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1.  Vorbemerkung

Die Medizin ist eine Handlungswissenschaft, die Evidenz aus Studien, Daten und der Erfahrung
schafft, um ihren Nutzen retrospektiv zu iiberpriifen und die diese Evidenz nutzt, um zukiinftige
Félle insbesondere bei der Auswahl von Therapiemoglichkeiten (besser) 16sen zu konnen." Sie ist
die empirische Wissenschaft vom Heilen oder Behandeln. Sie basiert auf Naturwissenschaften
und bedient sich deren Methoden. Die Annahme, klinische Entscheidungen basierten stets auf —
im mathematisch-philosophischen oder naturwissenschaftlich-physikalischen Sinne — bewiese-
nen Fakten, ist irrig. Nur in den wenigsten Fillen kann eine Entscheidung {iberhaupt auf natur-
wissenschaftlich beweisbaren Entscheidungskriterien basieren. In der Klinik griinden sich Ent-
scheidungen und Malfnahmen in aller Regel auf Plausibilitdten. Das klinische Arbeiten bestim-
men daher im Wesentlichen Wahrscheinlichkeiten und Ndherungen. Diese miissen mit medizini-
schem Sachverstand bewertet werden, der sich einerseits aus der theoretischen Auseinanderset-
zung mit medizinischen Wissensgrundlagen, andererseits aus praktischer Erfahrung speist.? Vor
diesem Hintergrund ldsst sich die Evidenzbasierte Medizin als Methodik fiir die klinische Ent-
scheidungsfindung des Arztes begreifen.’

Der Begriff der Evidenzbasierten Medizin hat ausdriicklich Eingang ins Fiinfte Buch Sozialgesetz-
buch (SGB V)* gefunden — unter anderem in § 35 Abs. 1b, S. 4, § 35a Abs. 1, S. 8 Nr. 2 und § 139a
Abs. 4,S.1SGB V. § 35 Abs. 1b, S. 4 SGB V lautet beispielsweise wie folgt: Der Nachweis einer
therapeutischen Verbesserung erfolgt aufgrund der Fachinformationen und durch Bewertung von
klinischen Studien nach methodischen Grundsdtzen der evidenzbasierten Medizin [...].* Die Be-
deutung und die Funktion der Evidenzbasierten Medizin sollen im Folgenden néher erldutert
werden.

2.  Begriffsherkunft und Definition

Der Terminus evidence based medicine wurde von Gordon Guyatt bereits 1991 eingefiihrt.> Die
prominenteste Definition der Evidenzbasierten Medizin stammt von David Sackett aus dem Jahr
1996. Er definiert die Evidenzbasierte Medizin als ,,the conscientious, explicit, and judicious use
of current best evidence in making decisions about the care of individual patients. The practice

1 Hufelandgesellschaft e. V., Was heifit Evidenz in der Medizin? Abrufbar unter https://www.hufelandgesell-
schaft.de/forschung-integrative-medizin/evidenz. Dieser und alle weiteren Links zuletzt abgerufen am
21. April 2021.

2 Lampl, Benedikt, Erkenntnis und Entscheidungsfindung in der Medizin, Zeitschrift fiir medizinische Ethik
2020, S. 99, hier S. 100 f.

3 Stallberg, Christian, Evidenz-basierte Medizin als Rechtsbegriff — Funktion, Inhalt und Grenzen, Pharma Recht
2010, S. 5, hier S. 8.

4 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch— Gesetzliche Krankenversicherung, Art. 1 des Gesetzes vom 20. Dezember 1988,
BGBI. 18S. 2477, 2482, zuletzt gedndert durch Art. 11 des Gesetzes vom 28. Mirz 2021, BGBIL. I S. 591.

5 Lampl, Benedikt, Erkenntnis und Entscheidungsfindung in der Medizin, Zeitschrift fiir medizinische Ethik
2020, S. 99, hier S. 101.


https://www.hufelandgesellschaft.de/forschung-integrative-medizin/evidenz
https://www.hufelandgesellschaft.de/forschung-integrative-medizin/evidenz
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of evidence-based medicine means integrating individual clinical expertise with the best
available external evidence from systematic research.®

Der Sache nach handelt es sich bei der Evidenzbasierten Medizin um eine Verwissenschaftli-
chung des Normbildungsprozesses und des Normanwendungsprozesses in der Medizin.” Aus-
gangspunkt der Evidenzbasierten Medizin ist ein entscheidungstheoretisches Problem: Wie soll
sich der jeweils behandelnde Arzt verhalten, d. h. welche Therapie soll er anwenden, um zu dem
gewiinschten Behandlungsziel zu gelangen? Die Evidenzbasierte Medizin sucht hierauf eine Ant-
wort zu geben. Das geschieht allerdings nicht durch Vorgaben substantieller sondern prozedura-
ler Art. Diese betreffen die Entscheidungsmethode der Evidenzbasierten Medizin. Danach soll
der behandelnde Arzt seiner klinischen Entscheidung die jeweils zur Verfiigung stehende best-
mogliche Evidenz zugrunde legen.® Evidenzbasierte Medizin macht insofern keine , Richtigkeits-
vorgaben® fiir Behandlungsziele sondern ,,Verfahrensvorgaben® fiir ihre Evaluation.®

Auf Grundlage der Evidenzbasierten Medizin soll die Therapieentscheidung des Arztes auf drei
Sdulen beruhen (sogenanntes , Drei-Sdulen-Modell“, siehe Abbildung'): auf der drztlichen Erfah-
rung (individuelle klinische Expertise oder interne Evidenz), den individuellen Werten und
Wiinschen der Patienten (Patientenpraferenz) und dem aktuellen Stand der klinischen Forschung
(externe Evidenz).!!

6 Vgl. Sackett, David u. a., Evidence based medicine: what it is and what it isn't, British Medical Journal 1996,
Ausgabe 312, S. 71; vgl. Hart, Dieter, Kongruenz und Kontinuitét in der Entwicklung von Medizin und Medizin-
recht, Evidenzbasierte Medizin, gemeinsame Entscheidungsfindung, Sicherheit, Medizinrecht 2015, S. 1, hier
S. 2.

7 Vgl. Hart, Dieter, Kongruenz und Kontinuitét in der Entwicklung von Medizin und Medizinrecht, Evidenzba-
sierte Medizin, gemeinsame Entscheidungsfindung, Sicherheit, Medizinrecht 2015, S. 1, hier S. 2 mwN.

8 Stallberg, Christian, Evidenz-basierte Medizin als Rechtsbegriff — Funktion, Inhalt und Grenzen, Pharma Recht
2010, S. 5, hier S. 6.

9 Vgl. Hart, Dieter, Kongruenz und Kontinuitét in der Entwicklung von Medizin und Medizinrecht, Evidenzba-
sierte Medizin, gemeinsame Entscheidungsfindung, Sicherheit, Medizinrecht 2015, S. 1, hier S. 2 mwN.

10 Abbildung siehe Hufelandgesellschaft e. V., Was heilit Evidenz in der Medizin? Abrufbar unter https://www.hu-
felandgesellschaft.de/forschung-integrative-medizin/evidenz.

11 Vgl. Hufelandgesellschaft e. V., Was heilit Evidenz in der Medizin? Abrufbar unter https://www.hufelandgesell-
schaft.de/forschung-integrative-medizin/evidenz; Cochrane Deutschland, Evidenzbasierte Medizin, abrufbar
unter https://www.cochrane.de/de/ebm.



https://www.hufelandgesellschaft.de/forschung-integrative-medizin/evidenz
https://www.hufelandgesellschaft.de/forschung-integrative-medizin/evidenz
https://www.hufelandgesellschaft.de/forschung-integrative-medizin/evidenz
https://www.hufelandgesellschaft.de/forschung-integrative-medizin/evidenz
https://www.cochrane.de/de/ebm
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Evidenz basierte Medizin

Klinische Expertise Externe
Interne Evidenz Evidenz

Drei Saulen im Konzept der Evidenz basierten Medizin

Unter individueller klinischer Expertise werden das Kénnen und die Urteilskraft verstanden,
welche Arzte durch ihre Ausbildung und klinische Praxis und die damit verbundene Erfahrung
erwerben. Unter bester verfiigbarer externer Evidenz wird die klinisch relevante Forschung, oft
medizinische Grundlagenforschung, aber insbesondere patientenorientierte Forschung zur Ge-
nauigkeit diagnostischer Verfahren (einschlieflich der kérperlichen Untersuchung), zur Aussage-
kraft prognostischer Faktoren und zur Wirksamkeit und Sicherheit therapeutischer, rehabilitati-
ver und praventiver MaBnahmen verstanden.' Grundlagen der externen Evidenz sind insbeson-
dere klinische Studien, wissenschaftliche Verdffentlichungen, Einzelfallberichte und Experten-
meinungen.” Der medizinische Begriff der Evidenzbasierten Medizin kennt keine normative Pri-
orisierung zwischen den drei Sdulen der Evidenz.**

Das praktische Vorgehen in der Evidenzbasierten Medizin gliedert sich in fiinf Schritte:"®

1. Ubersetzung des klinischen Problems in eine Fragestellung, die durch wissenschaftliche Un-
tersuchungen zu beantworten ist;

2. Systematische Literaturrecherche nach geeigneten Studien;

3. Kritische Evidenzbewertung iiber alle identifizierten Studien hinweg;

12 Hufelandgesellschaft e.V., Was heiit Evidenz in der Medizin? Abrufbar unter https://www.hufelandgesell-
schaft.de/forschung-integrative-medizin/evidenz.

13 Vgl. Kluckert, Sebastian, Die Sozialgerichtsbarkeit 2020, S. 197, hier S. 198.

14 Stallberg, Christian, Evidenz-basierte Medizin als Rechtsbegriff — Funktion, Inhalt und Grenzen, Pharma Recht
2010, S. 10.

15 Vgl. Cochrane Deutschland, Evidenzbasierte Medizin, abrufbar unter https://www.cochrane.de/de/ebm.



https://www.hufelandgesellschaft.de/forschung-integrative-medizin/evidenz
https://www.hufelandgesellschaft.de/forschung-integrative-medizin/evidenz
https://www.cochrane.de/de/ebm

Wissenschaftliche Dienste Sachstand Seite 7
WD 9 - 3000 - 021/21

4. Anwendung der gewonnenen Einsichten in Abwagung der konkreten klinischen Situation;
5. Selbstkritische Evaluation und ggf. Anpassung der bisherigen Vorgehensweise.
3.  Praktische Umsetzung mittels medizinischer Leitlinien

Eines der wichtigsten Instrumente zur Implementation des Konzepts der Evidenzbasierten Medi-
zin in den Prozess der Normbildung, also des medizinischen Standards, ist die &drztliche Leitli-
nie.’ Im Vergleich zur klassischen Evidenzbasierten Medizin, die sich mit einer spezifischen kli-
nischen Frage bei einem individuellen Patienten auseinandersetzt, bieten Leitlinien Entschei-
dungshilfen fiir eine Vielzahl verwandter klinischer Situationen und Patientensubgruppen.”

Medizinische Leitlinien sind systematisch entwickelte Aussagen, die den gegenwirtigen Erkennt-
nisstand wiedergeben, um die Entscheidungsfindung von Arzten, anderen im Gesundheitssystem
tatigen Personen und Patienten fiir eine angemessene Versorgung bei spezifischen Gesundheits-
problemen zu unterstiitzen. Sie sollten auf einer systematischen Sichtung und Bewertung der
Evidenz und einer Abwégung von Nutzen und Schaden alternativer Vorgehensweisen basieren.
Dazu stellen sie den nach einem definierten, transparent gemachten Vorgehen erzielten Konsens
mehrerer Experten aus unterschiedlichen Fachbereichen und Arbeitsgruppen (mdéglichst unter
Einbeziehung von Patienten und anderen Fachberufen des Gesundheitswesens) zu bestimmten
arztlichen Vorgehensweisen dar.' Sie werden entwickelt, indem zu speziellen Versorgungsprob-
lemen Wissen aus unterschiedlichen Quellen zusammengetragen und bewertet wird. Leitlinien
entbinden den Arzt nicht von der Uberpriifung der individuellen Anwendbarkeit im konkreten
Fall. Sie dienen lediglich als Entscheidungshilfen und sind rechtlich nicht verbindlich.? Neben
Positiv-Empfehlungen gibt es in den Leitlinien auch Negativ-Empfehlungen.*

Seit 1995 fordert und koordiniert die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e. V. (AWMEF), auf Anregung des Sachverstidndigenrats fiir die Konzertierte
Aktion im Gesundheitswesen,?” die Entwicklung von Leitlinien durch die einzelnen Wissen-

16 Hart, Dieter, Kongruenz und Kontinuitit in der Entwicklung von Medizin und Medizinrecht, Evidenzbasierte
Medizin, gemeinsame Entscheidungsfindung, Sicherheit, Medizinrecht 2015, S. 1, hier S 2.

17 Cochrane Deutschland, Leitlinien, abrufbar unter https://www.cochrane.de/de/leitlinien.

18 Ausfiihrlich dazu AWMF Online, AWMF-Regelwerk Leitlinien, Einfithrung: Was sind Leitlinien? Abrufbar un-
ter https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/einfuehrung.html.

19 Arztliches Zentrum fiir Qualitit in der Medizin, Programm fiir Nationale Versorgungsleitlinien, Leitliniengrund-
lagen, abrufbar unter https://www.leitlinien.de/leitlinien-grundlagen.

20 Cochrane Deutschland, Leitlinien, abrufbar unter https://www.cochrane.de/de/leitlinien.

21 Siehe Stiftung Gesundheitswissen, Medizinische Leitlinien: Hilfe bei der Therapie-Entscheidung, abrufbar unter

https://www.stiftung-gesundheitswissen.de/gesundes-leben/patient-arzt/medizinische-leitlinien-hilfe-bei-der-
therapie-entscheidung.

22 Vgl. Selbmann, Hans Konrad, Leitlinien im Gesundheitswesen: Kompetenzen und Zustdndigkeiten der AWMF,
abrufbar unter https://www.awmf.org/fileadmin/user upload/Leitlinien/Werkzeuge/Publikationen/l1-p409.pdf.


https://www.cochrane.de/de/leitlinien
https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/einfuehrung.html
https://www.leitlinien.de/leitlinien-grundlagen
https://www.cochrane.de/de/leitlinien
https://www.stiftung-gesundheitswissen.de/gesundes-leben/patient-arzt/medizinische-leitlinien-hilfe-bei-der-therapie-entscheidung
https://www.stiftung-gesundheitswissen.de/gesundes-leben/patient-arzt/medizinische-leitlinien-hilfe-bei-der-therapie-entscheidung
https://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/Leitlinien/Werkzeuge/Publikationen/ll-p409.pdf
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schaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften. Aktuell sind bei der AWMF insgesamt 787 Leitli-
nien registriert (Stand: 15. April 2021). International bietet das Guidelines International Network
die weltweit umfangreichste Leitlinien-Datenbank.*?

3.1. Leitlinien-Klassifikation
Die Leitlinien werden seitens der AWMF, je nach zugrundeliegender Methodik, in vier verschie-

dene Stufen klassifiziert. Je hoher die Einstufung, desto sicherer ist die Aussagekraft:**

Methodischer Hintergrund von Leitlinien:
SHlassifikation

| Reprasentative s GSremium,

| Systematische Recherche, |
| Auswahl, Bewertung der Literatur, |
| Strukturierte Konsensfindung

Evidenz- und
Konsensbasierte
L eitlinie

Handlungs-
51 em pfehlungen von
Expertengruppen

........................................................................................... 5
Evidenzbasierte Systernatische Recherche, i

L eitlinie Auswahl, Bewertung der Literatur _?

| E

Konsensbasierte |Reprasentatives Sramiurm, 4|
Leitlinie | Strukturierte Konsensfindung A

| T

1

H

| Kansensfindung
Lin einem inforrmellen “erfahren

Nur die Stufen S2e und S3 gelten dabei als evidenzbasiert. Von den insgesamt 787 Leitlinien
sind derzeit nur knapp ein Drittel der evidenzbasierten Stufen, davon 41 Leitlinien (5,2 Prozent)
der Stufe S2e und 193 Leitlinien (24,5 Prozent) der Stufe S3 zugeordnet. Bei 287 Leitlinien (36,5
Prozent) handelt es sich um solche der Stufe S1, bei 266 Leitlinien (33,8 Prozent) um solche der
Stufe S2k.®

Fiir evidenzbasierte Leitlinien ist ein systematisches und transparentes Vorgehen bei allen
Schritten der Entwicklung entscheidend.?® Damit eine Leitlinie beispielsweise als S3-Leitlinie
klassifiziert werden kann, ist unter anderem eine systematische Recherche, Auswahl und Bewer-
tung wissenschaftlicher Belege (Evidenz) zu den relevanten klinischen Fragestellungen erforder-
lich. Die recherchierte und ausgewihlte Evidenz muss hinsichtlich ihrer methodischen Qualitét

23 Siehe Guidelines International Network (GIN), abrufbar unter https://g-i-n.net/.

24 Abbildung siehe AWMF Online, AWMF-Regelwerk Leitlinien, Stufenklassifikation nach Systematik, abrufbar

unter https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/einfuehrung.htmlhttps://www.awmf.org/leitli-

nien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-01-planung-und-organisation/po-stufenklassifika-
tion.html.

25 Vgl. AWMF Online, Aktuelle Leitlinien, abrufbar unter https://www.awmf.org/leitlinien/aktuelle-leitli-
nien.html.

26 Cochrane Deutschland, Leitlinien, abrufbar unter https://www.cochrane.de/de/leitlinien.



https://g-i-n.net/
https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/einfuehrung.htmlhttps:/www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-01-planung-und-organisation/po-stufenklassifikation.html
https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/einfuehrung.htmlhttps:/www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-01-planung-und-organisation/po-stufenklassifikation.html
https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/einfuehrung.htmlhttps:/www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-01-planung-und-organisation/po-stufenklassifikation.html
https://www.awmf.org/leitlinien/aktuelle-leitlinien.html
https://www.awmf.org/leitlinien/aktuelle-leitlinien.html
https://www.cochrane.de/de/leitlinien
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kritisch bewertet und die Ergebnisse in einer Evidenz-Zusammenfassung dargelegt werden. Das
Ergebnis der Bewertung muss zur Feststellung eines Evidenzgrades fiihren. Die Empfehlungen
sind mit der Beschreibung der zugrunde liegenden Evidenz in einem entsprechenden Abschnitt
(Hintergrundtext) und/oder einer Evidenzzusammenfassung mit Referenzliste nachvollziehbar zu
verkniipfen. Zudem miissen in der fertigen Leitlinie zu jeder Empfehlung Evidenz- und/oder
Empfehlungsgrade angegeben werden.*”

Der Begriff , Leitlinie” ist jedoch nicht geschiitzt. Es gibt auch Leitlinien ohne die beschriebenen
Standards.?®

3.2. Bewertung der Evidenz

Fiir die Bewertung der Evidenz verweist die AWMF auf mehrere Checklisten/Instrumente.?® Da-
bei ist zwischen der Bewertung des Evidenzgrades, der Bewertung des Empfehlungsgrades und
dem erzielten Konsens zu differenzieren. Es gibt jeweils unterschiedliche Evidenzbewertungs-
und -graduierungssysteme.*°

3.2.1. Evidenzgrad

Fiir die Bewertung der Evidenz und Bestimmung des Evidenzgrades wurden bestimmte Evidenz-
stufen etabliert. Die Bewertung sollte bevorzugt fiir eine Fragestellung iiber alle Studien hinweg

vorgenommen werden als Einschédtzung der gesamten Evidenz zu einer Fragestellung. Alternativ
ist die Vergabe von Evidenzgraden fiir einzelne Studien moglich.?* Die Einteilung in Evidenzstu-
fen wird dabei teilweise kritisch gesehen, da sie die Bewertung von Studien vereinfache, obwohl

27 Vgl. AWMF Online, Klassifikation S3-Leitlinien, abrufbar unter https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regel-

werk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-01-planung-und-organisation/po-stufenklassifikation/klassifikation-
s3.html; Zur Bewertung der Evidenz und Bestimmung des Evidenzgrades stellt die AWMF eine Musterevidenz-

tabelle zur Verfiigung, abrufbar unter https://www.awmf.org/fileadmin/user upload/Leitlinien/AWMF-Regel-
werk/07 Musterevidenztabelle.docx; siehe ferner Cochrane Deutschland Stiftung, Institut fiir Evidenz in der
Medizin, Institut fiir Medizinische Biometrie und Statistik, Freiburg, Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftli-
chen Medizinischen Fachgesellschaften - Institut fiir Medizinisches Wissensmanagement, Arztliches Zentrum
fiir Qualitdt in der Medizin, Manual Systematische Recherche fiir Evidenzsynthesen und Leitlinien. 2.1 Auflage,

14. Dezember 2020, abrufbar unter https://www.awmf.org/fileadmin/user upload/Leitlinien/Werk-
zeuge/20201214 Manual Recherche Evidenzsynthesen Leitlinien V2.1.pdf.

28 Siehe Stiftung Gesundheitswissen, Medizinische Leitlinien: Hilfe bei der Therapie-Entscheidung, abrufbar unter

https://www.stiftung-gesundheitswissen.de/gesundes-leben/patient-arzt/medizinische-leitlinien-hilfe-bei-der-
therapie-entscheidung.

29 Vgl. AWMF Online, AWMF-Regelwerk Leitlinien: Auswahl und Kritische Bewertung der Evidenz, abrufbar un-
ter https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-03-leitlinienentwick-
lung/ll-entwicklung-auswahl-und-kritische-bewertung-der-evidenz.html.

30 Ausfiihrlich dazu Cochrane Deutschland, Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachge-
sellschaften - Institut fiir Medizinisches Wissensmanagement. ,,Bewertung von systematischen Ubersichtsarbei-
ten: ein Manual fiir die Leitlinienerstellung®, 1. Auflage 2017, S. 14 ff., abrufbar unter
http://www.cochrane.de/de/review-bewertung-manual.

31 Vgl. AWMF Online, AWMF-Regelwerk Leitlinien: Auswahl und Kritische Bewertung der Evidenz, abrufbar un-
ter https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-03-leitlinienentwick-
lung/ll-entwicklung-auswahl-und-kritische-bewertung-der-evidenz.html.



https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-01-planung-und-organisation/po-stufenklassifikation/klassifikation-s3.html
https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-01-planung-und-organisation/po-stufenklassifikation/klassifikation-s3.html
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https://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/Leitlinien/AWMF-Regelwerk/07_Musterevidenztabelle.docx
https://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/Leitlinien/AWMF-Regelwerk/07_Musterevidenztabelle.docx
https://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/Leitlinien/Werkzeuge/20201214_Manual_Recherche_Evidenzsynthesen_Leitlinien_V2.1.pdf
https://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/Leitlinien/Werkzeuge/20201214_Manual_Recherche_Evidenzsynthesen_Leitlinien_V2.1.pdf
https://www.stiftung-gesundheitswissen.de/gesundes-leben/patient-arzt/medizinische-leitlinien-hilfe-bei-der-therapie-entscheidung
https://www.stiftung-gesundheitswissen.de/gesundes-leben/patient-arzt/medizinische-leitlinien-hilfe-bei-der-therapie-entscheidung
https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-03-leitlinienentwicklung/ll-entwicklung-auswahl-und-kritische-bewertung-der-evidenz.html
https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-03-leitlinienentwicklung/ll-entwicklung-auswahl-und-kritische-bewertung-der-evidenz.html
http://www.cochrane.de/de/review-bewertung-manual
https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-03-leitlinienentwicklung/ll-entwicklung-auswahl-und-kritische-bewertung-der-evidenz.html
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die Validitat einer Studie multidimensional sei.* Dennoch seien Evidenzhierarchien fiir einfache
Zwecke ein durchaus hilfreiches Werkzeug, mit dem sich Evidenz systematisch sortieren lasse.*
Der randomisiert kontrollierte Versuch gilt dabei als Goldstandard und wird in der Regel der
hochsten Evidenzstufe zugeordnet.** Haufig verwendet wird das System des Oxford Centre for
Evidence-Based Medicine.* Dieses beruht vor allem auf der formalen Bewertung des Studiende-
signs einzelner Studien im Hinblick auf ihre interne Validitdt. Es unterteilt die Evidenz im We-
sentlichen in fiinf unterschiedliche Evidenzgrade. Ein daran angelehntes Bewertungssystem liegt
auch der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) zugrunde.*

3.2.2. Empfehlungsgrad

Auf Basis der Klassifikationen des Evidenzgrades erfolgt schlieflich eine Einstufung in Empfeh-
lungsgrade. Diese berticksichtigen neben der Qualitédt der Einzelstudien die Gesamtheit der Evi-
denz zu einer Frage. Neben der zugrunde liegenden Evidenz sollen dabei noch weitere Aspekte
beriicksichtigt werden.*” Evidenzgrade und Empfehlungsgrade konnen somit voneinander abwei-
chen. Es existieren verschiedene Schemata zur Graduierung von Empfehlungen. Ein zunehmend
verbreitetes Graduierungssystem bietet der GRADE-Ansatz (Grading of Recommendations, Asses-
sment, Development and Evaluation).?® Er erlaubt vor allem in der Leitlinienarbeit eine standar-
disierte Bewertung der Evidenz und Einstufung der Empfehlungsstirke. Die GRADE-Arbeits-
gruppe startete im Jahr 2000 mit einer informellen Zusammenarbeit, mit der sie bestehende Be-

32 Vgl. dazu Cochrane Deutschland, Vorbemerkung "Cochrane Klassifikation", abrufbar unter https://web.ar-
chive.org/web/20130930010848/http://www.cochrane.de/de/vorbemerkung-cochrane-klassifikation; kritisch
bzgl. der Qualitédt der zugrundeliegenden externen Evidenz Bartram, Isabelle, Streit um Evidenz, Gen-ethischer
Informationsdienst 2018, S. 32.

33 Vgl. Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e. V., Arbeitsmaterialien, abrufbar unter https://www.ebm-
netzwerk.de/de/service-ressourcen/ebm-basics/arbeitsmaterialien.

34 Vgl. Hufelandgesellschaft e. V., Was heilit Evidenz in der Medizin? Abrufbar unter https://www.hufelandgesell-
schaft.de/forschung-integrative-medizin/evidenz.

35 Oxford Centre for Evidence-Based Medicine, Levels of Evidence (March 2009), abrufbar unter
https://www.cebm.ox.ac.uk/resources/levels-of-evidence/oxford-centre-for-evidence-based-medicine-levels-of-
evidence-march-2009; seit 2011 gibt es eine tiberarbeitete Version 2, abrufbar unter
https://www.cebm.ox.ac.uk/resources/levels-of-evidence/ocebm-levels-of-evidence; dazu ausfiihrlich Deutsches
Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e. V., Arbeitsmaterialien, abrufbar unter https://www.ebm-netz-
werk.de/de/service-ressourcen/ebm-basics/arbeitsmaterialien.

36 Siehe § 11 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses in der Fassung vom 18. Dezem-
ber 2008, Bundesanzeiger Nr. 84a (Beilage) vom 10. Juni 2009, zuletzt gedndert am 20. November 2020, Bundes-
anzeiger BAnz AT 24. Februar 2021 B1.

37 Auflistung der weiteren Aspekte bei AWMF Online, AWMF-Regelwerk Leitlinien: Auswahl und Kritische Be-
wertung der Evidenz, abrufbar unter https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-
regelwerk-03-leitlinienentwicklung/ll-entwicklung-auswahl-und-kritische-bewertung-der-evidenz.html.

38 Vgl. AWMF Online, AWMF-Regelwerk Leitlinien: Auswahl und Kritische Bewertung der Evidenz, abrufbar un-
ter https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-03-leitlinienentwick-
lung/ll-entwicklung-auswahl-und-kritische-bewertung-der-evidenz.html; Vgl. Deutsches Netzwerk Evidenzba-
sierte Medizin e.V., Arbeitsmaterialien, abrufbar unter https://www.ebm-netzwerk.de/de/service-ressour-
cen/ebm-basics/arbeitsmaterialien.
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wertungssysteme in der Gesundheitsversorgung verbessern wollte. Sie hat es sich zum Ziel ge-
setzt, einen sinnvollen und transparenten Ansatz fiir die Bewertung der Qualitédt der Evidenz und
die Ableitung der Stdrke einer Empfehlung zu entwickeln. Die AWMF empfiehlt neben dem
GRADE-Ansatz folgenden dreistufigen Ansatz:*

‘ Symbol I Empfehlungs @ Beschreibung Formulierung ‘
\ grad | :
| | |

i A Starke Empfehlung | soll / soll nicht

ft B Empfehlung solite / sollte nicht

PN 0 Empfehlung offen | kann erwogen werden / kann

verzichtet werden

3.2.3. Konsensstarke

Bei den evidenzbasierten S2k- oder S3-Leitlinien sind formale, strukturierte Konsensustechniken
erforderlich. Dabei wird jede Empfehlung im Rahmen einer strukturierten Konsensfindung unter
neutraler Moderation diskutiert und abgestimmt, deren Ziele die Losung noch offener Entschei-
dungsprobleme, eine abschlieBende Graduierung der Empfehlungen (S2k-Leitlinie) bzw. Festle-
gung des Empfehlungsgrades (S3-Leitlinie) und die Messung der Konsensstédrke sind. Zur Festle-
gung der Konsensstdrke macht die AWMEF folgende Vorgaben: *°

starker Konsens Zustimmung von > 95 % der Teilnehmenden
Konsens Zustimmung von > 75 - 95 % der Teilnehmenden
Mehrheitliche Zustimmung Zustimmung von > 50 - 75 % der Teilnehmenden
Keine mehrheitliche Zustimmung Zustimmung von < 50 % der Teilnehmenden

4. Bedeutung der Evidenzbasierten Medizin im Gesundheitsrecht

Das (offentliche) Gesundheitsrecht insbesondere des SGB V hat die Evidenzbasierte Medizin zur
Grundlage der Qualitdtssicherung gemacht.*! Die Evidenzbasierte Medizin bildet die Basis fiir die
Arbeit des G-BA bei seinen medizinischen Bewertungen und Entscheidungen zur ndheren Be-
stimmung der Inhalte der Versorgung und der von der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)

39 AWMF Online, AWMF-Regelwerk Leitlinien: Formulierung und Graduierung von Empfehlungen, abrufbar un-
ter https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-03-leitlinienentwick-
lung/ll-entwicklung-formulierung-und-graduierung-von-empfehlungen.html.

40 AWMF Online, AWMF-Regelwerk Leitlinien: Strukturierte Konsensfindung, abrufbar unter
https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-03-leitlinienentwicklung/11-

entwicklung-strukturierte-konsensfindung.html.

41 Vgl. Hart, Dieter, Kongruenz und Kontinuitét in der Entwicklung von Medizin und Medizinrecht, Evidenzba-
sierte Medizin, gemeinsame Entscheidungsfindung, Sicherheit, Medizinrecht 2015, S. 1, hier S. 8.
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zu finanzierenden Leistungen.** Dabei handelt es sich nicht um eine individuelle Behandlungssi-
tuation, sondern vielmehr um eine allgemein giiltige gesundheitspolitische Bewertung, eine Art
kollektive Therapieentscheidung durch den G-BA. Dies hat nur begrenzte Auswirkungen auf das
,Drei-Sdaulen-Modell” der Evidenz, da das klinische Erfahrungswissen des Arztes sowie die Pra-
ferenzen und Erfahrungen der Patienten mittels allgemeiner Stellungnahmen in die Entscheidun-
gen des G-BA einfliefen.*’

Fiir die Gesundheitsversorgung in der GKV bedeutet dies, dass Versicherte grundsétzlich nur sol-
che Leistungen erhalten sollen, deren medizinischer Nutzen nachgewiesen ist.** Das Bundessozi-
algericht konkretisierte das dem SGB V zugrundliegende Grundprinzip des Leistungsrechts, wel-
ches sich auf den anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse unter Beriicksichtigung des
medizinischen Fortschritts” stiitzt,* wie folgt: Grundsdtzlich fordert das Qualitdtsgebot

(§ 2 Abs 1 S 3 SGB V), dass die grofle Mehrheit der einschldgigen Fachleute (Arzte, Wissenschaft-
ler) die Behandlungsmethode befiirwortet und von einzelnen, nicht ins Gewicht fallenden Gegen-
stimmen abgesehen, iiber die Zweckmdfsigkeit der Therapie Konsens besteht. Dieses setzt im Re-
gelfall voraus, dass iiber Qualitdt und Wirksamkeit der neuen Methode — die in ihrer Gesamtheit
und nicht nur in Bezug auf Teilaspekte zu wiirdigen ist — zuverldssige, wissenschaftlich nach-
priifbare Aussagen gemacht werden kénnen. Der Erfolg muss sich aus wissenschaftlich einwand-
frei durchgefiihrten Studien iiber die Zahl der behandelten Fille und die Wirksamkeit der Me-
thode ablesen lassen. Die Therapie muss in einer fiir die sichere Beurteilung ausreichenden Zahl
von Behandlungsfdllen erfolgreich gewesen sein [...]. Diese Anforderung darf aber nicht als star-
rer Rahmen missverstanden werden, der unabhdngig von den praktischen Moglichkeiten tatsdch-
lich erzielbarer Evidenz gilt."*

42 Bundesgesundheitsministerium, Glossar, Evidenzbasierte Medizin, abrufbar unter https://www.bundesgesund-
heitsministerium.de/service/begriffe-von-a-z/e/evidenzbasierte-medizin.html.

43 Stallberg, Christian, Evidenz-basierte Medizin als Rechtsbegriff — Funktion, Inhalt und Grenzen, Pharma Recht
2010, S. 9.

44 Kluckert, Sebastian, Die Sozialgerichtsbarkeit 2020, S. 197, hier S. 198; Ertl, Kilian, Der allgemein anerkannte
Stand der medizinischen Erkenntnisse, Neue Zeitschrift fiir Sozialrecht 2016, S. 889; vgl. auch Stallberg, Chris-
tian, Evidenz-basierte Medizin als Rechtsbegriff — Funktion, Inhalt und Grenzen, Pharma Recht 2010, S. 5 f.

45 Vgl. § 2 Abs. 1 S. 3, Abs. 1a, 2, § 12 Abs. 1, § 70 Abs. 1 SGB V; vgl. Hart, Dieter, Kongruenz und Kontinuitédt in
der Entwicklung von Medizin und Medizinrecht, Evidenzbasierte Medizin, gemeinsame Entscheidungsfindung,
Sicherheit, Medizinrecht 2015, S. 1, hier S. 8.

46 Bundessozialgericht, Urteil vom 17. Dezember 2013, Az. B 1 KR 70/12 R; dazu ausfiihrlich Kilian Ertl, Der allge-
mein anerkannte Stand der medizinischen Erkenntnisse, Neue Zeitschrift fiir Sozialrecht 2016, S. 889, hier
S. 890.
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https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/begriffe-von-a-z/e/evidenzbasierte-medizin.html

Wissenschaftliche Dienste Sachstand Seite 13
WD 9 - 3000 - 021/21

Uber verschiedene Vorschriften und Tatbestandsmerkmale wird das Leitbild der Evidenzbasier-
ten Medizin im SGB V verankert.*’

5.  Kritik und Anwendungsschwierigkeiten in der medizinischen Praxis

In der Praxis lduft der Anwendung der Evidenzbasierten Medizin eine Reihe von Faktoren zuwi-
der. So sind konsistente empirische Daten zu vielen relevanten Fragestellungen nicht vorhanden.
Die Anwendung von ermittelten empirischen Daten auf den individuellen Patienten gestaltet
sich oft schwierig. Medizinern in der Versorgungspraxis fehlen oft die Fahigkeiten oder aber der
Zugang, die zu einer addquaten Datensuche und kritischen Auswertung notig wéren. Auch die
zeitlichen Ressourcen sind bei der tdglichen Arbeitsdichte in der Patientenversorgung nicht aus-
reichend.* Daneben existiert eine ganze Reihe von Publikationen, die den Einfluss von nichtme-
dizinisch-wissenschaftlichen Faktoren auf Indikationsstellungen nachweisen, so z. B. Vergii-
tungssysteme, finanzielle Verquickung, sozialer Status des Patienten, ethnische Zugehorigkeit
oder die Befiirchtung von Schadenersatzforderungen.*

Wie fiir die Evidenzbasierte Medizin als Grundlage bestehen auch bei ihrer Umsetzung in Leitli-
nien zahlreiche Schwierigkeiten. Leitlinien mit hohem Evidenzniveau liegen nur fiir haufige
Krankheitsbilder vor. Durch die Konsensverfahren kénnen nur wenige der relevanten Punkte als
Empfehlung aufgenommen werden. Leitlinien unterschiedlicher Fachgesellschaften oder Gre-
mien konnen zu einer unterschiedlichen Bewertung oder zu einem unterschiedlichen Konsens
kommen.*® Auch dauert es mitunter mehrere Jahre, bis eine Leitlinie fertiggestellt oder aktuali-
siert und veroffentlicht ist. Gibt es in der Zwischenzeit aktuelle Erkenntnisse, die den Behand-
lungsstandard nachhaltig beeinflussen, werden diese unter Umstédnden in der Leitlinie nicht be-
riicksichtigt. Beméngelt wird zudem die Verflechtung von Leitlinienautoren mit der pharmazeu-
tischen Industrie, z. B. durch Beratervertrdge, Vortragshonorare und die Beteiligung an der Studi-
enfinanzierung.”!

* % %

47 Ausfiihrlich und mit Beispielen Sebastian Kluckert, Die Sozialgerichtsbarkeit 2020, S. 197, hier S. 198; ebenfalls
mit Beispielen Dieter Hart, Kongruenz und Kontinuitit in der Entwicklung von Medizin und Medizinrecht, Evi-
denzbasierte Medizin, gemeinsame Entscheidungsfindung, Sicherheit, Medizinrecht 2015, S. 1, hier S. 9 f;
ebenso Kilian Ertl, Der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Erkenntnisse, Neue Zeitschrift fiir Sozial-
recht 2016, S. 889; Christian Stallberg, Evidenz-basierte Medizin als Rechtsbegriff — Funktion, Inhalt und Gren-
zen, Pharma Recht 2010, S. 5, hier S. 8 f.

48 Benedikt Lampl, Zeitschrift fiir medizinische Ethik 2020, S. 99, hier S. 101.
49 Ausfiihrlich mit Nachweisen Benedikt Lampl, Zeitschrift fiir medizinische Ethik 2020, S. 99, hier S. 101 f.

50 Benedikt Lampl, Zeitschrift fiir medizinische Ethik 2020, S. 99, hier S. 106.

51 Siehe Stiftung Gesundheitswissen, Medizinische Leitlinien: Hilfe bei der Therapie-Entscheidung, abrufbar unter
https://www.stiftung-gesundheitswissen.de/gesundes-leben/patient-arzt/medizinische-leitlinien-hilfe-bei-der-

therapie-entscheidung.
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