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Zusammenfassung

Der randomisierten klinischen Studie (RCT)
wird heute der hdchste Evidenzwert zuge-
sprochen, andere Evidenztypen werden
selten in Bewertungen integriert. Unter
Idealbedingungen zwar perfekt, haben
RCTs in der klinischen Realitdt jedoch zahl-
reiche Limitierungen. Ihre Priorisierung
fuhrt zu Verzerrungen in der Gesundheits-
versorgung durch Kommerz-Bias, Karriere-
Bias, Bias der groBen Zahl, Mediokritéts-
Bias, Bias durch Therapieprioritat, zu Dis-
krepanzen von Forschung und medizini-
schem Alltag, zu ethischen Problemen,
auBerdem zu divergenten und asymmetri-
schen Ergebnissen. Zudem verfiihrt die ver-
meintlich einfache Beurteilung mittels
RCTs zu ihrer Instrumentalisierung und zu
arztlicher Fremdbestimmung durch Fach-
fremde, insbesondere Biirokraten. Um den
realen, komplexen Gegebenheiten der me-
dizinischen Versorgung gerecht zu werden,
sollten die arztliche Urteilskraft professio-
nalisiert und in die medizinische Erkenntnis
re-integriert, pauschale Evidenzhierarchien
aufgehoben und eine Informationssynthe-
se aus verschiedenen (qualitatsgepruften)
Evidenztypen entwickelt werden.

Sachworter: Randomisierte klinische Stu-
die — Public Health — Arztliche Urteilskraft
— Evidence-based Medicine — Cognition-
based Medicine — Bias

Is There a Rationale for
Pluralistic Evaluation
Models? Limitations of
Randomized Clinical
Trials

Summary

Randomized clinical trials (RCTs) are believ-
ed to deliver the highest level of clinical
evidence, and other types of evidence are
rarely integrated in therapy assessments.
Under ideal circumstances, RCTs are per-
fect tools of therapy evaluation; however,
in clinical reality they suffer from a variety
of limitations. Their prioritization can dis-
tort public health regulation because of
commercial bias, career bias, bias of large
numbers, mediocrity bias, and bias of ther-
apy preferences; also, they can lead to dis-
crepancies between clinical research and
routine medical practice, to ethical prob-
lems, and to divergent and asymmetrical
results. Moreover, the seemingly simple
therapy assessment based on RCT results
bears the danger of their endorsement and
misuse by non-medical personnel, espe-
cially bureaucrats. To meet the demands of
the complex reality of medical care, the
physician’s judgment should be method-
ologically professionalized and re-integrat-
ed into the process of generating medical
knowledge; fixed hierarchies of medical
evidence should be de-emphasized in favor
of information syntheses from different
types of (quality assessed) evidence.

Key words: Randomized clinical trial —
Public health — Clinical judgment — Evid-
ence-based medicine — Cognition-based
medicine — Bias
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Schwerpunkt

Der Bewertung von Therapieverfahren
werden heute Evidenzhierarchien zu-
grundegelegt, die der randomisierten
klinischen Studie (RCT) und ihren Me-
ta-Analysen den hochsten Evidenzwert
beimessen. Weitere Evidenzstufen be-
treffen andere Studien- und Erkenntnis-
formen; sie werden jedoch in praxi nur
selten beriicksichtigt. Das Konzept der
RCT st heuristisch {iberzeugend. Eine
RCT erlaubt unter Idealbedingungen ei-
ne zuverldssige Beurteilung des relati-
ven Vorteils einer bestimmten Therapie
auf einen bestimmten Krankheitspara-
meter. Diese Zuverldssigkeit wird er-
moglicht durch Homogenisierung, Ran-
domisierung, Standardisierung und,
falls méglich, Verblindung. Jedoch be-
stehen die Idealbedingungen bei wei-
tem nicht immer. In der klinischen Rea-
litdt sind RCTs oft nicht durchfihrbar:
nicht selten produzieren sie nur wenig
relevante oder auch unzuverlassige Er-
gebnisse. lhre Priorisierung flhrt in der
Gesundheitsversorgung zu Verzerrun-
gen zugunsten gesundheitsfremder In-
teressen (s. Tabelle 1). Dies wird im fol-
genden exemplifiziert.

Kommerz-basierte Medizin
durch Evidenz-Bias

“A basic assumption in guidelines de-
velopment is that clinical research fol-
lows clinical relevance. In reality, much
research is driven by commercial inte-
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Tabelle 1. Eingeschrankte Eignung von RCTs.

RCTs nur einseitig realisierbar

e Kommerz-Bias

e Karriere-Bias

Bias der groBen Zahl

Ethische Probleme

Therapieprioritdt, individuelle Therapie

Unzuverlassige Ergebnisse in RCTs
e Divergente Ergebnisse

o Asymmetrie der Ergebnisse

o Mediokritats-Bias

RCTs oft nicht praxisrelevant

e Diskrepanz von Forschung
und medizinischem Alltag

e Fortschrittshehinderung durch
Formalisierung und Biirokratisierung

Gesundheitspolitische Probleme

 Vermeintlich einfache Beurteilung
verfihrt zur Instrumentalisierung durch
Fachfremde, zur Zentralisierung der
Medizin

rests.” [1] — RCTs sind teuer; abhangig
von der untersuchten Fragestellung
und der Laufzeit iibersteigen die Kosten
in der Regel siebenstellige Betrage und
konnen 30 Millionen Dollar [2] und
mehr erreichen.

Wegen hoher Kosten bei zugleich ge-
ringer staatlicher bzw. gemeinnutziger
Forderung wandert die klinische For-
schung zunehmend in die Domane der
pharmazeutischen Industrie ab, wo sie
Zulassungs- und Marketingsinteressen
gehorcht. Die Folge ist, dass prioritar
nur Therapien erforscht werden, die pa-
tentierbar und Gewinn versprechend
sind. Gemeinhin investiert die pharma-
zeutische Industrie nur in Medikamen-
te, deren geschatzter Umsatz iber 300
Millionen Pfund pro Jahr liegt [3]. Viele
Erfolg versprechende Therapien werden
deshalb nur schlecht oder nie iber-
prift, zumal wenn sie sich nicht durch
Patente schiitzen lassen.

Die kostenaufwendige moderne For-
schungslogistik ist realisierbar bei Er-
krankungen, die groBe Menschenmas-
sen betreffen (Volkskrankheiten wie die
koronare Herzerkrankung, mit vielen
Menschen sowohl fiir Studien als auch
im spdteren Absatzmarkt). Sie begiins-
tigt pharmazeutische Unternehmen, die
mit wenigen Medikamenten groBen
Umsatz machen. Verlierer sind dagegen
Therapien ohne Aussicht auf breite Ver-
marktung bzw. ohne finanzstarke indu-
strielle Rickendeckung: nicht-pharma-
kologische Therapien (z.B. Physiothera-
pien, Kreativtherapien, Psychothera-
pien, chirurgische Verfahren, manuelle
Therapien, alle Anwendungs- und Hin-
wendungs-orientierten Verfahren, Ver-
haltensanderungen), Therapien tropi-
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scher Erkrankungen (,neglected disea-
ses”), Behandlungen seltener Erkran-
kungen, Langzeitbehandlungen chroni-
scher Erkrankungen, Antidote gegen
Vergiftungen, Impfstoffe, Therapien
von Kindern, komplementarmedizini-
sche Verfahren (wo viele nicht-pharma-
kologische Therapien eingesetzt werden
und wo aufgrund der Systemlogik die
pharmazeutischen Hersteller hunderte
oder tausende Arzneispezialitaten vor-
halten missen). Ungeachtet ihrer Wirk-
samkeit besteht fiir alle diese benach-
teiligten Therapien die Gefahr, dass sie
sukzessive aus der Patientenbehand-
lung verschwinden, ausgenommen der
(meist auch ohne placebokontrollierte
randomisierte Studien) gliicklicherweise
gut etablierten chirurgischen Verfahren.

Karriere-Bias

Ahnliche Auswirkungen hat der Karrie-
re-Bias, auf den J. Kriz hinsichtlich des
Begriffs der Wissenschaftlichkeit in der
Psychotherapie verwies: ,»Hunderte
von Studien«, die oft als besonderes
Qualitatsmerkmal propagiert werden,
sprechen nicht unbedingt fiir die
Brauchbarkeit von Therapiemethode X
im Gesundheitssystem, sondern fiir die
Brauchbarkeit dieser Methode im Rah-
men universitarer Karrieremuster ... Es
ist nicht so, dass die meisten Schulen
auf den Nachweis der Psychotherapie-
wirksamkeit verzichtet haben ... Viel-
mehr ist es so, dass die meisten Wissen-
schaftler auf die Untersuchung der Psy-
chotherapiewirksamkeit ... bei vielen
Schulen verzichtet haben, deren theo-
retischen Konzepte nicht so gut in die
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»publish or perish«-Strukturen der For-
scherkarrieren passten.” [4] — Das
heiBt, dass prioritdr diejenigen Thera-
pien erforscht werden, die derzeit en
vogue sind und damit Vorteile der per-
sonlichen Karriere des jeweiligen For-
schers bieten. Dies flihrt zu dem Trug-
bild, dass diese Therapien, da mehr er-
forscht, auch therapeutisch sinnvoller
und besser seien.

Bias der groBen Zahl

Unabhangig von der statistischen Po-
wer sollen RCTs eine groBe Patienten-
zahl (mdglichst im dreistelligen oder
hoheren Bereich) umfassen, um die Zu-
verlassigkeit der Ergebnisse zu ver-
bessern. Jedoch erflillen meist nur weni-
ge Patienten der zu untersuchenden
Erkrankung  die  Einschlusskriterien
von RCTs. Das bedeutet, dass RCTs
hauptsachlich nur zu Massenerkrankun-
gen durchgefihrt werden kénnen, und
dass viele Studien an der Patienten-
rekrutierung scheitern. So hatten in ei-
ner Machbarkeitsstudie der Univer-
sitats-Frauenklinik Heidelberg zur Mis-
teltherapie von den 1922 Patientinnen,
die innerhalb von 28 Monaten mit Ver-
dacht auf Mamma-Ca. operiert wurden,
nur 29 (1,5%) der initial operierten (2%
aller Frauen mit gesichertem Mamma-
Ca.) in eine entsprechende Studie ran-
domisiert werden konnen [5].

Mit begrenzten Patientenzahlen kann
nur eine begrenzte Anzahl von Thera-
pien evaluiert werden. GroBe RCTs ver-
drangen RCTs zu anderen Therapien,
mit teils fatalen Konsequenzen: I
know that several of the larger firms
use overpowered trials as a way of
keeping competitors out of that parti-
cular subject.” [6] Dieses Dilemma ver-
hindert Studien oder fiihrt zur Durch-
fihrung von RCTs in &rmeren Landern
und somit zu einer gesundheitswissen-
schaftlichen Neo-Kolonialisierung.

Praxisferne randomisierter
Studien

,Although the amount of medical
evidence increases daily, many core
questions remain unanswered.” [1] —
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RCTs geben auf viele Fragen der tagli-
chen Patientenversorgung keine oder
nur unzureichende Antworten. Neben
dem oben schon genannten liegen die
Griinde auch in folgendem: RTCs haben
meist nur kurze Beobachtungszeiten
(z.B. betragt die Beobachtungszeit der
meisten Antidepressivastudien 6 Wo-
chen), wahrend die betreffenden Thera-
pien, gerade bei chronischen Erkran-
kungen, oft jahrelang eingesetzt wer-
den und positive und negative Lang-
zeitwirkungen (z.B. Steroide bei Kin-
dern) zentral fur den Therapieentscheid
sind. RCTs schlieBen in der Regel hoch-
selektierte Patientengruppen ein. So er-
fillen beispielsweise nur 15% der am-
bulant behandelten Patienten mit Ma-
jor Depression nach DSM-IV die Ein-
schlusskriterien von 31 Antidepressiva-
Studien aus fiinf fihrenden Psychiatrie-
Zeitschriften [7]. Von diesen 15% der
Patienten spricht wiederum nur ein Teil
auf die antidepressive Behandlung an,
so dass der Nachweis der Wirksamkeit
der antidepressiven Behandlung in
RCTs nur fir einen Bruchteil der Patien-
ten gilt. In RCTs werden meist nur Pa-
tienten ohne bedeutsame Begleit-
erkrankung aufgenommen, in der Pra-
xis missen jedoch Patienten mit oft
mehreren Begleiterkrankungen behan-
delt werden, wobei relevante Wechsel-
wirkungen der jeweiligen Behandlun-
gen auf die Zweit- und Dritterkrankun-
gen zu erwarten sind. RCTs werden
primdr im akademischen Setting durch-
gefiihrt, das jedoch nur weniger als 1%
der zu behandelnden Patienten ab-
deckt. Zwar werden gelegentlich RCTs
auch in Praxen der Allgemeinversor-
gung durchgefihrt, jedoch differieren
hier wiederum Diagnostik, Therapie
und Studienoutcome bzw. konkretes
Behandlungsziel; ferner werden RCTs
meist  Diagnose-spezifisch  durchge-
fuhrt, wahrend die Behandlung beim
Primérarzt im allgemeinen Symptom-
spezifisch erfolgt, wo eine je ausgiebige
Diagnostik weder realistisch noch sinn-
voll ist [1]. Ein Reslimee lautet deshalb:
,30 years later, Cochrane’s approach
clearly enhanced the number of pub-
lished papers, but it has rather limited
effect on clinical practice and policies —
even when applying the most sophisti-
cated electronic techniques.” [1].
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Divergente Ergebnisse

Die Diskussion um Sinn oder Unsinn
des Mammographiescreenings  zeigt
beispielhaft, dass verschiedene profes-
sionelle Evidenz-basierte Auswertun-
gen identischer klinischer Studien zu
verschiedenen Schlussfolgerungen und
sogar zu entgegengesetzten Therapie-
empfehlungen kommen konnen [8].
Auch andere Beispiele zeigen, dass ver-
schiedene professionelle Meta-Auswer-
tungen derselben Studien véllig unter-
schiedliche Gesamtaussagen ergeben
konnen: wirksam vs. unwirksam (z.B.
(9)).

Aus der Divergenz arztlicher Beurtei-
lungen erfolgt urspriinglich die Forde-
rung nach kontrollierten klinischen Stu-
dien. RCT-Ergebnisse sind aber eben-
falls oft divergent [10], weswegen sys-
tematische Reviews (Metaanalysen)
von RCTs durchgefithrt werden. Nun
erweisen sich aber auch die Ergebnisse
der systematischen Reviews von RCTs
als divergent. Die Griinde sind, dass so-
wohl RCTs als auch systematische Re-
views aufwendig, stéranfallig und
schwierig durchzuflihren und zu beur-
teilen sind. Ob gr6Bere Formalisierung
und Dimensionierung der Studien das
Problem Gberwinden kénnen, ist frag-
lich.

Asymmetrische
Beweiskraft

Wahrend ein positives RCT-Ergebnis im
Prinzip (bei optimaler Durchfiihrung)
eine Beweiskraft hat, gilt dies nicht fir
ein negatives RCT-Ergebnis. Dies ist
kein valider Nachweis der Unwirksam-
keit. (,, The major weakness of the ran-
domized trial is the difficulty for protec-
tion against false negativity.” [11]) —
Diese grundsatzliche RCT-Asymmetrie
ist in der heutigen Methodendiskussion
weitgehend unbeachtet (,Orthodoxy
always invokes the danger of Type One
errors to ensure the occurence of Type
Two errors.” [12]), auch wenn Praktiker
immer wieder darauf hinweisen (z.B.
[9]). Eine Vielzahl an Fehlermdglichkei-
ten konnen falsch-negative Ergebnisse
in RCTs provozieren, wie sich aus de-
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taillierterer Analyse konkreter RCTs
leicht zeigt: darunter fallen kompensa-
torische Zusatzbehandlung in der durch
die Studienmedikation unterbehandel-
ten Kontrollgruppe, suboptimale Wahl
von Patienten, Arzten, Therapiemoda-
litaten, Beobachtungszeitraumen, Er-
hebungsinstrumenten, etc.; ebenfalls
kann das Ergebnis falschlich nivelliert
werden durch Gefalligkeitsauskiinfte,
mangelnde Differenzierungskraft der
Erhebungsbdgen, Gruppenangleichung,
kognitive Interaktionen, Konditionie-
rungseffekte, simplifizierende Studien-
designs, Intention-to-treat  Analyse,
u.a.m. (Ubersicht Tabelle 2, weiteres
z.B. in [13—15]). Wahrend die experi-
mentelle  Forschung diesen  Punkt
durchaus kennt (,As with most experi-
mental situations, negative results are
rarely conclusive, being attributable not
only to basic flaws in the hypothesis
but also to technical limitations or er-
rors.” [16]), werden in der klinischen
Methodologie, wo der konservative An-
satz vorherrscht, d. h. die Sorge um Ver-
meidung falsch positiver Ergebnisse
liberwiegt, diese Negativ-Fehlermdg-
lichkeiten kaum reflektiert. Wahrend
die formale Struktur einer perfekt

Tabelle 2. Faktoren, die in randomisier-
ten Studien die Tendenz zu falsch negati-
ven Ergebnissen fordern kdnnen.

o Therapiefehler, falsche Dosierung

o Zusatzliche und kompensatorische
Behandlung

o Spezifisch wirksame ,, Placebo” be-
handlung

e Drop-outs und Non-Compliers

¢ Kontamination und Intention-to-treat
Analyse

e Informed Consent

o Gefalligkeitsauskunft, experimentelle
Unterordnung

e Mangelnde Differenzierungskraft der
Erhebungsmethode

e Tendenz zu mittelwertigen Angaben

e Gruppenangleichung

e Fallstricke bei der Patienten-
rekrutierung

¢ Konditionierungseffekte

e Kognitive Interaktionen

o Storung des Arzt-Patienten-Verhalt-
nisses

e Fehlattribution

o Simplifiziertes Studiendesign (Mega-
Studien)
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durchgefihrten RCT ein Schutz gegen
falsch positive Ergebnisse ist, gibt es in
der RCT keinen Formalismus zur Identi-
fizierung von Falsch-negativ-Bias. Des-
halb ist prinzipiell keine wirksame The-
rapie davor gefeit, infolge von formal
perfekten, aber inhaltlich unachtsamen
Studien als unwirksam geprift zu wer-
den und so aus der Patientenbehand-
lung zu verschwinden [13, 14].

Ethische Probleme der
randomisierten Therapie-
zuweisung

Eine RCT darf nur durchgefiihrt wer-
den, wenn ,equipoise” besteht, d.h.
wenn keine ausreichenden Griinde fiir
die Uberlegenheit der Priiftherapie
sprechen. Diese ethische Vorausset-
zung des ,equipoise” scheint aber bei
RCTs im allgemeinen nicht gegeben: So
zeigte eine Ubersichtsarbeit zu 945
publizierten und nicht-publizierten Stu-
dien, dass die Priftherapie in 47,3%
statistisch signifikant Uberlegen war,
die Kontrolltherapie jedoch nurin 3,7%
[17]. Ahnliche Ergebnisse zeigen auch
andere Ubersichten [13]. Das heiBt: Es
werden Patienten in Kontrollgruppen
von RCTs mehrheitlich benachteiligt.
Die Konsequenz ist, dass ein individual-
ethisch orientierter Arzt streng genom-
men seine Patienten nicht in die Kon-
trollgruppe von RCTs einbringen dirfte.

Therapiepraferenz

Eine entschiedene Préferenz bei Patien-
ten und Arzten pro oder kontra einer
der Therapien verhindert oder er-
schwert die Teilnehme an RCTs. Klassi-
sche Beispiele sind Hausgeburt versus
Klinikgeburt oder operative Entfernung
einer lokal begrenzten Krebserkran-
kung (ja oder nein). In einer prospekti-
ven Studie zu akuten Ohr- und Atem-
wegsinfektionen  (anthroposophische
vs.  schulmedizinsiche ~ Behandlung)
wurden die Patienten befragt, ob sie
zum Zwecke einer wissenschaftlichen
Untersuchung einer randomisierten
Therapiezuteilung zustimmen wiirden:
35% der schulmedizinischen, aber nur
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3,2% der anthroposophischen Behand-
lungsgruppe waren zur Randomisation
bereit [18]. Unter solchen Bedingungen
sind RCTs schwerlich realisierbar. In
manchen Landern wird das Praferenz-
problem dadurch umgangen, indem
Patienten die Therapie auBerhalb der
Studien vorenthalten oder ihre Verflg-
barkeit verheimlicht wird und sie so bei
Therapiewunsch, insbesondere bei le-
bensbedrohlichen Erkrankungen, zur
Studienteilnahme  gendtigt werden;
dies ist jedoch ethisch problematisch
[19].

Mediokritatsbias

Manche medizinische Verfahren, vor al-
lem in komplexen medizinischen Situa-
tionen, sind in hohem MaBe abhangig
vom individuellen Kénnen und der Er-
fahrung des behandelnden Arztes oder
des behandelnden Teams. Fiir solche Si-
tuationen kénnen RCTs prinzipiell un-
geeignet sein. Das Problem wurde
kirzlich anldsslich einer im Jahr 2000
publizierten RCT zum Geburtsmodus
bei Beckenendlage (BEL) — geplante va-
ginale Entbindung (VE) versus geplan-
ter Kaiserschnitt — ausflhrlich disku-
tiert [20]. Jene Studie (121 Zentren, 26
Ldnder, 2088 Frauen) zeigte eine signi-
fikant héhere neonatale Mortalitdt und
Morbiditat unter geplanter VE. Jedoch
waren auBerhalb dieser Studie, in er-
fahrenen Zentren, die Ergebnisse der
vaginalen Entbindung weit besser. Auf
folgende grundsatzlichen  Probleme
wurde hingewiesen [20]:

Die sichere VE bei BEL benétigt groBe
Erfahrung der Geburtshelfer, sicheres
klinisches Urteil und groBes Kénnen
(,,skill”), und zwar hinsichtlich Geburts-
techniken, differenzierter Diagnostik,
Ultraschall, Patienteneinschétzung,
Kindsliberwachung,  Geburtsleitung.
Wie auch in operativen Verfahren, so ist
auch hier ,skill”* der starkster Pradiktor
fir das Ergebnis. Eine multizentrische
RCT hingegen kann das hohe Erfah-
rungs- und Kompetenzniveau speziali-
sierter Zentren nicht zur generellen
Richtlinie aller beteiligten Kliniken er-
heben; sie bendtigt vielmehr einfache
Leitlinien einer durchschnittlichen Pati-
entenversorgung, Vereinfachung und
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Nivellierung. Und so wurden auch Zen-
tren, z.B. in USA, mit wenig Erfahrung
in vaginaler Entbindung und entspre-
chend niedrigen Raten (13%), aus stu-
dientechnischen Griinden dazu verlei-
tet, diese Raten auf wenigstens 40% zu
erhdhen. Dies wurde erleichtert, da im
Kontext der RCT die Haftungsrisiken
vernachlassigbar waren. Dies hatte dra-
matische Folgen: Die RCT prifte eine
qualitativ mittelmaBige und damit unsi-
chere vaginale Entbindung, die vagina-
le Entbindung erbrachte schlechtere Er-
gebnisse, mit weitreichenden Folgen
fir die Geburtshilfe weltweit, auBer-
dem mit Folgen flir erfahrene und be-
fahigte Arzte, die nun verunsichert sind
und ihrem arztlichen Urteil nicht mehr
vertrauen.

Fiir solchen komplexen Fragen — in he-
terogenen Populationen, fiir komplexe,
individuell zu variierende Therapiepro-
zesse, flir Beurteilungs- und Skill-ab-
héngige Verfahren — haben RCTs auf-
grund ihrer Notwendigkeit zu Vereinfa-
chung und Homogenisierung eine in-
trinsische Limitierung. Die Bedingun-
gen der sicheren und optimalen VE, die
eigentlich erforscht werden mussten,
wurden aus studientechnischen Grin-
den nivelliert und damit ausgeschaltet.
Zur Erforschung und Verbesserung
,skill”-abhangiger Verfahren bei kom-
plexen Situationen wiirden sorgféltige
historische Vergleiche und die Analyse
der Techniken erfahrener Arzte eine
bessere Urteilsgrundlage bieten. , The
philosophical limits of evidence based
medicine include failing to appreciate
and cultivate the complex nature of
sound clinical judgement ... " [20].

Ausblick

Unter Idealbedingungen ist die RCT ein
perfekt zuverldssiges Evaluationsmo-
dell. Unter Realbedingungen jedoch ist
die RCT zwar manchmal die Methode
der Wahl, oft aber ist sie ungeeignet,
unethisch, nicht realisierbar, nicht rele-
vant oder fiihrt zu unzuverldssigen Er-
gebnissen. Um den realen Gegebenhei-
ten der medizinischen Versorgung ge-
recht zu werden, um Verzerrungen
durch  Kommerz-Bias, Karriere-Bias,
Mediokritatsbias, Bias der groBen Zahl
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der Evidenzen festgelegt werden,
wobei dann Evidenzen der jeweils
hochsten Qualitatsstufe gleichwer-
tig in die Synthese eingehen.

Prospektive
Vergleichsstudien

Kritisch reflektiertes
und aufbereitetes
arztliches Urteil

Patienten-
perspektive

Epidemiologische
Untersuchungen
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Evidenztyp

> Kritische Uberpriifung der unterschiedlichen Evidenzen
mit jeweils spezifischen Kriterien hinsichtlich:

Medizinische, arztliche Sinnhaftigkeit
» Bildung von Qualitatsstufen in jedem Bereich (z. B. Stufe

» Hierarchisierung nach Qualitatsstufen, unabhangig vom

Abb. 1. Informationssynthese aus verschiedenen Arten von Evidenz, die auch den Einbezug
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