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Evidence based Medicine is the conscientious, explicit und judi-
cious use of current best evidence in making decisions about the
care of individual patients. (Sackett 1997)

Decision analysis is a systematic approach to decision making
under conditions of uncertainty. (Raiffa 1968)

Einleitung

Die Tétigkeit eines Arztes erfordert neben anderem das Treffen
von Entscheidungen. Beschaftigt man sich als Chirurg mit diesem
Thema st6Bt man sehr bald an Grenzen, die im eigenen mathe-
matischen Wissen liegen und darin, dass es kaum interessierte
Chirurgen als Gesprachspartner gibt. Dieser Essay soll einige
Gedanken zur Evidence Based Medicine zur Diskussion stellen,
die Verbindung zu Medical Decision Making offen legen und zum
Nachdenken anregen.

Das Gedankenexperiment

Eine der besten Methoden, Einsichten Uber einen Gegenstand,
ein physikalisches Gesetz oder eine Hypothese zu bekommen,
ist, sich an den Rand des Gltigkeitsbereichs desselben zu bege-
ben. Im Rahmen einer solchen Uberlegung dachte ich, es kénnte
gelingen in einem einfachen Gedankenexperiment eine randomi-
sierte kontrollierte Studie zum Vergleich zweier Behandlungs-
gruppen unter Einhaltung aller Spielregeln und Vorschriften
durchzufhren — einem Behandlungsvergleich zwischen einer
konservativen Behandlung, um es vielleicht anschaulicher zu ma-
chen, einer konservativ funktionellen Frakturbehandlung und ei-
ner chirurgischen Therapie mit einer modernen Osteosynthese.

Nun kénnte es durch Zufall so sein, dass, mit einem idealen
Messinstrument gemessen, die Outcome-Daten beider Behand-
lungsgruppen eine Normalverteilung aufweisen und beide Daten-
satze denselben Mittelwert aber eine unterschiedliche Varianz
aufweisen (Abb. 1). Wir kennen Ahnliches aus der chirurgischen
Praxis. Eine operative Behandlung in der Unfallchirurgie vermag
die anatomischen Verhéltnisse genauer wiederherzustellen und
damit zu besseren klinischen Ergebnissen flhren als eine konser-
vative Behandlung, aber eben auch zu Infektionen und schlechte-
ren Ergebnissen, die mit einer konservativen Behandlung nicht
eingetreten wéren.
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Abb.1 Vergleich zweier Behandlungen.

Analysiert man das Ergebnis eines RCT (2), so ist die erste Frage
immer: Gibt es einen klinisch interessanten Unterschied zwischen
den Behandlungsergebnissen (quantitative Signifikanz)? Der
zweite Punkt einer Analyse besteht darin die Verteilungen der bei-
den Datensétze zu vergleichen und zu fragen: Welche Rolle
kommt dem Zufall in der Beurteilung der Unterschiede zu (sto-
chastische Signifikanz)? Zuerst sollten wir uns den Daten selbst
zuwenden.

Probleme mit den Daten

Daten sollten valide, reliabel, sensibel und patientennah sein (3).
Geht man davon aus, dass diese Bedingungen in unserem Ge-
dankenexperiment erfillt sind, so bleiben immer noch einige Fra-
gen offen.

Eine klinische Situation ist durchaus komplex und mit den normal
verteilten Messparametern oft nicht ausreichend zu beschreiben.
Eine postoperative Infektion ist zum Beispiel ein Ereignis, das
qualitativ von den anderen Behandlungsausgédngen und deren
Messungen entscheidend abweicht. Damit ist eine Vorausset-
zung, dass dieses statistische Modell eines Vergleichs von Vertei-
lungen verwendet werden kann, eigentlich nicht erflllt. Immer
wenn in einem Vergleich eines chirurgischen Heilverfahrens Am-
putationen, Ostitis aut alia als Outcome beurteilt werden muissen,
stellt sich die Frage, ob eine derartige Behandlungskatastrophe in
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einem statistischen Modell qualitativ genauso beurteilt werden
kann wie ein guter oder weniger guter Outcome.

Ein weiteres Problem besteht darin, dass Gruppen von Patienten
verglichen werden, es sich aber eigentlich um den Vergleich von
Behandlungsprozessen handelt. In vielen Studien erfahren wir
nichts dartber, ob diese sich auch in einem Zustand der statisti-
schen Kontrolle befanden. Lernkurven etc. spielen hier eine we-
sentliche Rolle. Auch in unserem Gedankenexperiment nehmen
wir dazu nicht Stellung. Erst die Darstellung der Daten in einer
Zeitreihe oder einer Process Behaviour Chart (4) wirde uns dar(-
ber Auskunft geben.

In der Realitat arbeiten wir aber meist mit kategorialen Skalen und
nonparametrischen Daten, und die kénnen in unserem Experi-
ment vielleicht so wie in Abb. 2 aussehen. Wenn wir unsere Beur-
teilungsskala wie auf Abb. 2 streng auswahlen, sodass die Unter-
schiede der Verteilung im Segment der guten Ergebnisses ge-
nauer dargestellt werden, dann geht es um die Antwort auf die
Frage: Wie gut sind die Ergebnisse? Im ungekehrten Fall freuen
wir uns Uber die durch den Plafond-Effekt erzielten vielen guten
und exzellenten Ergebnisse (die meisten Skalen sind so, dass
sie unser psychologisches Bedurfnis gute Ergebnisse zu erzielen,
befriedigen). Eigentlich beantworten sie aber die Frage: Wie
schlecht sind unsere Ergebnisse?
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Abb.2 Vergleich zweier Behandlungen in differenten Skalen.

Gegrindet 1872
Sitz Berlin

Die Verwendung von diesen Skalen stellt natirlich immer einen
Informationsverlust dar. Wenn es zu Plafond- oder Floor-Effekten
kommt, dann muss davon ausgegangen werden, dass darin ein
wesentlicher Informationsverlust versteckt sein kann. Die Daten
sind in diesem Bereich zumindest als zu wenig sensibel zu be-
zeichnen.

Statistische Auswertung

Wenn man die normal verteilten Daten unseres Gedankenexperi-
mentes auswertet, fallt auf, dass mit einem einfachen Mittelwert-
vergleich kein statistischer Unterschied zu beobachten ist. Be-
trachtet man die Auswertung der kategorialen Daten mittels eines
nonparametrischen Tests, so zeigt sich, dass man je nach Wahl
der Skala das Ergebnis manipulieren kann. Ist man daran interes-
siert zu beweisen, dass eine Therapie A besser ist als B, dann
kénnte man eine Beurteilungsskala wéhlen, die im Bereich der
schlechten Ergebnisse nicht sensibel ist — und umgekehrt.

Clinical Decision Making

Medizinische Entscheidungen werden von verschiedenen Fakto-

ren (5) beeinflusst. Diese sind:

— Art der Endzusténde der verschiedenen Behandlungszweige
zu einem gewahlten Zeitpunkt,

— Wabhrscheinlichkeit dieser Endzustande in den verschiedenen
Behandlungszweigen,

— Utility (Nutzen) dieser Endzustande fur den Patienten, gemes-
sen mit einem der geeigneten Instrumente: Qaly oder Stan-
dard Reference Gamble,

— Einstellung des Patienten und behandelnden Arztes zum Risi-
ko der Behandlung (der Wahrscheinlichkeit, durch die Behand-
lung Schaden zu erleiden),

— Art der Patienten-Arzt-Beziehung (Paternalismus versus Pa-
tientenautonomie),

— Verflgbarkeit und Kosten der Behandlung fir den Kostentra-
ger,

— Art des Vergltungssystems flr den Arzt.

Betrachtet man ein formales Entscheidungsbaumsystem zur
Analyse unseres Gedankenexperimentes, so ist klar absehbar,
dass es sich kongruent zur Analyse der Verteilungen verhalt.
Also auch hier lasst sich mit der Wahl der Skala das Ergebnis ma-
nipulieren. Der Wert der Beurteilung eines Entscheidungsbaumes
liegt aber auch darin mittels einer Sensitivitatsanalyse die Stabili-
tat der Entscheidungen abschéatzen zu kénnen (6).

Entscheidungsbaumanalysen gehen davon aus, dass die Patien-
ten sich fir den Pfad zum wahrscheinlich besten Behandlungser-
gebnis (7) entschlieBen werden. Dies ist in der Praxis des chirur-
gischen Alltags aber nicht immer so. Betrachten wir Abb. 3, so

244 Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie — Mitteilungen 3/05



Chirurgie "15", 22.6.05/Maisch

Themen der Zeit

T T

75 0 5 10
gute Ergebnisse schlechte Ergebnisse

Abb.3 Vergleich zweier Behandlungen und Risikoabschétzung.

kénnte zum Beispiel ein Leistungssportler die Haltung haben: ,Ich
will jede Chance wahrnehmen, wieder ein exzellentes Ergebnis
zu haben; die schlechten Ergebnisse interessieren mich nicht.”
Er zeigt eine Haltung der Gewinnmaximierung und wird eine Ope-
ration unbedingt haben wollen, und er wird nur Interesse an der
linken Seite der Abb. 3 haben. Ein Chirurg als Patient wird viel-
leicht meinen: ,Ich weil3, was alles passieren kann. Ich will bitte
die Behandlung mit dem geringsten Risiko, auch wenn die Ergeb-
nisse nicht so gut sind!“ Er zeigt, wie die meisten Patienten, eine
Haltung der Verlustminimierung und wird vor allem an der rechten
Seite der Abbildung interessiert sein.

Eine Lésung dieses Problems liegt darin, zur Messung von End-
zustanden nach Behandlungsverfahren Nutzwerte (Utilities, Qua-
lity adjusted life years aut al.) zu verwenden. In diesen ist eine Be-
urteilung des Risikos enthalten. Die Ermittlung von Nutzwerten ist
in weiten Bereichen der Unfallchirurgie und Orthopédie aber un-
bekannt.

Diskussion

Betrachten wir die Modelle der Statistik und Entscheidungsfin-
dung in ihren Grenzbereichen, so erfahren wir sehr viel Uiber ihre
Anwendbarkeit in den Standardsituationen. Insbesondere zeigt
dieses Gedankenexperiment: Eine medizinische Entscheidung
kann, auch wenn sie gegen das Ergebnis eines RCT getroffen
wird, fur einen individuellen Patienten richtig sein. Eine medizini-
sche Entscheidung kann, auch wenn sie gegen das Ergebnis ei-
ner formalen Entscheidungsbaumanalyse getroffen wird und zur
Messung des Outcome keine individuellen Nutzwerte verwendet
wurden, richtig sein. In der Erstellung von Leitlinien und Standard
Operating Procedures steht das Wohl von Patientengruppen im
Vordergrund. Die individuelle Entscheidung am individuellen Pa-
tienten kann aus guten Griinden davon abweichen. In der Beurtei-
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lung von RCTs und Entscheidungsbaumanalysen ist auf die Art
und Qualitat der Daten besondere Aufmerksamkeit zu legen, ins-
besondere auf das Vorliegen von Scale Bias und darauf, dass die
untersuchten Prozesse sich in einem Zustand statistischer Kon-
trolle befinden.

Es ist einigermafen erstaunlich, wie leicht unsere Systeme der
Wissensgewinnung und medizinischen Entscheidungsfindung in-
frage zu stellen sind, und trotzdem sind sie das beste, was wir ha-
ben, um unseren Patienten besser helfen zu konnen.

Zusammenfassung

Individuelle medizinische Entscheidungen kénnen fir den einzel-
nen Patienten richtig sein, auch wenn RCTs und Entscheidungs-
baumanalysen andere Entscheidungen bevorzugen wirden. Be-
sonders auf den Einfluss von Scale Bias und die Mdéglichkeit, in
bestimmten Situationen Ergebnisse von RCTs und Entschei-
dungsbaumanalysen zu manipulieren, wurde hingewiesen. Im
Vergleich von Behandlungsprozessen ist darauf zu achten, dass
diese im Zustand der statistischen Kontrolle sind. Die breitere
Verwendung von Nutzwerten zur Outcome-Messung auch in der
Unfallchirurgie und Orthopéadie wére wiinschenswert.
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