem. Chefarzt Medizin Triemli
Extrembergsteiger

Neue Luzerner Zeitung, 8. 8. 2008
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Es geht um Defizite und Ressourcen
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Regelkreismodelle in der Technik

StorgrofSe

:

Stellgrofse Regelgrofie

Messeinrichtung

Istwert

SteuergrolSe Regler Sollwert

. . . .. (L)
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Regelkreismodell flr die Blutzuckerregulation
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Grafik aus dem Internet [www.cosmiq.de]
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Grundgerust der International Classification of Functioning,

Disability and Health (ICF)

Gesundheitsproblem
(Gesundheitsstorung oder Krankheit)

T
l l l

Korperfunktionen Aktivitaten Teilhabe
und -strukturen K [
! l
Umweltfaktoren personbezogene
Faktoren

International Classification of Functioning, Disability and Health. WHO (2001)
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BGE 141 V 281 zu psychosomatischen Leiden

«Arbeitsunfahigkeit leitet sich gleichsam aus
dem Saldo aller wesentlichen Belastungen
und Ressourcen ab.» (E. 3.4.2.1)

«Die Antworten, welche die medizinischen
Sachverstandigen anhand der (im Einzelfall
relevanten) Indikatoren geben, verschaffen
den Rechtanwendern Indizien, wie sie
erforderlich sind, um den Beweisnotstand im
Zusammenhang mit der Beurteilung der
Arbeitsunfahigkeit bei psychosomatischen
Stérungen zu Gberbricken.» (E. 4.1.3)

Evidenzgewinnung in der Medizin o @ © MEDAS Zentralschweiz
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Was ist Evidenz basierte Medizin (EBM)?

«Evidence based medicine requires the integration of the
best research evidence with our clinical expertise and our
patient’s unique values and circumstances.»

Straus S.E., Glasziou P., Richardson W.S., Haynes R.B.: Evidence-based Medicine. How to practice
and teach it. Churchill Livingstone, 4th ed. (2011), p.1
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Was ist Evidenz basierte Medizin (EBM)?

des Patienten

beste externe Evidenz
(publizierte Forschung)
konkrete Situation

personliche Erfahrung
des Arztes

Evidenzgewinnung in der Medizin o @ © WEDAS Zentralschwsiz



Pragende Arzte der Evidenz basierten Medizin

Archie Cochrane, GB David Sackett, USA Gordon Guyatt, Canada
(1909-1988) (1934-2015) (geb. 1953)

Grundideen: Arzte miissen voneinander lernen. Man soll das Rad nicht bei jedem Patienten neu

erfinden. Die Erfahrungen missen niedrigschwellig zuganglich sein. Der Name «Evidence based
medicine» erschien erstmals 1991 in einer Publikation von Gordon Guyatt.
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Evidenzgewinnung in der Medizin

1. Personliche Berufserfahrung (Problem: kleine Stichprobe)

1.1. Personliche Erfahrung des Arztes —> Erkenntniszuwachs —> klinische Anwendung

1.2. Personliche Erfahrung von Experten (Opinion Leaders) —> Expertenhearing —
Empfehlungen (ev. Leitlinien) —> klinische Anwendung

2. Publizierte Forschung (Problem: standardisierte Bedingungen)

2.1. Hypothese —> epidemiologische Studien — Publikation —> klinische Anwendung
(beobachtend) L> Metaanalysen —> Anwendung
Leitlinien —> klin. Anwendung

2.2. Hypothese —> klinische Studien —> Publikation —> klinische Anwendung
(experimentell) L Metaanalysen —> klinische Anwendung
Leitlinien —> klinische Anwendung

Hinweis: Am Zuverlassigsten sind Leitlinien, die sich auf Metaanalysen mehrerer klinischer
(experimenteller) Studien abstltzen kénnen.

Evidenzgewinnung in der Medizin PY MEDAS Zentralschweiz
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Hierarchie der Evidenz

« Metaanalyse mehrerer 7 weniger fehleranfallig
Doppelblindstudien hohere Sicherheit
. grosser Aufwand
o — experimentell
« Randomisierte placebo-
kontrollierte Doppelblindstudie
« Kohorten-Studie 7
 Fall-Kontroll-Studie
: - beobachtend
« Fallserie sehr fehleranfillig
. geringe Sicherheit
« Fallstudie geringer Aufwand
Evidenzgewinnung in der Medizin g!”;'% MEDAS Zentralschwsiz
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Fallbericht

lch beobachte und beschreibe die
Erkrankung und den Verlauf bei einem
bestimmten Patienten X und
versuche, daraus Schlisse zu ziehen
fOr die Betreuung anderer Patienten.

. . . . \*3 d ‘d}
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Beispiel eines Fallberichts

Oberschenkelhamatom Gingivahyperplasie Korkenzieherhaare

Hospitalisation eines 49-jahrigen Mannes, ass seit Jahren nur noch Weissbrot, Schokoriegel
und Teigwaren ohne Sauce, keinerlei Friichte und Gemuse. Erheblicher Vitamin C-Mangel
(Skorbut) infolge massiver Fehlerndhrung. Erstbeschreibung im 2. Jht. v. Chr. In Agypten.
Berilchtigt wegen Verbreitung unter den Seefahrern im 16. Jht.

Everts-Graber J. et al.: Eine hdmodynamisch relevante Diat. Swiss Medical Forum 2015; 15(45): 1055-1057

. . . - e®e
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Fallserie

lch beobachte und beschreibe die
Erkrankung und den Verlauf bel
einer Serie von Patienten und
versuche, Schlisse zu ziehen fur die
Betreuung anderer Patienten.

0%
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Fall-Kontroll Studie (retrospektiv)

Exposition gegenliber Krankheit

dem Risikofaktor

——)>
(=

Stichprobe
ohne Krankheit

m (Kontrollen)

. . . - e%e
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Kohortenstudie (prospektiv)

Keine Krankheit Exposition gegenuber Krankheit
dem Risikofaktor

Population
unter Risiko Exponierte

Stichprobe

Nichtexponierte
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British Doctors Study

* Befragung und prospektive Beobachtung
britischer Arzte 1951-2001

* Analyse der Rauchgewohnheiten
« Start 1951 (N = 34'439)

* Hinweise auf den Kausalzusammenhang
zwischen Rauchen und Lungenkrebs ab
1954, ab 1964 praktisch bewiesen

» Heute noch gultig: Hill-Kriterien flr den
Kausalzusammenhang

Richrad Doll Austin Bradford Hill
(1912-2005) (1897-1991)

Doll R., Hill A. B.: The mortality of doctors in relation to their smoking habits. British Medical Journal, 1954; 228:1451-1455

Evidenzgewinnung in der Medizin @ MEDAS Zentralschweiz



Kausalitatsnachweis in der Medizin (Hill-Kriterien)

« Zeitlicher Zusammenhang: erst Exposition, dann Erkrankung

« Stérke des Zusammenhangs (Starke des Effekts)

» Dosis-Wirkungsbeziehung: mit steigender (Ein-)wirkung —
steigender/ fallender Effekt

» Replizierbarkeit der Befunde: Bestatigung der Ergebnisse in
anderen Studien (Wiederholbarkeit mit anderen
Daten/Personen)

- Biologische Plausibilitat: Ubereinstimmung zwischen
epidemiologischen Befunden und biologischem
Erkenntnisstand

« Berlicksichtigung alternativer Erklarungen (Confounding Austin Bradford Hill
abgeklart/ ausgeschlossen) (1897-1991)

« Beendigung einer Exposition: Relatives Risiko der Exponierten
nahert sich wieder dem der Nicht-Exponierten

- Ubereinstimmung mit anderen Erkenntnissen (Konsistenz)

Doll R., Hill A. B.: The mortality of doctors in relation to their smoking habits. British Medical Journal, 1954; 228:1451-1455
Fletcher R., Fletcher S.: Klinische Epidemiologie. Huber Verlag, 2. Aufl. (2007), S. 265-268
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Framingham Studie: die grosste Kohortenstudie
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Framingham bei Boston (USA)
Ca. 68‘000 Einwohner

1948
1960

1961

1967

1976
1978
1988
1996
2002

2005

Beginn der Studie

Rauchen als Risikofaktor fur Herzkrankheiten
erkannt

Cholesterin und Blutdruck als Risikofaktoren
erkannt

Sportliche Aktivitaten senken das Risiko,
Adipositas erhoht das Risiko

Menopause als Risikofaktor erkannt

Einfluss psychosozialer Faktoren erkannt
Rauchen als Risikofaktor fur Schlaganfall erkannt
Bluthochdruck kann zu Herzversagen fihren

Der Body Mass Index ist ein unabhangiger
Risikofaktor

Genetische Komponente bei Herzinfarkt,
Schlaganfall und PAVK erkannt
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Randomisierte klinische Studie (RCT)

Copyright © 2007 by ANNA Anna Reguls Hartmann
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Randomisierte klinische Studie (RCT)

Ergebnisse

experimentelle
Population von Intervention
Patienten
mit dem

s X g Uvorandert
Stichprobe >

Intervention
(Kontrollen)

unverandert
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Randomisierte klinische Studie (RCT)

Forschungsfrage: Kann man mit einer 3-jahrigen
Behandlung postmenopausaler Frauen das Auftreten von
Wirbel- und Hiftfrakturen verhindern?

Probanden: 3658 postmenopausale Frauen mit gesicherter
Osteoporose (doppelblind, randomisiert)

Gruppe 1: Behandlung mit 10 mg Alendronat taglich
wahrend 3 Jahren, Substitution mit Vitamin D und Calcium.

Gruppe 2: Nur Substitution mit Vitamin D und Calcium.

Ergebnis: Nach 3 Jahren in Gruppe 1 Risiko fur
Wirbelfraktur um 48% vermindert, fGr HUftfraktur um 53%
vermindert.

Black D. et al.: Fracture Risk Reduction with Alendronate in Women with Osteoporosis: The Fracture
Intervention Trial (FIT). Journal of Clinical Endocrinology & Metabolism 2000; 85: 4418-4124.

. . . .. (L)
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Review und Metaanalyse
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Fracture Risk Reduction with Alendronate in Women
with Osteoporosis: The Fracture Intervention Trial
DENNIS M. BLACK, DESMOND E. THOMPSON, DOUGLAS C. BAUER, KRIS ENSRUD,

THOMAS MUSLINER, MARC C. HOCHBERG, MICHAEL C. NEVITT,
SHAILAJA SURYAWANSHI, a0 STEVEN R. CUMMINGS, ror miE FIT Restarcs Gaouv*
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EXTENDED REPORT

Efficacy and tolerability of once-monthly oral
ibandronate in poslmenopc:usa| osteoporosis:
2 year results from the MOBILE study

J¥ Reginster, S Adami, P Lokatos, M Greenwald, J J Siepan, S L Silverman,
C Christiansen, L Rowell, N Mairon, BBonvoisin, MK Drezner, R Emkey, D Felsenberg, 4

ST
C Cooper, P D Delmas, P D Miller ﬁi‘"

JOURNAL OF BONE AND MINERAL RESEARCH
Volume 19, Number &, 2004

Published online 0n March B. nu doi: musmmun.m
© 2004 American Society for Minersl Research

Effects of Oral Ibandronate Administered Daily or Intermittently on
Fracture Risk in Postmenopausal Osteoporosis
Charles H Chesnut [1L,' Ame Skag.” Claus Christiansen.* Robert Recker.* Jacob A Stakkestad * Ame Hoiseth *
Hermann

Dicter Felsenberg.” Huss* Jeanifer Gilbride,” Ralph C Schimmer,'® and Picrre D) Delmas' for the Oral Thandronate
Ostcoporosis Vencbral Fracture Trial in North America and Europe (BONE)®

ABSTRACT: Oral dally (25 mg) and b dose Interval of >2 months),
delivering a similar camulative exposure, were evaluated In 2946 women with prevalent vertebral
fracture. Significant reduction In incident vertebral fracture risk by 62% and 50%, respectively, was shown

Dy of Epidemiology and Bi (DMB, DCB, MCN., S.RC) and Medicine (D.C.B.,
S.R.C), University of California, San Francisco, California $4105; Merch Research Laboratories
(DET, TM, S5), Rahway, New Jersey 07065; University of Maryland (M.C.H.), Baltimore,
Maryland 21201; and Veterans Affairs Medical Cenier (KE.), Minneapolis, Minnesota 35417

after 3 years. This Is the first study to prospectively show antifracture efficacy for the infermitient adminis-
Ann Rheun Dis 2004856 54-681. dot 10.1134/2rd 2005044958 tration of a bisphosphonate.
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(BMD) gains, and a greater sk of fractures.” *
Bandronate (Boniva) is 3 potent, mitrogen-containing
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Oral bisphosphonates pmam- dinically significant reduc-
tions in the risk of new vertebral fractures** and are the
curent mainsuy of treament for postmenopausal osteo-
porosis. However, long term treatment is required for optimal
and sustained benefit"” Long tam adhemnce to any
treatment, regardiess of the discase, is known 1 be poor.”
Based on evidence from other chmnic diseases” it is
expected that reducing the burden of administration by
further decreasing the dosing froquency of bisphosphonates
may improve adherence.” This is scen in the significant
advantage provided by weckly over daily dosing
However, a growing body of evidence suggests that real-
world adhearence to weekly oral bisphosphonates remains
suboptimal. Indead, recent studies suggest that persistence

of significant vericbral antifracture efficacy
when administered omlly, either daily of intemitiently with
extended intervals baween doses of >2 months, with a
safety and wlerability profile similar 1o placcho.** A dose-
response welationship has been demonstrated with once-
monihly oral bandronate, in a mndomiscd, double blind,
dosc finding, phase | study (Monthly Oral Pilor Smdy
(MOPS)), for systemic cxposure (arca under the curve and
'maximum concen tration ) and reduction of bone resorption™;
confiming the feasbility of once-monthly oral ibandmnae
dosing.

profocel, AOKC'UWID'*
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mmuyl‘omgmu) other day for 12 doses every 3 months).

Results and Concluslons: Afler 3 years, the rale of new veriebral fractures was significanly reduced in palients receiving
oral daily (4.7%) and intermitient ibandronate (4.9%). relative to placebo (9.6%). Thus, daily and intermitient oral
ibandronate significantly reduced the risk of new morphometric vertebral fractures by 62% (p = 0.0001) and 50% (p =

0.0006), respectively, versus

. Both treatment groups also produced a statistically significant relative risk reduction

in clinical veriebral fractures (49% and 48% for daily and intermitient ibandronate, respectively). Significant and
pmgrmvemcmmsm lumbar spine (6.5%, 5.7%, and 1.3% nxdauy ibandronate, intermittent ibandronate, and

) and hip BMD, y kess height loss than in the placebo
gmpumusomvcdrahummregmmmmmﬂll powmmuslm risk for osteoporolic fractures.
the incidence of ups after 3 years

|9.I%. 8.9%. and 82% in the daily, |mcmmlms. and p|xd:o respectively; difference between arms not
significant). However, findings from a posthoc analysis showed that the ﬂ::ly reduces the risk of noavertebral
fractures (69%: p = OOI’]:n:highxnskslbg:wpllmuﬂnccth!)Tscm( 3.0). In addition, oral ibandronate
was well tolerated. Oral with an extended between-dose interval
of >2 months, is Ingmycnmcmmmgummmmmx fractures in postmenopausal women. This is
the first time that significant fracture efficacy has baen prospectively shown with an intermitiently administered bisphos-
phonate in the overall study population of a randomized, controlled clinical trial. Thus, oral ibandronate holds promise as
an effective and convenient alternative (o current bisf therapies.

J Bone Miner Res 2004;19:1241-1249. Published online on March 29, 2004; doi: 10.135%JBMR.040325
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vertebral fracture
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*Cther investigators and significant contributors in the BONE
study are listed in the acknowledgments. PPROXIMATILY ONE-THIRD to onc-half of women will
Drs Schimmer and Gilbride are employees of Roche Lid. Dr Ajnsmunknlmmmp\-mx fracture during their
::.;.: o ;’::!'T n“;m’;’ﬂ:‘:'m"':; lifetime."* Hence, this debilitating condition, with its sig-
from Roche Lid. Dr Recker received funding from nificant burden of morbidity and mortality, has important

pointment wificant ¢ — .
Roche Lid. All other suthors have 8o conflict of interest. implications for public health.” Bisphosphonatcs arc im-

"F Hoffmann-Ls Roche L1d., Basel, s-,ued-aa. " Department of Bernard University, INLIRM i!wh Urul

403, Lyon, France.
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Review:

Zusammenfassung in Form einer verbalen Beschreibung

Meta-Analyse: Zusammenfassung in Form einer komplexen statistischen Auswertung
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Wichtiges Zwischenfazit

« Far viele Fragen, die sich in der Versicherungsmedizin anhaufen,
stehen keine experimentellen Studien (RCT) zur Verfligung.

* Man muss sich mit einem niedrigeren Grad an Evidenz
begnugen.

« Dies betrifft insbesondere Fragen zur Unfallkausalitat.

« Es ware unethisch, Menschen experimentell verunfallen zu
lassen um zu sehen, was dabei passiert.

Evidenzgewinnung in der Medizin @ MEDAS Zentralschweiz
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Warum ist EBM ein sinnvolles Tool?

1. Zur Forderung der Patientensicherheit

2. Damit die zunehmend knapper werdenden Ressourcen moglichst optimal
eingesetzt werden

3. Damit moglichst jeder Patient die in der konkreten Situation verninftigste
Therapie erhalt

4. Damit nicht jeder Arzt das Rad neu erfinden muss

Evidenzbasierte Medizin = Integration der besten externen Evidenz und der personlichen
Berufserfahrung bei der individuellen Abklarung und Behandlung des Patienten

Evidenzgewinnung in der Medizin o @ & MEDAS Zentralschweiz
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Grundlage: Evidenz-basierte Medizin

Je mehr sich der Experte von seinen methodischen
Grundlagen publizierte Forschungsresultate und eigene
Berufserfahrung entfernt, desto anfechtbarer und
unglaubwurdiger wird seine Einschatzung.
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Fragestellung fOr medizinische Gutachten

«  Welche anamnestischen Angaben haben Sie erhoben?

«  Welche objektivierbaren Befunde konnten Sie feststellen?

«  Welche Diagnosen haben Sie gestellt?

«  Welche (physischen und psychischen) funktionellen Defizite liegen vor?

«  Welche der gestellten Diagnosen und funktionellen Defizite sind auf das als Unfall
anerkannte Ereignis vom... (Datum) zurlckzufihren? Welche Rolle spielen
unfallfremde Faktoren?

«  Wie wirken sich die von Innen festgestellten funktionellen Defizite auf die konkrete
Arbeit des Versicherten unter Beachtung des mitgelieferten Arbeitsplatzprofils aus?

«  Welche Vorgaben mussten idealerweise fur einen leidensadaptierten Arbeitsplatz
bericksichtigt werden?

«  War die bisherige Therapie der Erkrankung(en) angemessen? Konnen Sie eine
Aussage machen zur Compliance? Sehen Sie weitere Therapieoptionen, mit denen
der Gesundheitszustand wesentlich gebessert werden kénnte?

Jeger J.: Gute Frage — schlechte Frage. Sozialversicherungsrechtstagung 2009. Schriftenreihe Institut IRP-HSG St.
Gallen, Band 64 (2010), S. 172-207. Jeger J.: Garbage in — garbage out: Die Kunst der Fragestellung ftr
medizinische Gutachten. Richterzeitung 03.12.2015 [www.weblaw.ch]
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So wenig Fragen wie moglich stellen!

Mit zunehmender Anzahl Fragen steigt die
Wahrscheinlichkeit, dass der Gutachter bei
der Beantwortung mindestens einen
relevanten Fehler begeht, der das gesamte
Gutachten in seiner Funktion als
Beweismittel gefahrdet.

6 bis 8 Fragen sollten genltgen!

Jeger J.: Gute Frage — schlechte Frage. Sozialversicherungsrechtstagung 2009. Schriftenreihe Institut IRP-HSG St.
Gallen, Band 64 (2010), S. 172-207. Jeger J.: Garbage in — garbage out: Die Kunst der Fragestellung ftr
medizinische Gutachten. Richterzeitung 03.12.2015 [www.weblaw.ch]
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Ubersicht

Vorspann

Diagnosen und Klassifikationssysteme

Die Bedeutung von Modellen

Grundlagen der Evidenzbasierten Medizin
Verbreitung des medizinischen Wissens

s~
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Verbreitung des medizinischen Wissens

 Ich behalte meine Erfahrungen far mich (komparativer Vorteil)

* Ich tausche mich mit Kollegen aus (Qualitatszirkel)

* Ich publiziere meine Erkenntnisse (akademische Karriere: «Publish or perish!»)

- Verbreitung an Arztefortbildungen und Kongressen (Cave: Sponsoring!)

« Jemand stellt die publizierten Forschungsergebnisse in Reviews und
Metaanalysen zusammen (Grundversorger lesen vorzugsweise Reviews, nicht
Originalartikel)

* Fachgesellschaften stellen die publizierte Forschung zusammen und erlassen
Leitlinien (Kostentrager und Gerichte beziehen sich gerne auf Leitlinien)

Probleme:

« Zeitliche Verzogerung zwischen Forschungsergebnissen und klinischer
Anwendung an der Front

« Selektive Publikation von «positiven» Resultaten

- Interessenkonflikte zwischen Arzteschaft und Industrie (vgl. Richtlinien der
Schweiz. Akademie der Medizinischen Wissenschaften SAMW)
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Zeitliche Verzogerung der Anwendung von Wissen

» Kindbettfieber war bis weit ins 19.
Jahrhundert die haufigste Ursache fur
Todesfalle von Wochnerinnen.

» Verscharfung durch die Einflhrung grosser
Gebéranstalten.

» Erste Infektions-These 1843: Oliver Wendell
Holmes

» Forschungen von Ignaz Semmelweis
1847/48: Vergleich von zwei
Gebarabteilungen mit und ohne
Handewaschen (erste Vergleichsstudie!)

« Publikation erst 1861. Die Ergebnisse
wurden lange nicht wahrgenommen: viele
unnotige Todesfalle.

lgnaz Semmelweis O. W. Holmes
(1818-1865) (1809-1894)
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Kleinkinder in der Malerel

«Schlafendes Kind» «Neugeborenes Kind»
Bernardo Strozzi (1581-1644) Otto Dix (1862-1942)
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Geschichte der Lagerung von Babies

DR BENJAMIN SPOCK

BABY AND
CHILD CARE

1956 empfiehlt
Dr. Spock jetzt
die Bauchlage

{1960

1980 1990 i

«Wieder gut (aL‘If dem Ricken)
schlafen!»-Kampagnen
in den USA

in GroRRbritannien

1950 1970 2000 2010
Erste Stu'die mit Drei weite;e Studien: :
: Verdacht auf : zwei davon legen Verdffentlichung
1946 empfiehlt schidliche Wirkung schadliche Wirkung einer
Dr. Spock : nahe

die Ruckenlage Zweite Studie

mit Verdacht auf
schadliche Wirkung

systematischen
Ubersichtsarbeit

Imogen Evans, Hazel Thornton, lain Chalmers, Paul Glasziou: Wo ist der Beweis? Huber Verlag

(2013), S. 47
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Geschichte der Behandlung von Brustkrebs

Crile stellt in Life Studien von Fisher u. a.
«Mehr ist besser»- |assen keinen Uberlebens-

Verschiedene Erweiterungen Denkwe|se infrage vorteil erkennen
der radikalen Mastektomie i Fisher u.a. begin- Bestatigung der
Halsted entwickelt :  nen Studien tber Befunde durch
radikale weniger invasive 20-jahrige Nach-
Mastektomie Operationen beobachtung

1880: 1900 {1920 1940 i 1960 : 1980 i 2000 2020

Einige Arzte zie- Rose Kushner
hen in Fachkreisen veréffentlicht
die Notwendigkeit Buch uber ihre

der radikalen OP Erfahrungen mit

in Zweifel Brustkrebs

Imogen Evans, Hazel Thornton, lain Chalmers, Paul Glasziou: Wo ist der Beweis? Huber Verlag
(2013), S. 59
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VIOXX: von der Supernova zum Schreckgespenst

« VIOXX (Rofecoxib, Firma MSD) kam 1999 als :
besonders magenschonendes Rheumamittel \!’

.

VIO s |

o B |

50 Tabdwrren K

auf den Markt
« Stoffklasse: selektiver COX2-Inhibitor
« Die Werbung war enorm.
» Die Datenlage wurde selektiv analysiert und
prasentiert. ;. £ MsD
« Das Medikament erreichte bald einen
Jahresumsatz von 2.5 Milliarden Dollar (sog.
Blockbuster). 'g-CHs
* Neue Studie fuhrt zum Riickzug wegen ‘ 0
Nebenwirkungen am 30.09.2004 (erh6hte Rate
von Herzinfarkten).
« Ab 2005 grosse Welle von Schadenersatz- O
forderungen O

Bombardier C. et al.: Comparison of upper gastrointestinal toxicity of rofecoxib and naproxen in
patients with rheumatoid arthritis. VIGOR Study Group. N. Engl. J. Med. 2000; 343(21), 1520—1528.
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Was braucht es fur die Umsetzung von EBM?

« Bereitschaft, taglich Neues zu lernen

« Bereitschaft, alte Erfanrungen zu Gberdenken

« Bereitschaft, sich mit Anderen auszutauschen (auch tUber die eigene
Fachdisziplin hinaus!)

« Gute Datenbanken (MEDLINE, EMBASE)

 Niedrigschwelliger Zugang zu medizinischen Datenbanken

 Ausbildung in kritischer Bewertung der Literatur (Critical Appraisal)

« Uberzeugungs- und Aufbauarbeit (v.a. in der Versicherungsmedizin)

« Zeit und Ressourcen

Evidenzgewinnung in der Medizin PY MEDAS Zentralschweiz



E.-M. Engelen Ch. Fleischhack
C.G. Galizia K. Landfester

Heureka

Evidenzkriterien in den Wissenschaften

Empfehlenswerte Bucher

rheereen vy ndreas Winkelmann

Von Achilles

bis Zuckerkand|

1, liberarbeitete und erweiterte Auflage

Spektrum Akademischer
Verlag (2012), Fr. 43.90

Huber Verlag, (2009)

Fr. 42.00

2 B
U0
WO IST

DER
BEWEIS?

Pladoyer fiir eine
evidenzbasierte Medizin

4

IMOGEN EVANS, HAZEL THORNTON
[AIN CHALMERS, PAUL GLASZIOU

HUBER E

@D
B A%

Huber Verlag (2013)
Fr. 35.50
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