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Zusammenfassungen/Abstracts

Buchkapitel

Kapitel 1 - Methoden der evidenzbasierten Arbeit
Zusammenfassung

Die therapeutischen Ansitze basieren auch heute noch z.T. aus-
schlieBlich auf theoretischen Uberlegungen, Beobachtungen sowie
auf Versuch und Irrtum. Grundsatzlich ist es sinnvoll, anhand sol-
cher theoretischen Uberlegungen etc. Therapieansitze zu entwi-
ckeln, jedoch muss die wissenschaftliche Uberpriifung folgen, wel-
che wissenschaftliche Evidenz generiert.

Die Bedeutung des Begriffs Evidenz umfasst eine Spannbreite von
der Augenscheinlichkeit bis hin zum wissenschaftlichen Beweis,
wenn auch Letzterer stets mit einer Unsicherheit behaftet ist. Dem-
entsprechend gibt es verschiedene Methoden, Evidenz mit unter-
schiedlicher Beweiskraft zu sammeln. Dazu gehdren, in der Reihen-
folge steigenden Evidenzniveaus aufgefiihrt

m= die reflektierte Praxis,

== die systematischen Beobachtungen am Patienten,

== die EBP.

Auch die angewandte Forschung bietet eine Mdglichkeit, selbst Evi-
denz zu sammeln. Sie bedarf jedoch zusatzlicher Stellenprozente
fiir wissenschaftlich geschulte Therapeuten oder Wissenschaftler.

Kapitel 2 - Reflektierte Praxis

Zusammenfassung

Die reflektierte Praxis entwickelte Donald A. Schon in den 1980er-
Jahren fiir die Pddagogik. Sie eignet sich unter entsprechenden
Anpassungen auch fiir die therapeutische Arbeit und dient dazu,
unbefriedigende und unpassende Vorgehensweisen aufzudecken
sowie individuelle psychologische Faktoren des Patienten und des
Therapeuten im Kontext der Therapie zu analysieren. Ziel ist, die
Therapiesituation besser zu verstehen und das Miteinander zwi-
schen Patient und Therapeut zu erleichtern.

Zur reflektierten Praxis gehoren mehrere Schritte, d.h. die Wahr-
nehmung des Geschehens in der Therapiesituation, die Reflexion
wéhrend und nach der Therapie, die Umsetzung der Evidenz in die
Praxis, die Uberpriifung der Wirksamkeit sowie Uberlegungen, ob
sich daraus Schliisse fiir zukiinftige Patienten ziehen lassen. Das
Konzept beinhaltet eine Reihe von Fragen, die dem Therapeuten
helfen, diese Schritte durchzufithren.

Die Evidenz ist eher subjektiver als objektiver Natur. Sie lasst sich
nicht verallgemeinern, bietet aber eine wertvolle Hilfe fiir die Thera-
pie des betreffenden Patienten.

Kapitel 3 - Systematische Beobachtungen am Pati-
enten
Zusammenfassung
Systematische Beobachtungen am Patienten dienen dazu, sich ei-
nen Eindruck Uber den Erfolg oder Misserfolg einer Intervention
beim eigenen Patienten zu verschaffen oder aus mehreren Interven-
tionen eine geeignete fiir ihn und mit ihm auszuwahlen. Wichtig ist,
systematisch dabei vorzugehen, sich im méglichen Rahmen solche
Gedanken zu machen, welche auch wissenschaftlichen Experimen-
ten zugrunde liegen. Wichtige Punkte sind dabei, sich zu iiberlegen:
m= welche Grole beim Patienten zu erfassen ist, damit der
Therapeut den Therapieerfolg tberprifen kann (abhangige
Variable),
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== wodurch eine Veranderung erreicht werden soll (unabhangige
Variable),

== in welchem Zeitraum sich {iberhaupt eine sichtbare
Veranderung ereignen kann,

== welche GroBen die Veranderung noch beeinflussen kénnten
(Storvariablen),

== wie sich Storvariablen bei Testwiederholungen méglichst
konstant halten oder ausschalten lassen, um klarere Resultate
zu erzielen.

Kapitel 4 - Herkunft und Konzept

der evidenzbasierten Praxis

Zusammenfassung

Die EBP hat ihre Wurzeln in der EBM. Diese fand ihrerseits ihren Ur-
sprung in der Mitte des 19. Jahrhunderts mit dem Ziel, medizinische
Konzepte aufgrund von Erfahrungen in Konzepte mit objektivierter
Beweislage umzuwandeln.

Die EBM und EBP verwenden wissenschaftliche Studien. In der Me-
dizin gibt es seit einiger Zeit viel mehr Studien, als der Praktizieren-
de lesen kann. Zusammenfassende Studien auf wissenschaftlichem
Niveau, z.B. systematische Ubersichtsartikel, Meta-Analysen und
Leitlinien, geben einen wertvollen Uberblick {iber die Ergebnisse
wichtiger Einzelstudien. Dadurch kann der Praktizierende Zeit spa-
ren, denn er braucht die betreffenden Einzelstudien nicht zu lesen.
In der Therapie gibt es bisher bedeutend weniger Studien, aber ihre
Anzahl steigt exponentiell an.

Die EBP stiitzt sich zwar auf die wissenschaftlichen Erkenntnisse
(externe Evidenz), verzichtet aber keinesfalls auf den praktischen
Erfahrungsschatz des Therapeuten (interne Evidenz). Beide zusam-
men fiihren zu besseren Entscheidungen hinsichtlich der Behand-
lung des Patienten.

Die praktische Durchfiihrung der EBP beginnt mit der Problemiden-
tifizierung und Formulierung der Fragestellung. Darauf folgt eine
Literaturrecherche und kritische Literaturarbeit. Bei der Einschat-
zung der Anwendbarkeit der Evidenz beriicksichtigt der Therapeut
auch seine eigenen Erfahrungen und die Wiinsche des Patienten.
SchlieBlich wendet der Therapeut die Erfolg versprechende MaB-
nahme an und Uberpriift, ob sie das gewiinschte Ergebnis beim Pa-
tienten erzielt.

Kapitel 5 - Problemidentifizierung

und Formulierung der Fragestellung
Zusammenfassung

Der 1. Schritt der EBP ist die Problemidentifizierung. Sie dient dazu,
einen Wissensbedarf bei der Behandlung eines Patienten aufzude-
cken. Sie erfolgt durch den Patienten selbst, der z.B. Zweifel an der
angewendeten Methode anmelden kann, oder durch den aufmerk-
samen Therapeuten, welcher beispielsweise mithilfe der reflektier-
ten Praxis Problemstellungen erkennt.

Die Problemidentifizierung ist noch auf zu ungenauer Ebene, um
sich damit gezielt auf die Literatursuche begeben zu kénnen. Dazu
braucht es prézise Fragen. Mithilfe des Akronyms PICO kann man
sich gut merken, welche Elemente in die Fragen gehoren. P steht fiir
Patient oder Problem, | bedeutet Intervention, C Comparison (Ver-
gleichsbehandlung) und O Outcome (ZielgréBe). Wenn nur eine In-
tervention im Zentrum des Interesses steht, darf die Vergleichsbe-
handlung in der Fragestellung fehlen. Die PICO-Elemente sind auf
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alle Themenbereiche anwendbar, z.B. bei Fragen zur Wirksamkeit
therapeutischer Interventionen, Prognose oder Atiologie.

Kapitel 6 - Literaturrecherche

Zusammenfassung

Die Verwendung elektronischer Datenbanken und Suchmaschinen
im Internet bilden die einfachste und effizienteste Art, Studien zu
suchen. Dazu zdhlen z.B. PubMed, PEDro und OT seeker, Um die Su-
che auf die eigene Fragestellung zu fokussieren und ungeeignete
Artikel auszufiltern, eignen sich MeSH, Operatoren, tags oder z.B.
das Fenster »Limits« bei PubMed.

Neben dem Internet existieren weitere Moglichkeiten, Studien zu
suchen. Darunter lassen sich zwei besonders empfehlen: Experten
auf dem betreffenden Gebiet nach Literatur zu fragen und Literatur-
verzeichnisse passender Studien durchzusehen.

Manche Volltexte der Studien kénnen kostenlos auch ohne Lizenzen
direkt aus dem Internet ausgedruckt werden. Andere lassen sich im
Internet kostenpflichtig bestellen. Offentliche Bibliotheken bieten
weitere Moglichkeiten, sich Zugang zu den Artikeln zu verschaffen.

Kapitel 7 - Einfiihrung in die Beurteilung
wissenschaftlicher Studien

Zusammenfassung

Studien unterscheiden sich in ihrer wissenschaftlichen Gute. Neben
dem Studiendesign gibt der Aufbau eines Artikels erste Hinweise
dariiber. Entspricht der Artikel nicht der typischen Struktur wissen-
schaftlicher Publikationen (Einleitung, Methoden, Ergebnisse, Dis-
kussion), so lasst er sich fiir die EBP nicht auswerten.

Gutekriterien, in der EBP als Leitfragen formuliert, geben genaue-
re Auskunft Giber das wissenschaftliche Niveau der Studien. Dazu
gehoren z.B. die Verblindung der Versuchsteilnehmer und der be-
handelnden Therapeuten, die Randomisierung und die Intenti-
on-to-Treat-Analyse. Doch gilt es nicht nur, die wissenschaftliche
Glaubwiirdigkeit der Studie einzuschatzen, sondern auch die Rele-
vanz der Ergebnisse zu beurteilen. Dazu sind besonders GréBen wie
der minimale klinisch wichtige Unterschied, die Effektgrofe und die
Number Needed to Treat zu beachten. Zuletzt ist zu {iberlegen, ob
sich die Evidenz in der Praxis anwenden ldsst, d.h. ob sich die Er-
gebnisse auf den eigenen Patienten (ibertragen lassen und ob es
maoglich ist, die Intervention in der Praxis anzuwenden.

Kapitel 8 - Modelle als Grundlage

fir die Befunderhebung

Zusammenfassung

Eine gute Grundlage fiir die Befunderhebung bieten Modelle, aus

denen Therapeuten und Therapeutinnen Befundbdgen ableiten

kénnen. Der Befund soll dazu dienen, passende Therapieziele zu for-

mulieren, sinnvolle Messungen zu planen und geeignete Mittel und

Methoden zu wahlen. Um diesen Zielen gerecht zu werden, muss

das Modell valide, praxisrelevant und anwendbar sein. Diese 3 Eigen-

schaften tiberpriift der Therapeut mithilfe vorgegebener Leitfragen.

== Bei der Validitdt wird beispielsweise nach den theoretischen
Grundlagen, auf welchen das Modell basiert, und seiner
inneren Konsistenz gefragt.

== Bei der Uberpriifung der Relevanz achtet der Therapeut z.B.
darauf, ob das Modell bei der Aufdeckung sinnvoller Ziele hilft,
wissenschaftlich begriindete Vorschldge fiir Therapieansatze
oder Tests bietet und Vorhersagen trifft.

== Zur Beurteilung der Anwendbarkeit beantwortet der
Therapeut Leitfragen dazu, ob der Bezugsrahmen zur
Problemstellung seines Patienten passt, ob dieser der
Zielgruppe des Modells entspricht und ob das Modell fiir die
Praxis nicht zu komplex ist.

Manche Modelle sind nicht nur fiir die eigene Berufsgruppe, son-

dern fir den interdisziplinaren Gebrauch bestimmt. In diesem Fall

ist bei der Wahl des Modells zusatzlich zu den oben aufgefiihrten
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Punkten z.B. darauf zu achten, dass es fiir alle verstandlich ist und
alle beteiligten Berufsgruppen davon profitieren.

Kapitel 9 - Kritische Bewertung

atiologischer Studien

Zusammenfassung

Atiologische Studien dienen dazu, Krankheitsursachen aufzude-
cken. Dafiir eignen sich bei den Priméarstudien besonders RCTs und
Kohortenstudien. Sie vergleichen die Ergebnisse einer Gruppe, die
einem potentiell belastenden Faktor ausgesetzt ist (Expositions-
gruppe) mit denjenigen einer Kontrollgruppe.

Da sich die Studien hinsichtlich ihrer wissenschaftlichen Giite unter-
scheiden, muss der Therapeut zunéchst deren Glaubwiirdigkeit (Va-
liditdt) einschatzen. Das erfolgt mithilfe bestimmter Leitfragen, die
u.a. nach der Gleichartigkeit der Bedingungen in der Expositions-
und Kontrollgruppe, nach der Verblindung und nach dem logischen
Zusammenhang zwischen Ursache und Wirkung fragen.
AnschlieBend muss der Therapeut herausfinden, wie deutlich die
Krankheit durch die Exposition zustande kommt. Dazu gibt es meh-
rere KenngroRen wie das RR, die RO, RRI, ARl und die NNT,,, von de-
nen letztere GréBe die anschaulichste ist.

Zum Schluss muss der Therapeut ermessen, inwiefern sich die Evi-
denz bei dem zu behandelnden Patienten in die Praxis umsetzen
lésst. Dazu schétzt er ab, wie sehr sich der Patient von denjenigen in
der Studie unterscheidet und passt ggf. die NNT, fiir seinen Patien-
tenin Formder NNT,, . an. Zudem hinterfragt er, welche praktische
Konsequenzen es fir den Patienten hétte, wiirde er die Exposition
vermindern oder vermeiden und ob der Patient dazu bereit ist.

Kapitel 10 - Kritische Bewertung prognostischer
Studien

Zusammenfassung

Studien zur Prognose untersuchen die Entwicklung einer Krankheit
in einer definierten Zeitspanne hinsichtlich bestimmter Zielgréfien,
z.B. Schmerzen, Grad der Arbeitsfahigkeit, Heilung oder Tod. Die ty-
pische und wissenschaftlich anerkannte Form der Primérstudien ist
die Kohortenstudie. Manche Studien untersuchen die Prognose fiir
die gesamte Patientengruppe, manche dagegen fiir Untergruppen,
indem sie die Patientengruppe hinsichtlich prognostischer Faktoren
aufteilen und getrennt auswerten. Untergruppenanalysen sind wis-
senschaftlich weniger robust, erméglichen aber dafiir besser ange-
passte Prognosen.

Da sich die wissenschaftlichen Studien hinsichtlich ihrer Giite un-
terscheiden, muss der Therapeut zundchst deren Glaubwirdigkeit
(Validitat) einschatzen. Dazu beantwortet er bestimmte Leitfragen,
die u.a. nach einem reprasentativen Patientenkollektiv, nach der
Verblindung und nach den Korrekturen bezliglich wichtiger prog-
nostischer Faktoren fragen.

Als Nachstes muss der Therapeut der Studie entnehmen oder be-
rechnen, wie hoch die Wahrscheinlichkeit ist, mit der die Patienten
ein bestimmtes Ergebnis in einer spezifischen Zeitspanne erreichen.
Zum Schluss muss der Therapeut iberlegen, inwiefern sich die Evi-
denz auf den zu behandelnden Patienten lbertragen lasst. Dazu
schatzt er die Ahnlichkeit zwischen dem Patientenkollektiv der Stu-
die und dem eigenen Patienten ab. Ferner sind die Vorstellungen
des Patienten zu beriicksichtigen.

Kapitel 11 - Testarten und deren Giitekriterien
Zusammenfassung

Tests dienen dazu, eine Diagnose zu stellen und den Schweregrad
einer Erkrankung oder Behinderung sowie deren Symptome zu er-
fassen. Tests bzw. Erfassungs- oder Messinstrumente miissen wis-
senschaftlichen Anforderungen geniigen, damit sich der Patient
und der Therapeut auf die Ergebnisse verlassen kénnen.

Tests teilen sich in 2 Kategorien auf. Solche der 1. Kategorie sammeln
dichotome Daten und beschrdnken sich somit auf 2 Merkmalsaus-
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pragungen, z.B. selbstdndig/unselbsténdig. Tests der 2. Kategorie
sammeln Daten mit mehr als 2 Merkmalsauspragungen. Ein Beispiel
dafiir ist eine Schmerzskala von 1-10 Punkten.

Die Objektivitat, Reliabilitat, Sensitivitat, Validitat und Praktikabilitat
sind Gutemerkmale beider Testkategorien, wenn sich auch die De-
finitionen und Analysemethoden groBtenteils unterscheiden. Die
Spezifitat betrifft nur dichotome Tests.

Kapitel 12 - Tests mit dichotomen
Merkmalsauspragungen: Vergleich des Tests mit
einem Referenzstandard

Zusammenfassung

Dichotome Tests zeichnen sich dadurch aus, dass sie nur 2 Merk-
malsauspragungen unterscheiden, z.B. selbstandig/unselbstandig
oder krank/nicht krank.

Die meisten Tests zeigen nicht bei allen Patienten das richtige Er-
gebnis an. Wie hoch ihre Trefferquoten und damit ihre Glite sind,
decken Kennwerte wie die Sensitivitdt und Spezifitdt auf. Die Wis-
senschaftler Uberpriifen die Giite eines Tests, indem sie dessen Re-
sultate mit denjenigen eines bewdhrten Referenzstandards verglei-
chen.

Um die Eignung eines Tests fir die Praxis zu beurteilen, muss der
Therapeut wissenschaftliche Artikel, welche sich mit der Uberprii-
fung der wissenschaftlichen Giite des Tests beschaftigen, kritisch
lesen und analysieren. Zunachst beurteilt er mithilfe vorgegebe-
ner Leitfragen, ob eine Studie glaubwiirdig (valide) ist, z.B. ob das
Spektrum der Studienteilnehmer reprasentativ fir die Patienten in
der Praxis ist und ob die Ergebnisse des zu validierenden Tests in-
terpretiert wurden, ohne die Ergebnisse des Referenzstandards zu
kennen.

Danach bestimmt der Therapeut, ob die Ergebnisse bedeutsam
sind. Ziel der Testanwendung in der Praxis ist, die definitive Krank-
heitswahrscheinlichkeit (Nachtestwahrscheinlichkeit) fiir den eige-
nen Patienten zu ermitteln. Wie prazise deren Wert ist, hangt aber
nicht nur von der Giite des Tests, sondern auch von der Genauigkeit
ab, mit welcher der Therapeut oder Arzt die Vortestwahrscheinlich-
keit des Patienten schatzt.

Abschlieend beurteilt der Therapeut mithilfe vorgegebener Leit-
fragen die Anwendbarkeit des Tests in der Praxis. Dazu Uberlegt er
z.B., inwiefern sich die Evidenz auf den zu behandelnden Patienten
Ubertragen ldsst und ob die Kenntnis der Nachtestwahrscheinlich-
keit dem Patienten niitzt.

Kapitel 13 - Tests mit dichotomen
Merkmalsauspragungen:

Uberpriifung der Objektivitat

Zusammenfassung

Die Objektivitat, auch Inter-rater-Reliabilitdt genannt, bezeichnet
die Unabhangigkeit der Testresultate vom Untersucher. Wissen-
schaftler Gberpriifen die Objektivitat, indem sie mindestens 2 Un-
tersucher den Test an denselben Patienten durchfiihren lassen und
Uberpriifen, wie sehr die Ergebnisse tibereinstimmen.

Ein wissenschaftlicher Artikel, welcher die Objektivitdt eines Tests
untersucht, muss glaubwiirdig sein. Der Therapeut Uberpriift die
Validitat der Studie mithilfe von Leitfragen, z.B. ob das Spektrum
der Studienteilnehmer reprdsentativ fir die Patienten in der Pra-
xis ist und ob jeder Testanwender zu seinen Ergebnissen gelangte,
ohne die Resultate der anderen Testanwender zu kennen.

Danach analysiert der Therapeut, ob die Ergebnisse bedeutsam
sind. Dazu beachtet er 2 MaRe: Die Ubereinstimmungsrate, welche
sich aus den Daten der Vierfeldertafel berechnet, und den Uberein-
stimmungskoeffizienten mit zugehériger statistischer Irrtumswahr-
scheinlichkeit.

SchlieBlich beurteilt der Therapeut die Anwendbarkeit des Tests in
der Praxis. Dazu beantwortet er Leitfragen, z.B. ob die Art der Ver-
sorgung in der Studie mit der eigenen geniigend Ubereinstimmt,
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ob relevante Eigenschaften des eigenen Patienten denjenigen der
Studienpatienten ausreichend dhneln und ob sich der Test in der
Praxis genauso wie in der Studie durchfiihren ldsst.

Kapitel 14 - Tests mit mehr als

2 Merkmalsauspragungen:

Uberpriifung der Reliabilitat

Zusammenfassung

Die Reliabilitat ist ein wichtiges Glitemerkmal fir Tests mit mehr als
2 Merkmalsauspragungen. Sie beschreibt das Ausmalf, mit welchem
ein Test konsistente Daten produziert und sie auch reproduziert,
sofern sich bei der Person hinsichtlich der untersuchten Zielgréie
nichts geandert hat.

Eine wichtige Art, die Reliabilitdt zu tberprifen, ist die Intra-rater-
Reliabilitat. Sie ist das Ausmal, mit welchem ein Therapeut bei einer
Messwiederholung die Ergebnisse der 1. Messung reproduzieren
kann.

Ein wissenschaftlicher Artikel, welcher die Intra-rater-Reliabilitét ei-
nes Tests untersucht, muss glaubwirdig sein. Der Therapeut ber-
prift deshalb als Erstes die Validitat der Studie. Dazu beantwortet
er Leitfragen, z.B. ob der zeitliche Abstand zwischen den Messzeit-
punkten angemessen war und ob Personen untersucht wurden, wel-
che sich in der untersuchten ZielgréBe gentigend unterschieden.
Als Zweites bewertet der Therapeut die Bedeutsamkeit der Ergeb-
nisse, und zwar anhand des Korrelationskoeffizienten, welcher die
Enge des Zusammenhangs zwischen den Messreihen angibt, und
der zugehdrigen Irrtumswahrscheinlichkeit. Je nach Art des Korre-
lationskoeffizienten kann es zudem notwendig sein, das Ausmal3
herauszufinden, mit dem die Werte der Wertepaare tbereinstim-
men. Dazu sucht er nach Angaben wie die Ubereinstimmungsrate
oder den Wert der Wiederholbarkeit. Vielleicht gibt es in dem Arti-
kel auch Tabellen oder Grafiken, die Auskunft (iber die Ubereinstim-
mung geben.

Als Drittes beurteilt der Therapeut die Anwendbarkeit des Tests.
Dazu beantwortet er Leitfragen, beispielsweise ob der Patient den
Test durchfiihren und ob das Testergebnis dem Patienten niitzen
wiirde.

Eine zweite Art, die Reliabilitdt zu untersuchen, ist die interne Kon-
sistenz. Sie driickt aus, wie sehr Testteile miteinander korrelieren.
Der Therapeut kann sie analog zur Intra-rater-Reliabilitat beurteilen.

Kapitel 15 - Tests mit mehr als

2 Merkmalsauspragungen:

Uberpriifung der Objektivitit

Zusammenfassung

Die Objektivitat, auch Inter-rater-Reliabilitat genannt, gibt das Aus-
mal der Zuverldssigkeit an, mit welchem verschiedene Testanwen-
der zu Ubereinstimmenden Ergebnissen gelangen. Zur Uberprii-
fung der Objektivitdt wenden mindestens 2 Therapeuten den Test
an denselben Patienten an. Deren Werte werden anschlieBend sta-
tistisch miteinander verglichen.

Ein wissenschaftlicher Artikel, welcher die Objektivitdt eines Tests
untersucht, muss glaubwiirdig sein. Der Therapeut Gberprift die
Validitat der Studie mit Hilfe von Leitfragen, z.B. ob der zeitliche
Abstand zwischen den Tests der verschiedenen Testanwender an-
gemessen war und ob jeder Testanwender zu seinen Ergebnissen
gelangte, ohne die Resultate des anderen zu kennen.

Danach beurteilt der Therapeut, ob die Ergebnisse praxisrelevant
sind. Dazu dienen ihm der Korrelationskoeffizient, der die Enge des
Zusammenhangs zwischen den Messreihen angibt sowie die zuge-
horige Irrtumswahrscheinlichkeit. Je nach Art des Korrelationsko-
effizienten kann es zudem notwendig sein, das Ausmal} herauszu-
finden, mit dem die Werte der Wertepaare lbereinstimmen. Dazu
sucht er im Artikel nach passenden Informationen in Tabellen oder
Graphiken bzw. nach Angaben wie die Ubereinstimmungsrate oder
den Wert der Wiederholbarkeit.
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Als Letztes beurteilt der Therapeut die Anwendbarkeit des Tests.
Dazu beantwortet er Leitfragen, beispielsweise, ob der Test zugang-
lich und bezahlbar ist und ob die Evidenz einen Einfluss auf das wei-
tere klinisch-therapeutische Vorgehen hat.

Kapitel 16 — Tests mit mehr als

2 Merkmalsausprdagungen:

Uberpriifung der Validitat

Zusammenfassung

Die Validitét eines Tests gibt an, wie gut der Test in der Lage ist, das
zu messen, was er zu messen vorgibt, ob er angemessen ist, zur Pro-
blemstellung passt, der Realitét entspricht und das richtige Maf} an-
gibt.

Zu den Hauptarten der Validitdt zahlen die Inhalts-, Augenschein-,
Kriteriums- und Konstruktvaliditdt. Die Wissenschaftler prifen sie
mithilfe verschiedener Verfahren: die Augenscheinvaliditat im ein-
fachsten Fall durch die subjektive Einschdtzung einer Person, die
Inhaltsvaliditdt z.B. mithilfe einer Delphi-Prozedur, die Kriteriums-
validitat anhand eines Referenzstandards und die Konstruktvaliditat
anhand bereits bekannter Konstrukte bzw. derer gesicherten Bezie-
hungen.

Ein wissenschaftlicher Artikel, welcher die Validitadt eines Tests un-
tersucht, muss fiir die Praxis glaubwiirdig und seine Ergebnisse pra-
xisrelevant sein. In welchem MaR diese Anforderungen erfiillt sind,
untersucht der Therapeut anhand von Leitfragen, deren Inhalt von
der Art der Validitit abhingt. Uber die Relevanz geben z.T. auch
statistische GroBen (statistische Signifikanz und Korrelationskoeffi-
zient) Auskunft. Zudem beurteilt der Therapeut die Anwendbarkeit
des Tests. Dazu beantwortet er Leitfragen, beispielsweise, ob der
Test zugdnglich und bezahlbar ist und ob die Evidenz einen Einfluss
auf das weitere klinisch-therapeutische Vorgehen hat.

Kapitel 17 - Tests mit mehr als

2 Merkmalsauspragungen:

Uberpriifung der Sensitivitat

Zusammenfassung

Die Sensitivitdt bezeichnet die Fahigkeit eines Erfassungsinstru-
mentes, Verdnderungen der Zielgréf3e bei der Patientengruppe, fiir
welche es bestimmt ist, innerhalb eines angemessenen Zeitraumes
nachzuweisen.

Wissenschaftler ermitteln die Sensitivitdt durch (mindestens) 2 Mes-
sungen pro Patient, zwischen welchen eine geniigend grofe Zeit-
spanne liegen muss, damit sich eine Verdnderung ergeben kann.
Zudem kénnen sie eine wirksame Behandlung einsetzen, um An-
derungen hervorzurufen. Eine weitere Moglichkeit besteht darin,
zusatzliche Messungen mit einem Referenzstandard durchzufiihren
und die Veridnderungen, welche beide Tests anzeigen, miteinander
zu vergleichen.

Eine wissenschaftliche Studie, welche die Sensitivitdt eines Tests
untersucht, muss valide sein. In welchem MaR diese Anforderung
erfiillt ist, untersucht der Therapeut anhand von Leitfragen, deren
Inhalt davon abhéngt, ob die Wissenschaftler die Sensitivitdat mit
oder ohne Referenzstandard tberprift haben.

Ob die Evidenz praxisrelevant ist, zeigt sich in den statistischen Gro-
Ben: bei der Validierung des Tests ohne Referenzstandard in Form
der EffektgroBe mit einem Mindestwert von 0,5 und bei der Verwen-
dung eines Referenzstandards in Form des Korrelationskoeffizien-
ten, dessen Absolutwert mindestens 0,4 betragen sollte. In beiden
Fallen muss das Ergebnis statistisch signifikant sein (p <o,05).
Zudem beurteilt der Therapeut die Anwendbarkeit des Tests. Dazu
beantwortet er Leitfragen, beispielsweise, ob sein Patient den Test
Uiberhaupt durchfiihren wiirde und ob das Testergebnis flir den Pa-
tienten nitzlich ware.
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Kapitel 18 - Wirksamkeit einer Therapie
Zusammenfassung

Wirksamkeitsstudien Uberpriifen die Wirksamkeit einer Interventi-
on im Vergleich zu einer anderen Behandlung, z.B. einer konventio-
nellen Behandlung, einer Placebobehandlung oder keiner Behand-
lung.

Unter den Primadrstudien bringt die randomisierte kontrollierte
Doppel- bzw. Dreifachblindstudie die hochste Evidenz, sofern sie
auch anderen wissenschaftlichen Giitekriterien gentgt. Die Kriterien
lassen sich mit Hilfe von Leitfragen Uberpriifen, z. B. ob die Gruppen
ausreichend grof8 waren und ob eine Intention-to-Treat-Analyse
durchgefiihrt wurde.

Ferner muss der Therapeut herausfinden, wie deutlich sich die Er-
gebnisse der Interventionsgruppe von denen der Vergleichs- oder
Kontrollgruppe unterscheiden. Handelt es sich um dichotome Da-
ten, so dienen KenngroBen wie das RR, die ABI und NNT; und de-
ren Konfidenzintervalle zur Beurteilung. Bei Zielgréfen mit mehr
als 2 Merkmalsauspragungen sind es v.a. die MCID und EffektgroRe.
Zudem ist darauf zu achten, ob die Unterschiede statistisch signifi-
kant sind.

AbschlieBend beurteilt der Therapeut, ob sich die Evidenz bei sei-
nem Patienten anwenden ldsst. Dazu schatzt er ab, wie sehr sich
der Patient von denjenigen in der Studie unterscheidet und passt
ggf. die NNT; fiir seinen Patienten an. Zudem beriicksichtigt er die
Wertvorstellungen und Praferenzen des Patienten und tiberlegt, ob
er die Behandlung auf dieselbe Art wie in der Studie durchfiihren
kann.

Kapitel 19 - Pravention und Hilfsmittel
Zusammenfassung
Ziele der Pravention sind, Krankheiten und gesundheitliche Scha-
den zu verhindern (Primarpravention), sie friihzeitig zu identifizie-
ren und eine Friihtherapie einzuleiten (Sekundarpravention) und
bei bereits erfolgter Krankheit deren Riickfall oder Verschlimme-
rung vorzubeugen (Tertidrpréavention). Diese 3 Praventionsarten
bzw. deren Ziele erfordern in der EBP folgende Strategien:
== Studien Uber die Fritherkennung von Krankheiten werden in
der EBP wie diagnostische Tests behandelt (» Kap. 12).
== Studien zu den anderen Praventionsarten/Zielen der
Pravention werden wie Wirksamkeitsstudien ausgewertet
(» Kap. 18).
Hilfsmittel dienen dazu, Alltagsaktivititen und die Arbeit besser
und gesundheitsschonender zu bewiltigen. Besonders bei kom-
plexeren und teureren Hilfsmitteln sollte der Therapeut nach wis-
senschaftlichen Studien suchen und deren Evidenz hinsichtlich der
Validitat, Relevanz und Anwendbarkeit wie bei den Wirksamkeits-
studien (» Kap. 18) beurteilen.
Bei einfacheren und géngigen Hilfsmitteln und/oder solchen, Gber
die es keine wissenschaftliche Literatur gibt, sollte der Patient das
Hilfsmittel direkt ausprobieren. Ist der Nutzen fiir den Patienten
nicht sofort ersichtlich, eignen sich die systematischen Beobach-
tungen oder das Single-subject research design, um Evidenz Gber
die Wirksamkeit zu erhalten.

Kapitel 20 - Nebenwirkungen

Zusammenfassung

Viele medizinische Behandlungen, aber auch manche ergo- oder
physiotherapeutische Interventionen bringen unerwiinschte Ne-
benwirkungen mit sich. Wissenschaftliche Studien {iberpriifen das
AusmaB, mit welchem potentielle Nebenwirkungen auftreten kon-
nen. Dafiir eignen sich bei den Priméarstudien besonders RCTs. Sie
vergleichen die Ergebnisse einer Gruppe, die der Exposition (Inter-
vention) ausgesetzt sind, mit denjenigen einer Kontrollgruppe.
Weil sich die Studien hinsichtlich ihrer wissenschaftlichen Giite un-
terscheiden, muss der Therapeut deren Glaubwiirdigkeit (Validitat)
einschatzen. Das erfolgt anhand bestimmter Leitfragen, die z.B.
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nach der Gleichartigkeit der Studiengruppen, nach der Verblindung
und nach dem logischen Zusammenhang zwischen Ursache und
Wirkung fragen.

Als Nachstes muss der Therapeut herausfinden, wie deutlich die
Nebenwirkung durch die Exposition zustande kommt. Dazu gibt es
mehrere KenngréBen wie das RR, die RO, RRI, ARI, und die NNT,,
welche im Kapitel Atiologie genauer erklirt sind.

Zum Schluss beurteilt der Therapeut mit Hilfe von Leitfragen, inwie-
fern sich die Evidenz bei dem aktuellen Patienten in die Praxis um-
setzen ldsst. Dazu schatzt er ab, wie sehr sich der Patient von denje-
nigen in der Studie unterscheidet und passt ggf. die NNT, fiir seinen
Patienten in Form der NNT,; , an. Zudem fragt er danach, welche
praktische Konsequenzen es flir den Patienten hatte, wiirde er die
Exposition vermeiden, und ob der Patient dazu bereit ist.

Kapitel 21 - Ubersichtsartikel

Zusammenfassung

Ubersichtsartikel vermitteln einen Uberblick iiber die wissenschaft-
liche Literatur zu einem Thema. Es lassen sich 3 verschiedene Arten
an Ubersichtsartikeln unterscheiden: narrative Ubersichtsartikel,
systematische Ubersichtsartikel und Meta-Analysen. Letztere 2 Ar-
ten sind fiir die EBP sehr wertvoll, narrative Ubersichtsartikel stehen
dagegen auf niedriger Evidenzstufe.

Hinsichtlich der wissenschaftlichen Giite unterscheiden sich jedoch
auch z.B. systematische Ubersichtsartikel untereinander. Sie l3sst
sich mithilfe von Leitfragen Gberpriifen, z.B. ob die Kriterien, nach
denen Artikel ein- bzw. ausgeschlossen wurden, klar beschrieben
und geeignet waren und ob die Validitat der eingeschlossenen Stu-
dien bewertet wurde.

AuBerdem muss der Therapeut die Relevanz der Ergebnisse fir
die Praxis bewerten. Dazu beantwortet er die Leitfragen, ob die
Ergebnisse der eingeschlossenen Studien sich dhnelten, wie grof3
der Effekt der Intervention war, wie prazise die Abschatzung der
Ergebnisse war. Die Kenngrofen sind dabei dieselben wie in den
Primérstudien, z.B. die NNT in Wirksamkeitsstudien oder die Likeli-
hood Ratio bei Tests. In Meta-Analysen, welche eigene Berechnun-
gen durchfiihren, finden sich haufig z. B. gewichtete mittlere Effekt-
gréflen.

Zum Schluss beurteilt der Therapeut mithilfe von Leitfragen, ob sich
die Evidenz bei seinem Patienten anwenden ldsst. Dazu schatzt er
z.B. ab, ob sich die Ergebnisse der Studie auf seinen Patienten tber-
tragen lassen und ob der Nutzen die Nebenwirkungen und Kosten
wert ist.

Kapitel 22 - Leitlinien

Zusammenfassung

Leitlinien sind wie Wegweiser oder Entscheidungskorridore. Sie
geben den medizinisch-therapeutischen Fachpersonen Hilfestel-
lungen fiir eine sinnvolle Vorgehensweise bei bestimmten Gesund-
heitsbeeintrachtigungen ihrer Patienten. Leitlinien beinhalten nicht
nur Behandlungsmethoden, sondern auch Themenbereiche wie die
Pravention, (diagnostische) Tests, Prognose, Nebenwirkungen und
Okonomie.

Im Gegensatz zu Richtlinien sind Leitlinien rechtlich nicht bindend.
Sie werden von Arbeitsgemeinschaften bzw. Expertengremien erar-
beitet und lassen sich in speziellen Datenbanken im Internet finden.
Leitlinien stehen auf unterschiedlichem Entwicklungsstand und
wissenschaftlichem Niveau. Beispielsweise entwickelt die Arbeits-
gemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (AWMF) Leitlinien in einem 3-stufigen Prozess. Sie kenn-
zeichnet die unterste Stufe mit geringstem Evidenzniveau mit S1,
die mittlere mit S2 und die oberste mit S3. Es gibt einige Instrumen-
te, um Leitlinien zu entwickeln und zu beurteilen, z. B. das Deutsche
Leitlinien-Bewertungs-Instrument (DELBI), welches Beurteilungskri-
terien zur methodischen Qualitdt und Praktikabilitat von Leitlinien
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enthalt und frei zuganglich ist. Es ermé&glicht Therapeuten und The-
rapeutinnen, selbst eine Beurteilung einer Leitlinie vorzunehmen.
Zusétzlich zu diesen Instrumenten bieten sich noch Leitfragen an,
um die Ubertragbarkeit der Evidenz auf den eigenen Patienten zu
uberprifen, z.B. ob das primare Ziel der Leitlinie mit dem eigenen
Ziel Gibereinstimmt.

Kapitel 23 - Evidenzbasierte Praxis im Arbeitsalltag
Zusammenfassung

Verglichen mit dem herkémmlichen Therapiealltag ist die Integ-
ration der EBP mit einem erhéhten Zeitaufwand und zusétzlichen
Kosten verbunden. Die EBP ist zudem eine intellektuelle Heraus-
forderung und kann z.B. bei Vorgesetzten oder der Klinikleitung
auf Unverstandnis und Widerstand stoflen. Deshalb sind einige
Voriiberlegungen und Strategien hilfreich, um die EBP in den Ar-
beitsalltag zu integrieren. Dazu gehért, Uberzeugungsarbeit zu leis-
ten, Kosten zu budgetieren (personeller Aufwand, Schulung, Bera-
tung, Lizenzen), die notwendige Infrastruktur bereitzustellen sowie
die personellen Voraussetzungen (z. B. Zustandigkeiten, Kenntniser-
werb, Arbeitsgruppen) und zeitlichen Freiraum zu schaffen. Nicht
zuletzt sind diplomatische Fahigkeiten erforderlich, um Hindernisse
zu liberwinden.

Zum Wobhle der Patienten und der eigenen Professionalitdt lohnt es
sich, die EBP zu etablieren. Trotzdem gibt es Grenzen bei der EBP.
Sie resultieren erstens aus der niedrigen Qualitdt mancher Studien.
Zweitens gibt es Studien, welche nicht das »gewlinschte« Ergebnis
erbracht haben und daher unveréffentlicht bleiben. Sie verzerren
das wissenschaftliche Gesamtbild Uber die betreffende Interventi-
on. Drittens beziehen sich wissenschaftliche Aussagen auf ein Pati-
entenkollektiv. Diese Aussagen miissen nicht immer auf den Patien-
ten in der Praxis zutreffen.

In letzteren Nachteil der EBP kann eine andere Ebene des evidenz-
basierten Arbeitens korrigierend eingreifen: die systematischen Be-
obachtungen am Patienten. Diese Ebene tberpriift die Wirksamkeit
einer Intervention am aktuellen Patienten. Ergdnzt werden diese
beiden Ebenen durch die reflektierte Praxis, welche bei der Losung
weiterer Probleme in der Behandlung des Patienten hilft.
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Single-subject research design

Single-subject research design - das steht fiir héchste Evidenz,
wenn es um eine Studie mit einem einzelnen Patienten geht. Zu-
gegeben, diese wissenschaftlich anerkannte Methode ist fiir den
Therapiealltag meistens zu aufwandig, doch beispielsweise beim
Ausprobieren von Hilfsmitteln kann das Design sehr hilfreich sein.

Ziel des Single-subject research design ist, die Wirksamkeit einer
Behandlung im Vergleich zu keiner Behandlung, einem Placebo
oder zu einer anderen Behandlung an einem Patienten nachzu-
weisen. Im Vergleich zu den systematischen Beobachtungen am
Patienten (» Buch:! Kap. 3) erbringt das Single-subject research
design zwar hohere Evidenz, ist aber auch aufwindiger, denn die
Studie geht normalerweise tiber einen lingeren Zeitraum und
umfasst mehr Messungen.

1 Einordnung in den wissenschaftlichen
Kontext

Das Single-subject research design, auch N-gleich-1-Studie bzw.
im Englischen N-of-1-study oder Single-case study genannt,
bildet eine wissenschaftlich anerkannte Art von Studien an
einzelnen Patienten und ldsst sich als wissenschaftliche For-
schungsarbeit publizieren.

© Single-subject research design bedeutet nicht
dasselbe wie Fallstudie.

Eine Fallstudie beschreibt einen Patienten und dessen Reak-
tion auf eine Behandlung. Der Therapeut oder Arzt verzichtet
jedoch darauf, die unabhingige Variable (» Buch: Kap. 3.2.1) zu
manipulieren, z.B. in Form eines zwischenzeitlichen Therapie-
entzugs. Es fehlt eine Referenz, eine Kontrolle. Daher weifs man
letztendlich nicht, ob die Therapie, ein Placeboeffekt oder eine
Spontanheilung die Ursache fiir die Verbesserungen des Zustan-
des war.

Beim Single-subject research design dient in der Regel die
Versuchsperson als eigene Kontrolle. Nur in Ausnahmefillen,
die unten erldutert sind, ziehen die Studien wenige weitere Ver-
suchspersonen hinzu. Aufgrund der Kontrolle stehen diese Stu-
dien auf einer hoheren wissenschaftlichen Stufe als die Fallstu-
dien. Dementsprechend ist die Giite der Evidenz hoher als bei
Fallstudien, jedoch niedriger als bei wissenschaftlichen Studien
mit Patientengruppen.

Single-subject research design und Fallstudien untersuchen
meist nur eine Person, deshalb lassen sich die Ergebnisse nicht
generalisieren, also ohne weitere Studien mit Patientengrup-
pen nicht auf andere Personen iibertragen. Oder wissenschaft-
lich ausgedriickt: Die externe Validitat ist nicht gewihrleistet.
Die Studien konnen aber als Basis dienen, um danach gréfiere
klinische Studien mit einer umfangreicheren Patientengruppe
durchzufithren. Damit liefe sich schliefilich auch die externe
Validitit {iberpriifen.

1 Verweise auf ,Buch” beziehen sich immer auf Mangold (2013): Evi-
denzbasiertes Arbeiten in der Physio-/Ergotherapie, 2. Auflage
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Studien des Typs Single-subject research design sind nicht
alle gleich gestaltet, sondern zeichnen sich durch unterschiedli-
che Designs aus. Die wichtigsten sind:
== AB Design,
== Withdrawal Design,
== Multiple Baseline Design,
== Alternating Treatments Design.

Die folgenden Abschnitte zeigen zunichst die Gemeinsamkei-
ten der verschiedenen Typen auf, danach die Charakteristika
der einzelnen Designs.

2 Grundschema des Single-subject research
design

Allen Single-subject research design gemeinsam sind die sys-
tematischen, wiederholten Messungen der abhingigen Varia-
blen wihrend einer oder mehrerer Anfangsphasen (Baselines)
und Interventionsphasen.? Zur Bestimmung einer Baseline
misst der Therapeut in mindestens drei therapeutischen Sit-
zungen die abhingige Variable, bevor die Intervention beginnt
bzw. nach einer Unterbrechung wieder beginnt. Wihrend der
Interventionsphase(n) erfasst er ebenfalls mehrmals die abhén-
gige Variable in verschiedenen Therapiestunden (Backman et al.
1997). Wenn mdoglich, wissen der Therapeut bzw. Arzt und der
Patient nicht, in welcher Phase sich der Patient gerade befindet,
d.h. ob eine Intervention angewendet wird und wenn ja, wel-
che. In der Medizin - z.B. bei Medikamentengabe - ist diese
Verblindung durch Gabe von Placebos hiufig realisierbar, im
Gegensatz zur Ergo- oder Physiotherapie. Allerdings kann viel-
leicht wenigstens der Therapeut, der die Messungen durchfiihrt,
verblindet sein. Das setzt voraus, dass der behandelnde Thera-
peut nicht dieselbe Person ist, die erfasst.

Grundsitzlich darf der Therapeut nur eine unabhingige Va-
riable verandern, beispielsweise nur die Art der ergotherapeu-
tischen Intervention (inklusive Placebo oder keine Interventi-
on), aber nicht noch parallel dazu die medikamentdse Therapie.
Auflerdem muss die Baseline vor Einfiihrung der Intervention
stabil sein (Gonnella 1989). Um beurteilen zu kénnen, ob die
Baseline stabil ist, hiefle das, dass es eigentlich mindestens
5 Messpunkte briuchte, denn in den meisten klinischen Situ-
ationen schwanken die Werte von Tag zu Tag (Backman et al.
1997).

Was ist nun unter einer stabilen Baseline zu verstehen?
Grundsitzlich lassen sich 2 Arten unterscheiden:
== Baseline mit konstantem Wert,
== Baseline mit konstanter Steigung.

Es folgt die Erklirung der beiden Arten.

2 Das weiter unten beschriebene Alternating Treatments Design bil-
det allerdings eine Ausnahme, denn eine Baseline ist nicht zwangs-
ldufig notwendig, jedoch empfehlenswert.
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2.1 Arten stabiler Baselines

Baseline mit konstantem Wert

Bei dieser Art stabiler Baseline bleiben die Messpunkte auf dem
gleichen Wert bzw. schwanken um einen mittleren Wert. @ Abb.
1 zeigt als Beispiel 5 Baseline-Messungen, bei denen der Pati-

ent vor Einfithrung der Intervention durchschnittlich ungefahr
22,5 von 100 Punkten im Test, z.B. in einem Selbstindigkeits-
status, erreicht hat. Die Werte schwanken um diesen Wert. Die
rechnerisch ermittelte waagerechte Linie durch die Punkte be-
deutet, dass eine stabile Baseline mit konstantem Wert vorliegt.

Baseline mit konstanter Steigung

Bei der stabilen Baseline mit konstanter Steigung steigen bzw.
fallen die Messpunkte kontinuierlich. Als Beispiel zeigen 5 Base-
line-Messungen in @ Abb. 2, dass der Patient vor Einfithrung der
Intervention die Anzahl erreichter Punkte im Test kontinuierlich
gesteigert (@ Abb. 2a) bzw. vermindert hat (@ Abb. 2b). Die Werte
schwanken etwas um die eingezeichnete Ausgleichsgerade.

B Abb. 3 zeigt als Vergleich ein Beispiel einer instabilen
Baseline. Es lasst sich nicht erkennen, ob die Werte voraus-
sichtlich weiter steigen wiirden, wie die letzten drei Messungen
andeuten, oder ob es wieder zu einem grofien Abfall kommen
kénnte wie zwischen der 2. und 3. Messung.

2.2 Vergleich der Baseline- und Interven-

tionsphasen

Anhand des Verlaufs der Messresultate in den verschiedenen
Phasen lassen sich eventuelle Unterschiede zwischen Baseline-
und Interventionsphasen erkennen. Drei deutliche und wichtige
Datenmuster sind folgende (Backman et al. 1997; eine ausfiihr-
lichere Beschreibung méglicher Datenmuster findet sich in Wo-
lery u. Harris 1982):

a. Die Messwerte der Interventionsphase schwanken um ei-
nen anderen mittleren Wert als bei der Baseline, der Level

hat sich also gedndert (@ Abb. 4).
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B Abb. 2a,b Stabile Baseline mit konstanter Steigung. a Kontinuier-

liche Steigerung der Punktanzahl, b kontinuierliche Verminderung
der Punktanzahl

b. Die Steigung ist eine andere. Sie kann steiler, weniger steil
oder in umgekehrter Richtung erfolgen (8 Abb. 5).
c¢. Die Variabilitat (Streuung) der Daten ist verschieden. Das

ist z. B. der Fall, wenn die Daten der Baseline sehr stark um
einen Mittelwert schwanken, wihrend sie bei der Interven-
tion viel weniger von diesem Wert abweichen (@ Abb. 6).

Die Auswertung erfolgt meistens mithilfe einer visuellen Ana-
lyse der graphischen Darstellung der Daten. Sie betrachtet

== die Veranderungen der Levels der Daten in den einzelnen
Phasen,

den Anstieg beim Ubergang von einer Phase zur niichsten,
das Vorhandensein oder Fehlen eines Anstiegs bzw. Abfalls
innerhalb einer Phase,

die Anderungen der Variabilitiit in den verschiedenen
Phasen sowie bei deren Ubergang.

Auch mithilfe statistischer Methoden lassen sich die Daten aus-
werten, deren Erlduterungen hier zu weit fithren wiirden. Eine
genauere Beschreibung dariiber findet sich in Bortz u. Déoring
(2006, S. 580-597).

3 Designs

Die @ Abb. 4,8 Abb. 5, 8 Abb. 6 zeigen jeweils eine Baseline und
eine Interventionsphase. Es gibt jedoch verschiedene Varianten
des Single-subject research design, also unterschiedliche De-
signs. Sie unterscheiden sich hinsichtlich der Anzahl an Base-
line- und Interventionsphasen.
Bei der Charakterisierung ist es iiblich, die Untersuchungs-
phasen mit den Buchstaben A und B zu kennzeichnen:
== A steht fiir Baseline, d. h. die Phase, in welcher der Patient kei-
ne Intervention, ein Placebo oder eine Standardtherapie erhalt.
== B bedeutet Interventionsphase unter Anwendung der-
jenigen Intervention, deren Wirksamkeit Gegenstand der
Untersuchung darstellt.
Die folgenden Abschnitte beschreiben 4 wichtige Arten des Sin-
gle-subject research design.
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B Abb. 4 Anderung des Levels. Die Abbildung zeigt 10 Messwerte
(Messung 1-10) z. B. eines Handfunktionstests oder eines Selbsthil-
festatus mit maximal 100 Punkten. Jeder Messwert stellt die Anzahl
erreichter Punkte der betreffenden Messung dar. Die ersten 5 Werte
bilden die Baseline, die weiteren Werte sind Messergebnisse in der
Interventionsphase. Es ist deutlich zu erkennen, dass die Werte bei der
Baseline um einen wesentlich niedrigeren Wert als bei der Anwendung
der Intervention, z. B. Gebrauch eines Hilfsmittels, schwanken
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B Abb. 6 Anderung der Variabilitit. Die ersten 5 Messwerte bilden die
Baseling, bei der 6.-10. Messung wurde die Intervention angewendet.
Bei Anwendung der Intervention schwanken die Werte weniger als bei
der Baseline, d. h. die Variabilitat ist niedriger

3.1 ABDesign

Das AB Design ist das grundlegende und einfachste Single-sub-
ject research design. Es besteht aus einer Baseline (Phase A) und
einer Interventionsphase (Phase B). Die Intervention darf, wie
oben erwihnt, erst zur Anwendung kommen, wenn die Baseline
stabil ist (B Abb. 1, @ Abb. 2). Der Vergleich des Datenverlaufs
der Baseline- und der Interventionsphase zeigt, ob z.B. Verin-
derungen hinsichtlich des Levels, der Steigung und/oder der Va-
riabilitdt vorhanden sind (8 Abb. 4, B Abb. 5, B Abb. 6).

Das AB Design hat den Nachteil, dass - trotz stabiler Base-
line - ein natiirlicher Erholungsprozess nicht auszuschlief3en ist.
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@ Abb.5 Anderung der Steigung. Die ersten 5 Messwerte bilden die
Baseline, bei der 6. und 10. Messung wurde die Intervention ange-
wendet. Hier ist die Steigung bei Anwendung der Intervention héher
als bei der Baseline. Sofern die zeitlichen Abstande zwischen den
Messpunkten gleich sind, zeigt der Patient also schnellere Fortschritte
als ohne Intervention
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B Abb.7 Single-subject research design
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Das Single-subject research design ist im Rahmen des
normalen Therapiealltags zur Uberpriifung der Wirkung
von Therapiekonzepten wie dem Bobath-Konzept zu
aufwéndig. Aber es eignet sich dafiir herauszufinden,
welches Hilfsmittel fiir den Patienten geeignet ist, wie
immer besonders dann, wenn Unsicherheiten bestehen. Im
einfachsten Fall - dem AB Design - testet man die Funktion
(z.B. Handfunktion) mehrere Male ohne das Hilfsmittel,
dann mit. Das kann auch in einer einzigen Therapiesitzung
geschehen.

3.2 Withdrawal Design

Das Withdrawal Design ist eine Erweiterung und Verbesserung
des AB Design. Withdrawal (engl.) heifit Entzug. Wie beim AB
Design folgt nach der anfinglichen Baseline (Phase A) die Inter-
ventionsphase mit entsprechenden Messwiederholungen (Pha-
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se B). Danach schliefft nochmals eine Baseline ohne Interventi-
on an (Phase A). Die Intervention wird also in der Schlussphase
wieder weggenommen, daher die Bezeichnung. Aufgrund der
Phasen heifit das Withdrawal Design auch ABA Design.

Im Vergleich zum einfachen AB Design bietet das ABA
Design folgenden Vorteil: Die abschlieBende Baseline identifi-
ziert Funktionsverbesserungen, die nicht auf die Intervention,
sondern z. B. auf natiirliche Erholungsprozesse zurtickzufithren
sind. Wenn also die gemessene Funktion des Patienten vor dem
Beginn und nach Absetzen der Intervention auf einem niedrige-
ren Level als wihrend der Interventionsphase liegt, so erhirtet
das die Annahme, dass der Effekt auf der Intervention beruht,
besser als das AB Design.

Fallen die Werte bei der 2. Baseline nicht wieder auf die
Anfangswerte (1. Baseline) zuriick, so muss eine gefihrdete in-
terne Validitit (mangelnde methodische Qualitit) als mogliche
Erklirung fiir die Anderungen wihrend der Interventionsphase
angenommen werden (Backman et al. 1997). Diese Forderung
bringt allerdings mit sich, dass man die Wirksamkeit nachhaltig
wirkender Interventionen, bei denen der Patient also auch nach
deren Absetzen noch bessere Funktionen aufweist als vor deren
Anwendung, mit diesem Design nicht nachweisen kann. Ge-
eignet ist dieses Design aber beispielsweise fiir Hilfsmittel oder
Schienen, deren moglicher Nutzen nur unmittelbar bei deren
Anwendung vorliegt.

Das ABA Design ldsst sich durch zusitzliche Phasen erwei-
tern, z. B. ABABAB, um den Effekt der Intervention noch besser
zu iiberpriifen und zu erhirten. Auflerdem ist es auch erlaubt,
andere Interventionen einzufithren und wieder zu entziehen,
z.B. ABACA.

Abschliefiend ist ein wichtiger ethischer Aspekt des With-
drawal Design zu erwihnen: Der Entzug der Intervention muss
ethisch vertretbar sein. Wenn sich beispielsweise ein Patient in
der Akutphase eines Schlaganfalls befindet, sollte er fortlaufend
Therapie erhalten. Ethisch vertretbar wire aber, wenn zusdtz-
lich zu der iiblichen therapeutischen Versorgung eine neue In-
tervention oder ein Hilfsmittel mithilfe des Withdrawal Design
erprobt wiirde.

3.3 Multiple Baseline Design

Das Multiple Baseline Design »spielt« mit der Dauer der Base-

lines. Man unterscheidet folgende Arten:
Die Variation der Dauer der Baselinephase

== bei verschiedenen Probanden (Multiple baseline across
subjects),

== in unterschiedlichen Settings (Multiple baseline across
settings),

== bei verschiedenen Verhaltensweisen/Aufgabenbewiltigun-
gen (Multiple baseline across behavior).

Variation der Dauer der Baselinephase
bei verschiedenen Probanden

Diese Art des Multiple Baseline Design erfordert mehrere Pati-
enten. Der Therapeut variiert bei dieser Methode die Ldnge der
Baseline bei verschiedenen Patienten. Jeder Patient verharrt
also unterschiedlich lang in der Baselinephase. Dadurch sollen
sich Spontaneffekte ohne Therapie zeigen, die vielleicht bei einer
langen Baselinephase, nicht aber bei einer kurzen auftreten. Die
Wirksamkeit der Intervention wird dann ersichtlich, wenn die
Werte wihrend der Baselinephase - ob sie kurz ist oder lang -
niedrig bleiben und jeweils dann ansteigen, sobald die Interven-
tion anfingt.
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Variation der Dauer der Baselinephase
in unterschiedlichen Settings

Diese Form lisst sich auch bei einzelnen Patienten anwenden.
Dabei variiert man die Dauer der Baseline in verschiedenen
Settings. Die Erklidrung erfolgt an einem Beispiel.

Beispiel: Dauer der Baseline in verschiedenen Settings
Bestehen die unterschiedlichen Settings aus dem Therapieraum, der
eigenen Wohnung und dem Arbeitsplatz, so misst man zundchst die
Baselinewerte in allen Settings. Dann wendet man die Intervention,
z.B. ein Kommunikationshilfsmittel, vorerst nur in einem Setting an,
z.B. am Arbeitsplatz. Ist die Intervention wirksam, so zeigt sich zwar
am Arbeitsplatz, nicht aber in den anderen Settings eine Verbesse-
rung, da sie sich ja noch nicht in der Interventionsphase befinden.
Sobald die Intervention beim nachsten Setting angewendet wird,
sollten auch dort Verbesserungen zu bemerken sein.

Wichtig ist bei diesem Design, dass die unabhingige Variable
sich nicht global auf die verschiedenen Settings auswirkt. Trai-
niert die Intervention beispielsweise die aktive Sprechfunktion
des Patienten, so wirkt sich das gleichzeitig auf alle Settings aus.
Daher wire diese Art des Multiple Baseline Design in diesem
Fall nicht geeignet. Stellt die Intervention dagegen ein Hilfsmit-
tel dar, so zeigt sich dessen Effekt nur in demjenigen Setting, in
welchem der Patient es anwendet.

Variation der Dauer der Baselinephase bei ver-
schiedenen Verhaltensweisen/Aufgabenbewil-
tigungen

Hier untersucht der Therapeut anhand mehrerer voneinander
unabhingiger Aufgabenstellungen, wie sich eine Intervention
auswirkt. Die Aufgaben oder Aufgabengruppen werden unter-
schiedlich lang in der Baseline gehalten. Das Prinzip ist dassel-
be wie bei der vorhergehenden Form (Variation der Dauer der
Baselinephase in unterschiedlichen Settings).

Mit diesem Design untersuchten beispielsweise Mohr et al.
(1999) die Wirkung eines elektronischen Hilfsmittels als exter-
nes Gedichtnis und Erinnerungshilfe bei Patienten mit einem
starken amnestischen Syndrom. Sie wihlten dazu 6 verschie-
dene Aufgaben aus dem Alltag aus, welche sie in 3 Aufgaben-
gruppen einteilten.

Wie bei der vorhergehenden Art des Multiple Baseline De-
sign ist wichtig, dass die Intervention die Bewiltigung der Auf-
gaben unabhingig voneinander beeinflusst. Wenn die Interven-
tion Grundlagenfihigkeiten fiir die Bewiltigung aller Aufgaben
trainiert, so verbessert sich auch die Bewiltigung diejeniger
Aufgaben, welche sich noch in der Baseline befinden.

3.4 Alternating Treatments Design

Diese Art des Multiple Baseline Design dient dazu, die relative
Wirksamkeit mindestens zweier Interventionen bei einem Pati-
enten zu untersuchen. Die verschiedenen Interventionen wech-
seln schnell in zufilliger (randomisierter) Reihenfolge ab (z.B.
BDCCDBCBD). Vorteilhaft ist zudem, die Serie durch eine oder
mehrere Baselines ohne Intervention zu erginzen (z.B. ABDC-
CDBCBDA).

Der Unterschied zum AB Design besteht in der zeitlichen
Randomisierung der Interventionen. Dadurch méchte man Ef-
fekte, die aufgrund der Reihenfolge auftreten kénnten, neutra-
lisieren.
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Arten wissenschaftlicher Publikationen

Randomisiert kontrollierte Studie - hdufig zitiert und sehr ge-
schétzt. Zu Recht, denn sie befindet sich aufgrund ihrer hohen Giite
ganz oben in der Rangfolge wissenschaftlicher Studien, wenn auch
nicht ganz alleine. Randomisiert kontrollierte Studien stehen aber
nicht immer zur Verfiigung, denn sie eignen sich nicht fiir jede Fra-
gestellung und lassen sich in der Forschung nicht immer realisieren.
Aber es existieren ja noch andere Studiendesigns. Welche sind das,
was verbirgt sich dahinter und welches wissenschaftliche Niveau
erreichen sie?

Studie ist nicht gleich Studie. Beispielsweise gibt es Untersu-
chungen an einzelnen Patienten oder Gruppen, Studien mit und
ohne Kontrollgruppe und solche, welche die Ergebnisse ande-
rer Studien zusammenfassen. Diese eher groben Kategorien fi-
chern sich noch feiner in verschiedene Studiendesigns mit un-
terschiedlicher Beweiskraft auf.

Bereits bei der Suche wissenschaftlicher Literatur ist darauf
zu achten, moglichst gute Studien fiir die Fragestellung zu selek-
tieren, denn die EBP fordert die beste zur Verfiigung stehende
Evidenz. Das setzt voraus, dass man zumindest die wichtigsten
bzw. hiufigsten Designs und deren wissenschaftliche Einstufung
kennt.

1 Arten wissenschaftlicher Publikationen in
der quantitativen Forschung

Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler verfigen iiber zwei

Mébglichkeiten, Daten zu sammeln und zu verdffentlichen:

== Sie sammeln Daten an Patienten und analysieren und inter-
pretieren sie.

== Sie suchen bereits veréffentlichte und unveréffentlichte Stu-
dien und analysieren und interpretieren deren Ergebnisse.

Aufgrund dieser unterschiedlichen Vorgehensweisen lassen sich

wissenschaftliche Studien in 2 grobe Kategorien einteilen:

1. Wissenschaftliche Primarstudien sind Forschungsarbei-
ten, welche systematisch gesammelte Daten von Patienten
unter einer wissenschaftlichen Fragestellung prasentieren.
Beispiele dafiir sind randomisierte kontrollierte Studien,
Kohortenstudien oder Fall-Kontroll-Studien.

2. Integrative Publikationen fassen die Ergebnisse der Pri-
mirstudien und evtl. anderer integrativer Publikationen
zusammen. Hierzu zihlen die systematischen Ubersichts-
artikel (systematic reviews), Meta-Analysen, Leitlinien und
Health Technology Assessments (HTA).

Den Lesern und Leserinnen solcher Studien bietet sich der Vor-
teil, dass sie bei der 1. Art sehr detaillierte Informationen tiber
eine einzelne Studie erhalten und bei der 2. einen Uberblick
tiber die wesentlichen Informationen aus verschiedenen Studien
zu einer wissenschaftlichen Fragestellung bekommen.

Die Primdrstudien und die integrativen Publikationen fi-
chern sich, wie die aufgefithrten Beispiele bereits andeuteten,
noch feiner in verschiedene Studiendesigns auf. Diesen unter-
schiedlichen Studiendesigns wird unterschiedliche Beweiskraft
zugesprochen. In der EBP gibt es fiir jeden Themenbereich eine
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eigene Hierarchie der Studiendesigns hinsichtlich ihrer wissen-
schaftlichen Aussagekraft (als Beispiel » Buch:! Tab. 18.1).

praistpp ||

In vielen Zusammenfassungen der wissenschaftlichen
Artikel oder bereits in deren Titeln steht, um welches
Studiendesign es sich handelt.

1.1 Wissenschaftliche Primarstudien

Eine der wichtigsten bzw. wissenschaftlich sehr anerkannten
Primirstudien ist die randomisierte kontrollierte Studie. In der
Wissenschaft existieren aber noch viele andere Studiendesigns.
Alle aufzufiihren und zu beschreiben, wiirde hier den Rahmen
sprengen. Es folgt deshalb eine Auswahl an hiufigen und wich-
tigen Studienarten.

Randomisierte kontrollierte Studie
(engl.: Randomized Controlled Trial)

Die randomisierte kontrollierte Studie untersucht die Wirksam-
keit einer zu priifenden therapeutischen Intervention. Sie wird
auch randomisierte klinische Studie genannt, und im Engli-
schen heifdt sie Randomized Trial, Randomized Controlled Tri-
al, Randomized Clinical Trial oder einfach RCT.

© Die RCT stellt den Goldenen Standard dar, wenn es
um die Uberpriifung der Wirksamkeit therapeutischer
Interventionen geht. In diesem Zusammenhang
bedeutet Goldener Standard die hochste Qualitat
wissenschaftlicher Primarstudien mit besonders hoher
Evidenz.

Bei diesem Design teilen die Wissenschaftler die Patienten in
mindestens zwei Gruppen auf, und zwar nach dem Zufallsprin-
zip, also randomisiert. Diese randomisierte Zuordnung erfolgt
beispielsweise durch ein Losverfahren oder durch einen elekt-
ronischen Zufallsgenerator. Die Patienten der einen Gruppe er-
halten diejenige Behandlung, welche im Zentrum des Interesses
steht. Diese Gruppe heifd3t Behandlungs- oder Interventionsgrup-
pe. Die Patienten der anderen Gruppe(n) erhalten keine Behand-
lung, ein Placebo oder eine bisher {ibliche (konventionelle) Me-
thode. Solche Gruppen heiflen Kontroll- oder Vergleichsgruppen.

Aufgrund des Vergleichs mit einer Kontrollgruppe ist die-
se Studienart kontrolliert, daher der Name dieses Designs. Die
Kontrolle ist bei diesem Studiendesign besonders effektiv, weil
personenbezogene Unterschiede zwischen Behandlungs- und
Kontrollgruppe durch die Randomisierung klein gehalten wer-
den. Soziodkonomische, biologische oder medizinische Eigen-
schaften (Alter, Schweregrad der Krankheit, Einfliisse durch das
personliche Umfeld etc.) verteilen sich aufgrund der Randomi-
sierung relativ gleichméfig iiber die Gruppen und neutralisie-

1 Verweise auf »Buch« beziehen sich immer auf Mangold (2013): Evi-
denzbasiertes Arbeiten in der Physio-/Ergotherapie
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ren sich dadurch. Der einzige Unterschied bzw. beeinflussende
Faktor sollte somit die Intervention sein.

Beispiel RCT-Design

Gitlin et al. (2001) untersuchten die Wirksamkeit ergotherapeuti-
scher Behandlungen zu Hause bei Patienten mit Demenz beziiglich
der Verhaltensprobleme der Patienten, Selbstpflege und Funktio-
nen im instrumentellen ADL-Bereich der Patienten. Zudem wollten
sie herausfinden, ob sich die psychische Belastung des Pflegeper-
sonals dndert. Dazu schdtzten sie deren Verstimmungen ein. Sie
ordneten die Familien von Patienten mit Demenz randomisiert zu
der Interventionsgruppe (ergotherapeutische Behandlung und
konventionelle Pflege zu Hause) und Kontrollgruppe (nur konven-
tionelle Pflege zu Hause) zu. Die ergotherapeutische Intervention
betrug 5x90 min und beinhaltete sowohl Training der Patienten als
auch Anpassungen der physischen und sozialen Umgebung.

Zum RCT-Design ist Folgendes anzumerken: Die RCT ist die

aussagekriftigste, aber nicht immer die machbarste und prak-

tischste Art zu forschen (Turner-Stokes 1999). Ethisch ist es

im Gesundheitsbereich kritisch, einem Patienten, der das Los

fiir die Kontrollgruppe gezogen hat, eine Behandlung der For-

schung zuliebe vorzuenthalten. Méglich und ethisch vertretbar

ist diese Methode jedoch in 2 Fillen:

== Wenn die Therapie wie im Beispiel von Gitlin et al. (2001)
nicht fest zum klinisch-therapeutischen Programm gehort
und die Patienten grundsitzlich versorgt sind.

== Wenn beide Gruppen mit einer konventionellen Therapie
behandelt werden und die Interventionsgruppe zusétzlich
die zu iiberpriifende Intervention erhilt. Die gesamte The-
rapiedauer sollte jedoch bei beiden Gruppen {ibereinstim-
men, denn sonst konnten die Effekte auch einfach durch
die zusitzliche Therapiezeit zustande gekommen sein.

Nichtrandomisierte kontrollierte Studie

Die nichtrandomisierte kontrollierte Studie unterscheidet sich
von der zuvor beschriebenen RCT durch die fehlende Rando-
misierung. Stattdessen teilen die Forscher die Patienten z.B.
abwechslungsweise der Interventions- und Kontrollgruppe zu.
Dadurch sinkt die wissenschaftliche Giite der Studie.
Nichtrandomisierte kontrollierte Studien, auch einfach kont-
rollierte Studien genannt, stehen beziiglich der wissenschaftlichen
Qualitiit auf derselben Stufe wie die nachfolgend beschriebenen
Kohortenstudien mit Kontrollgruppe (Donner-Banzhoff 2000).
Allerdings gilt zu berticksichtigen, dass es unter den nichtrando-
misierten kontrollierten Studien unterschiedliche Qualititen gibt:
== Am niedrigsten sind diejenigen Studien einzustufen, welche
die Zuteilung nach einem personenbezogenen Faktor
vorgenommen haben (ausgenommen Matching). Werden
z.B. Personen abhingig von ihrem Stadtkreis, in welchem sie
wohnen, der Interventions- oder Kontrollgruppe zugeord-
net, so kann das die Studie verzerren, weil sich die Bewohner
verschiedener Stadtkreise hinsichtlich ihres Bildungsstandes,
sozialer Faktoren, Einkommen etc. unterscheiden kénnen.
== Eine mittlere Position unter den nichtrandomisierten
Studien nehmen solche ein, welche die Patienten beispiels-
weise abwechslungsweise der Interventions- und Kontroll-
gruppe zuordnen.
== Am hochsten einzustufen sind Studien, bei denen die Wissen-
schaftler gezielt dafiir sorgen, dass Storvariablen (weitgehend)
gleichmiflig auf die Gruppen verteilt werden. Dazu bilden sie
Paare von Patienten, welche sich hinsichtlich wichtiger Eigen-
schaften (z.B. Alter, Schweregrad der Erkrankung) dhnlich
sind, und teilen pro Paar einen Patienten der Interventions-
gruppe und den anderen der Kontroll- bzw. Vergleichsgruppe
zu. Dieses Verfahren heifit Matching oder Matched Samples.
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Crossover-Studie (engl.: Crossover Trial;
Crossover Study)

Die Patienten einer Crossover-Studie erhalten mindestens 2
Interventionen nacheinander oder 1 Intervention und keine
Intervention (Kontrollphase). Die Reihenfolge wird bei allen
Versuchsteilnehmern randomisiert. Untersuchen die Wissen-
schaftler beispielsweise, ob 1 Intervention besser als keine Inter-
vention ist, so erhalten manche Patienten zuerst die Intervention
und dann keine mehr. Bei den anderen Patienten ist es umge-
kehrt. Die Variabilitat aufgrund unterschiedlicher individueller
Eigenschaften reduziert sich durch dieses Versuchsdesign, da alle
Probanden Teil jeder Interventions- bzw. Kontrollgruppe sind.

Die Crossover-Studie stellt eine Erweiterung der kontrol-
lierten Studie dar. Ihr Evidenzniveau liegt daher zwischen dem
einer RCT und einer kontrollierten Studie.

Kohortenstudie (engl.: Cohort Study)

Allgemein ausgedruckt ist eine Kohorte eine Gruppe von Per-
sonen mit einer oder mehreren gemeinsamen Eigenschaften. Im
Zusammenhang der Kohortenstudien beziehen sich diese ge-
meinsamen Eigenschaften je nach Fragestellung beispielsweise
auf ein Behandlungsprogramm, eine Diagnose bzw. Krankheit,
das Vorhandensein eines potentiellen Risikofaktors oder auch
z. B. auf die Zugehérigkeit zu einer sozialen Gruppe. Eine Ko-
hortenstudie konnte z. B. untersuchen, ob Patienten mit einer
Hemiplegie (1. Kohorte) hiufiger ein Karpaltunnelsyndrom als
Menschen ohne Hemiplegie (2. Kohorte) entwickeln.

Ein wichtiger Begriff in der EBP im Zusammenhang der
Kohortenstudien ist die Inception Cohort Study, die Anfangs-
oder Beginn-Kohortenstudie (inception = Anfang, Beginn),
denn er taucht in den Rastern zur Beurteilung der Evidenzni-
veaus der verschiedenen Studienarten auf (als Beispiel: » Buch:
Tab. 18.1). Anfangs-Kohortenstudie bedeutet, dass die Patienten
zu einem gleichmifig frithen Zeitpunkt ihrer Krankheitsent-
wicklung in die Studie aufgenommen werden. Die Patienten ha-
ben dann alle ungefihr denselben Startpunkt. Diese Homoge-
nitit ist wichtig, denn beispielsweise Patienten im chronischen
Stadium haben héufig andere Prognosen als im akuten Stadium.
Die Studie muss nennen, um welchen Zeitpunkt es sich handelt,
z. B. 2 Wochen nach Diagnosestellung.

Es gibt noch weitere Differenzierungen der Kohortenstu-
dien, wie die folgenden Abschnitte beschreiben. Spezifische
Leitfragen zur Beurteilung der Giite der Kohortenstudien fin-
den sich im Anhang C der MEDDEV 2.7.1. (2009).

Kohortenstudien mit Kontrollgruppe
(engl.: Cohort Design)

Kohortenstudien mit Kontrollgruppe vergleichen mindestens 2
Kohorten miteinander. Der Unterschied zur randomisierten
kontrollierten Studie besteht darin, dass der Versuchsleiter die
Probanden nicht per Zufallsverfahren den 2 Gruppen zuteilt,
denn die Eigenschaften, auf welchen die Zuordnung basiert,
sind entweder bereits vorhanden (z. B. genetische Vorausset-
zungen, korperliche Eigenschaften, soziale oder berufliche
Situation etc.) oder sie werden durch die Patienten beeinflusst,
beispielsweise durch ihre individuelle Wahl, ob sie die angebo-
tene Therapie wahrnehmen méchten oder nicht.

Hiufig geht es in Kohortenstudien darum, das Auftreten
einer Gesundheitsbeeintrichtigung oder die Weiterentwicklung
einer Krankheit zu beobachten. Diese Studien heisen Analy-
tische Kohortenstudie (engl.: Cohort Analytic Study). Es lassen
sich 2 Formen unterscheiden:
== Ersterkrankung: Die 1. Art der analytischen Kohor-

tenstudie untersucht diejenigen Faktoren, welche eine

Gesundheitsbeeintrichtigung, z. B. Riickenschmerzen,

verursachen konnten. In die Studie werden nur Menschen
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aufgenommen, bei denen die Gesundheitsbeeintrichti-
gung, welche von Interesse ist, zum Zeitpunkt der Aufnah-
me in die Studie nicht nachweisbar ist. Die Studie ist also
prospektiv. Die Versuchsteilnehmer werden 2 Kohorten
zugeteilt: In der einen Kohorte befinden sich diejenigen,
welche einer méglichen Ursache der Krankheit ausgesetzt
sind (z. B. Arbeitsplatz mit hoher korperlicher Belastung),
in der anderen diejenigen, welche der méglichen Ursache
nicht ausgesetzt sind (Arbeitsplatz mit niedriger korperli-
cher Belastung). Nach einer bestimmten Zeit erfassen die
Wissenschaftler die betreffende Zielgrofie (z. B. Riicken-
schmerzen) und vergleichen die Ergebnisse der beiden
Kohorten miteinander.

== Weiterentwicklung einer Krankheit: Die 2. Art der ana-
lytischen Kohortenstudie untersucht Patienten mit einer
bereits bestehenden Krankheit oder Behinderung. Der
positive oder negative Zustand, welcher im Mittelpunkt des
Interesses steht und sich entwickeln konnte, ist zum Zeit-
punkt der Aufnahme in die Studie noch nicht feststellbar.
Die Studie ist also prospektiv.
Das Ziel der Studie ist herauszufinden, inwiefern ein pro-
gnostischer Faktor (Merkmal, durch welches der Krank-
heitsverlauf besser abgeschitzt werden kann, z. B. Alter,
Allgemeinzustand, Schweregrad der Erkrankung) mit einer
bestimmten Krankheitsentwicklung zusammenhangt.
Dazu teilt sie die Patienten hinsichtlich des prognostischen
Faktors in verschiedene Kohorten ein. Wenn Wissenschaft-
ler als prognostischen Faktor das Alter untersuchen, so
teilen sie die Patienten beispielsweise in 2 Altergruppen,
also 2 Kohorten, auf. Die Wissenschaftler beobachten die
Kohorten jeweils fiir eine bestimmte Zeit und vergleichen
die Ergebnisse der beiden Kohorten miteinander.
Wenn eine Studie als prognostischen Faktor eine Inter-
vention wihlt, so erhilt die eine Kohorte die Intervention,
deren Wirksamkeit untersucht werden soll, die andere
Kohorte nicht. Zudem ist moglich, mit diesem Design
die Wirksamkeit verschiedener Interventionen zu testen,
indem jede Kohorte eine der Interventionen erhilt.

Kohortenstudien kénnen prospektiv oder retrospektiv sein
(Donner-Banzhoff 2000). Die vorhergehend beschriebenen
analytischen Kohortenstudien gehoren zu den prospektiven
Studien, weil bei Studienbeginn die Zielgréfie, z. B. Krankheits-
anzeichen, noch nicht feststellbar ist.

Retrospektive Kohortenstudien werten im Nachhinein Pa-
tientendaten aus, beispielsweise solche aus einer Patientenkartei
oder Befragung der Patienten oder Angehérigen. Die Patienten
gehoren aufgrund ihrer Risikofaktoren oder prognostischen
Faktoren zur einen oder anderen Kohorte. Die Wissenschaftler
vergleichen die Ergebnisse der Kohorten miteinander. In der
retrospektiven Kohortenstudie sind im Gegensatz zur prospek-
tiven Studie die gesundheitlichen Beeintrichtigungen zum
Zeitpunkt der Studiendurchfithrung bereits bekannt.

Wenn die Risikofaktoren bzw. prognostischen Faktoren von
den Patienten selbst bzw. von deren Angehérigen im Nachhi-
nein erfragt werden, kann es zu Fehleinschitzungen kommen.
Dies fiihrt zu Verzerrungen der Studienergebnisse, wodurch
sich die Giite der Evidenz vermindert.

o Kohortenstudien mit Kontrollgruppe gelten als
wissenschaftlich wertvoll, da sie zu den kontrollierten
klinischen Studien gehoren. Allerdings stehen sie in
der Rangfolge meistens hinter den randomisierten
kontrollierten Studien.

Der Nachteil der Kohortenstudie im Vergleich zur randomisier-
ten kontrollierten Studie ist die geringere Wahrscheinlichkeit,
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dass die Gruppen (Kohorten) gleiche Voraussetzungen haben.
Dadurch kénnen Stérvariablen, welche nicht gleichmiBig iiber
die Kohorten verteilt sind, die Studie erheblich verzerren.

Beispiel Verzerrung der Studienergebnisse

durch Storvariablen

Wenn z. B. in einer padiatrischen Studie die Kinder nicht zufalls-
bedingt in die Behandlungs- und Kontrollgruppe gelangen, son-
dern die Eltern der Kinder entscheiden, ob ihr Kind die Therapie
bekommt oder nicht, so kann es sein, dass nicht nur die Therapie
an sich, sondern auch Storvariablen das Resultat entscheidend mit-
bestimmen: Die Eltern der unbehandelten Kinder kénnten z. B. das
Krankheitsbild ihres Kindes unterschitzen und es daher auch privat
weniger fordern als die Eltern der Kinder, die sich fiir die Therapie
entscheiden.

Kohortenstudie ohne Kontrollgruppe

Dieses Studiendesign verzichtet auf eine Kontrollgruppe. Die
Wissenschaftler wenden eine Intervention bei einer Kohor-
te an und beschreiben die Anderungen der Zielgréfie. Solche
Studien sind im Prinzip Anwendungsbeobachtungen. Da eine
Kontrollgruppe fehlt, lassen sich Einfliisse wie Spontanheilung,
Placeboeffekte etc. nicht abschitzen. Dementsprechend liegt ein
geringeres wissenschaftliches Niveau als bei den kontrollierten
klinischen Studien vor.

Alle-oder-Keiner-Studie (engl.: All or none)

Wenn eine Studie ohne Kontrollgruppe vorliegt, die einen sehr
deutlichen Effekt der Intervention zeigt, so spricht man von ei-
ner Alle-oder-Keiner-Studie. Die Evidenz dieser Studie gilt in
der EBM als hochwertig, wenn alle Patienten gestorben sind, be-
vor die Intervention verfiigbar war, aber jetzt einige tiberleben
oder wenn manche Patienten gestorben sind, bevor die Inter-
vention verfligbar war, aber jetzt niemand mehr stirbt (Oxford
Centre for Evidence-based Medicine 2009). Deutliche Effekte
kann es beispielsweise bei der Anwendung von Antibiotika ge-
ben.

Wenn es um die Folgen einer schidlichen Exposition geht, so
ist der Effekt sehr deutlich, »...wenn (fast) alle Personen unter Ex-
position ein bestimmtes Outcome erleiden - oder ohne Exposition
(fast) keiner (Beispiel: Phokomelien nach Conterganexposition
der Miitter in der Schwangerschaft)« (Ekkernkamp et al. 2003).

Fall-Kontroll-Studie (engl.: Case-Control Study):

Die Fall-Kontroll-Studie dient normalerweise dazu, mogliche
Ursachen gesundheitlicher Beeintrachtigungen herauszufinden.
Die Studie vergleicht Patienten, welche eine definierte Gesund-
heitsbeeintrichtigung haben (Félle, engl.: cases), mit solchen
ohne diese Beeintrichtigung (Kontrollen, engl.: controls). Fil-
le und Kontrollen sollen einander dabei hinsichtlich bestimm-
ter Eigenschaften moglichst dhneln, z. B. beziiglich Alter, Ge-
schlecht, Einnahme von Medikamenten, Begleiterkrankungen
usw. Der Vergleich bezieht sich auf mogliche Risikofaktoren,
welchen die Probanden beider Gruppen maglicherweise aus-
gesetzt waren. Besteht eine Verbindung zwischen einer solchen
Exposition und einer gesundheitlichen Beeintrichtigung, so
zeigt sich das durch einen héheren Anteil der Exponierten im
Kollektiv der Fille im Vergleich zum Kollektiv der Kontrollen.

Beispiel Fall-Kontroll-Studie

Untersuchen Wissenschaftler, ob eine Verbindung zwischen dem
Karpaltunnelsyndrom (Erkrankung) und Arbeit am Computer
(moglicher Risikofaktor) besteht, so sind die Fille die Patienten mit
dem Karpaltunnelsyndrom und die Kontrollen Patienten ohne
Syndrom. Die Wissenschaftler ermitteln nun die Anzahl der Personen
mit Computerarbeit (Exposition) und solche ohne Computerarbeit
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(keine Exposition) sowohl im Kollektiv der Erkrankten als auch der
Gesunden. Ein positiver Zusammenhang zwischen Computerarbeit
und Karpaltunnelsyndrom besteht, wenn der Anteil Computerarbei-
ter in der Gruppe der Falle bedeutend hoher als in der Gruppe der
Kontrollen, z. B. 56 % vs. 44 % ist.

Fall-Kontroll-Studien nehmen in der wissenschaftlichen Rang-
folge eine mittlere Position ein. Spezifische Leitfragen zur Be-
urteilung der Giite der Fall-Kontroll-Studien finden sich im
Anhang C der MEDDEV 2.7.1. (2009).

Querschnittstudie (engl.: Cross-Sectional Study)

Querschnittstudien nehmen einen »Schnappschuss« einer Po-
pulation zu einem einzigen Zeitpunkt auf, Beispielsweise konn-
ten Wissenschaftler die Lebensqualitit von Menschen mit einer
Sehbehinderung untersuchen. Dazu untersuchen sie eine Grup-
pe von Personen, die reprasentativ fiir die betreffende Popula-
tion sind. Diese Personen werden in der Regel nicht noch ein-
mal getestet bzw. befragt.

Das Evidenzniveau ist niedrig, es liegt auf derselben Stufe
wie das der nachfolgend beschriebenen Fallserie.

Fallstudie (engl.: Case Report) und Fallserie
(engl.: Case Series)

Die Fallstudie beschreibt einen Patienten hinsichtlich seiner
Problemstellung und des Therapieverlaufs bzw. der Zielgréfien
qualitativ und/oder quantitativ. Die Fallserie beschreibt dassel-
be fiir eine Reihe von Patienten mit vergleichbarer gesundheitli-
cher Beeintrichtigung.

Gute Fallstudien beruhen auf systematisch erfassten Daten,
z. B. auf systematischen Beobachtungen oder quantitativen Mes-
sungen. Ein Vergleich mit einer Kontrollgruppe fehlt jedoch in
der Regel und es gibt keine systematische Kontrolle am Patien-
ten selbst wie bei beim Single-subject research design (Internet-
Link fiir Download: » http://extras.springer.com).

Diese Arten von Studien sind aufgrund der fehlenden Kon-
trolle wissenschaftlich weniger wertvoll, wobei die Fallserien
aufgrund der grofieren Patientenzahl hoher als die Fallstudien
einzustufen sind. Sie dienen v. a. der Hypothesenbildung, d. h.
die getroffenen Aussagen in der Fallstudie bzw. Fallserie konnen
als Hypothese formuliert und anhand gréfierer Patientengrup-
pen nochmals systematisch und kontrolliert tiberpriift werden.
Spezifische Leitfragen zur Beurteilung der Giite der Fallserien
finden sich im Anhang C der MEDDEV 2.7.1. (2009).

Single-subject research design (N-gleich-1-5tu-
die, engl.: Single-subject study; N-of-1-study)

Zu diesen Studien an einzelnen Patienten, » Internet-Link fiir
Download: http://extras.springer.com. Sie lassen sich hinsichtlich
der wissenschaftlichen Qualitit und damit der Giite der Evidenz
weit niedriger als die RCT einstufen, da sie die Wirksamkeit nur
anhand eines Patienten tberpriifen. Sie sind aber wertvoller als
Fallstudien (» Abschn. »Fallstudie (engl.: Case Report) und Fallserie
(engl.: Case Series)«), da der Patient die eigene Kontrolle darstellt.

Okonomische Studien

Okonomische Studien im Gesundheitswesen dienen dazu, die
Kosten und den gesundheitlichen oder finanziellen Nutzen ver-
schiedener medizinischer oder therapeutischer Interventionen
zu vergleichen um herauszufinden, ob sich eine Intervention
aus 6konomischer Sicht lohnt bzw. welche Intervention aus al-
ternativen Vorschldgen zu bevorzugen ist. Die Bewertung der
Kosten und Nutzen von Interventionen dienen als Entschei-
dungshilfe, nicht nur fiir die Fachdisziplinen des Gesundheits-
wesens selbst, sondern auch z. B. fiir Gesetzgeber und Kosten-
trager wie Krankenkassen und Unfallversicherungen.
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Die wichtigsten Arten 6konomischer Studien sind:

== Krankheitskostenstudie (engl.: Cost-of-Illness Study,
COI): Diese Art gehort im weiteren Sinn zu den 6kono-
mischen Studien, da sie zwar die Kosten ermittelt, welche
mit der medizinischen oder therapeutischen Versorgung
verbunden sind, aber keine Aussage iiber den Nutzen trifft.
Daher bietet sie keine Entscheidungshilfe dariiber, welche
Interventionsart hinsichtlich der finanziellen Investition
und des Nutzens zu bevorzugen ist.

== Kosten-Minimierungs-Analyse (engl.: Cost-Minimization
Analysis, CM): Diese Analyse vergleicht die Kosten zweier
oder mehrerer Interventionen miteinander, welche densel-
ben Effekt erbringen. Solche Kosten-Minimierungs-Ana-
lysen weisen haufig jedoch nicht selbst den Nutzen nach,
sondern schliefien an klinische Studien an, welche belegen,
dass die priméren Effekte der untersuchten Interventionen
dieselben sind. Durch den Vergleich der Kosten lésst sich
die giinstigste Intervention identifizieren.

== Die Kosten-Nutzen-Analyse (engl.: Cost-Benefit Analysis,
CBA), Kosten-Effektivitats-Analyse (engl.: Cost-Effective-
ness Analysis, CEA) und Kosten-Nutzwert-Analyse (engl.:
Cost-Utility Analysis, CUA) ermitteln die Kosten sowie den
monetiren (d. h. Geld betreffenden) oder gesundheitlichen
Nutzen verschiedener Interventionen. Indem die Studien
Kosten und Nutzen miteinander verrechnen, lassen sich
verschiedene Interventionen dkonomisch vergleichen.
Zu ausfiihrlichen Beschreibungen dieser Studienarten,
» Internet-Link fiir Download: http://extras.springer.com.

© Okonomische Studien im engeren Sinne berechnen
nicht nur die Kosten, sondern beriicksichtigen auch
den Nutzen.

Klinische Entscheidungsfindung (engl.: Clinical

Decision Rule)?

Klinische Entscheidungsfindungen (engl: Clinical Decision
Rule, CDR) sind Studien, welche klinische Daten sammeln,
um Algorithmen (Berechnungsmodelle) oder Punktesysteme
aufzustellen, die zu einer prognostischen Schitzung oder einer
diagnostischen Kategorie fithren (Oxford Centre for Evidence-
based Medicine 2009).

Beispiel klinische Entscheidungsfindung

Der Artikel von Atabaki et al. (z008) stellt eine klinische Entschei-
dungsfindung zur Verfiigung, welche hilft zu entscheiden, ob sich
ein Kind mit einem geringen Schadeltrauma einer durch die Strah-
lung belastenden und teuren kranialen Computertomographie fur
die frihe Entdeckung einer intrakraniellen Verletzung unterziehen
soll. Um zu dieser klinischen Entscheidungsfindung zu kommen,
sammelten die Wissenschaftler zundchst Daten junger Patienten
mit einem geschlossenen Kopftrauma. Zu den Daten zéhlten bei-
spielsweise Schwindel, sensorische Defizite, Schadelverletzung und
Alter. Diese banden die Wissenschaftler in einen Entscheidungs-
baum ein. Erfasst der praktizierende Kliniker nun dieselben Daten
vom eigenen Patienten (z. B. Schwindel ja oder nein? Alter unter oder
tiber 2 Jahren?), so sieht er anhand der Zweige des Entschei-
dungsbaumes der Studie, ob er eine kraniale Computertomogra-
phie anordnen soll oder ob er darauf verzichten kann.

2 Auch die Gite von Artikeln zur klinischen Entscheidungsfindung
lassen sich mit Hilfe der EBM beurteilen. Interessierten Leserinnen
und Lesern zu diesem Thema seien die zwei Artikel von Laupacis et
al. (1997) und Stiell u. Wells (1999) empfohlen.
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Okologische Studie (engl.: Ecological Study)

Okologische Studien im Gesundheitswesen sind Studien, welche
sich auf Populationen auf der geographischen Ebene beziehen.
Sie untersuchen beispielsweise den Zusammenhang zwischen
physikalischen oder sozialen Faktoren und der Entwicklung be-
stimmter Krankheiten in verschiedenen Landern.

Okologische Studien sind in der EBM und EBP hinsichtlich
ihrer Giite der Evidenz niedriger als z. B. Kohortenstudien und
RCT eingestuft. Das liegt daran, dass die Daten sehr vieler Men-
schen mit sehr unterschiedlichen Voraussetzungen in die Sta-
tistik mit eingehen. Beispielsweise kommt es nicht nur auf das
Land an, in dem die Menschen leben, sondern - je nach Frage-
stellung - auch z. B. auf den Bildungsstand oder die finanziellen
Verhiltnisse, die ja innerhalb der Population nicht einheitlich
sind. Riickschliisse auf einzelne Menschen zu ziehen, ist daher
mit einer grofleren Unsicherheit verbunden. Allerdings hingt
das Ausmafl dieser Schwiche von der statistischen Methode
ab, denn bestimmte Verfahrensweisen konnen die Daten diffe-
renzierter analysieren. Genauere Angaben hierzu finden sich in
Blakely u. Woodward (2000). Zudem gibt es auch den Ansatz,
die Studie mit Fall-Kontroll-Daten zu erginzen, um die indivi-
duelle Ebene zu verstirken (Haneuse u. Wakefield 2008).

1.2 Integrative Publikationen

Systematischer Ubersichtsartikel
(engl.: Systematic Review)

Systematische Ubersichtsartikel, auch systematische Reviews
genannt, fassen so weit wie moglich alle wissenschaftlichen In-
formationen zu einer bestimmten Fragestellung zusammen. Sie
interpretieren die Gesamtheit der verschiedenen Studienergeb-
nisse kritisch, indem sie z. B. Widerspriiche aufdecken und ver-
suchen, diese zu kldren. Sie zeigen Grenzen auf und bestimmen,
ob eine untersuchte Intervention nur fiir eine Untergruppe gilt
oder fiir eine grofiere Gruppe generalisierbar ist.

Systematisch bedeutet dabei, dass die Literatursuche nicht
nur anhand der bekannten und viel verwendeten medizinischen
Datenbank Medline, sondern umfassend mithilfe verschiedener
Datenbanken und Suchmaschinen (z.B. PubMed, CINAHL,
EMBASE) erfolgt. Zusitzlich verlesen die Autoren eines syste-
matischen Ubersichtsartikels verschiedene Zeitschriften von
Hand und durchsuchen die Referenzlisten passender Artikel
nach weiteren wichtigen Studien. Diese sorgfiltige, systemati-
sche Literatursuche soll gewihrleisten, dass sie keine wichtigen
Studien iibersehen.

Ferner ist unter systematisch zu verstehen, dass die Autoren
und Autorinnen des Ubersichtsartikels die gefundenen Studien
hinsichtlich der wissenschaftlichen Qualitat kritisch beurteilen
und selektieren.

Systematische Ubersichtsartikel, die z.B. iiber RCTs und
Kohortenstudien mit Kontrollgruppen berichten, sind wis-
senschaftlich sehr wertvoll und besonders empfehlenswert fiir
die EBP. Aber aufgepasst: Hiufig ist einfach nur die Rede von
»Ubersichtsartikel«, und nicht alle stehen auf hohem Niveau.
Vielmehr existieren verschiedene Arten von Ubersichtsartikeln,
die man fiir die Einstufung der Evidenz kennen sollte. Deshalb
stellen die folgenden Abschnitte 2 weitere Formen von Uber-
sichtsartikeln vor.

Narrativer Ubersichtsartikel (engl.: Review)

Von den systematischen Ubersichtsartikeln sind die narrativen
Ubersichtsartikel abzugrenzen, auch einfach Ubersichtsartikel
(Reviews) genannt. Ubersichtsartikel fassen in kurzer und iiber-
sichtlicher Form das zusammen, was dem Verfasser zu einem
bestimmten Thema oder zu einer speziellen Frage wichtig und
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richtig scheint. Der Leser erhilt so die Méglichkeit, sich einen
Uberblick iiber ein bestimmtes Thema zu verschaffen, der aber
evtl. nicht vollstindig ist. In der Regel werden Reviews von Ex-
perten und Expertinnen geschrieben, welche sich in dem be-
schriebenen Gebiet umfassend auskennen. Trotzdem besteht
die Gefahr, dass die Autoren ihre persénliche Meinung zuun-
gunsten einer neutralen Darstellung widerspiegeln und sie die
Literatur nicht systematisch gesucht und bewertet haben. Es
fehlt die Garantie, dass die wissenschaftlich hochwertigen Stu-
dien vollstandig sind und ein hoheres Gewicht erhalten als wis-
senschaftlich minderwertigere Studien. Ubersichtsartikel stehen
daher - im Gegensatz zu den systematischen Ubersichtsarti-
keln - auf niedriger Evidenzstufe.

Wie erkennt man nun, um welche Art es sich handelt? Nun,
das ist nicht schwer: Systematische Ubersichtsartikel verfiigen
im Gegensatz zu den Ubersichtsartikeln iiber die typische wis-
senschaftliche Struktur (Einleitung, Methoden etc.). Insbeson-
dere fiihrt der Methodenteil die systematischen Suchstrategien
konkret auf.

Spezialform systematischer Ubersichtsartikel:
Meta-Analyse (engl.: Meta-analysis)

Die Meta-Analyse ist eine spezielle Form des systematischen
Reviews. Auch sie vermittelt einen Uberblick iiber die vorhan-
denen Studien unter einer bestimmten Fragestellung und klart
und interpretiert Widerspriiche, die sich in der Literatur finden.
Das Spezielle an der Meta-Analyse liegt darin, dass sie die expe-
rimentellen Daten der zugrunde liegenden klinischen Primérstu-
dien statistisch auswertet. Weil dadurch insgesamt mehr Daten
zusammenkommen als in einzelnen klinischen Studien, erhoht
sich die Glaubwiirdigkeit der Auswertungen und Aussagen.

Das Ziel einer Meta-Analyse ist also, mittels Datensynthese
hohe Patientenzahlen zu erlangen, um genauere Aussagen z.B.
tiber die Wirksambkeit einer Intervention treffen zu kénnen. Um
dieses Ziel zu erreichen, gehen die Wissenschaftler und Wissen-
schaftlerinnen folgendermafien vor: Sie suchen klinische Studi-
en, die zu einer bestimmten Fragestellung passen, von wissen-
schaftlich guter Qualitit zeugen und deren Daten beziiglich der
experimentellen Bedingungen vergleichbar sind. Diese Daten
werten sie dann mithilfe spezieller Statistiken (Lipsey u. Wilson
2001, Deeks 2002) zusammenfassend aus.

© Meta-Analysen sind aufgrund ihrer systematischen
Vorgehensweise bei der Literaturrecherche,
Selektion der wissenschaftlich guten Studien und
den Ergebnissen einer groen Anzahl an Patienten
wissenschaftlich &uBerst wertvoll.

Leitlinie (engl.: Practice Guideline, Clinical
Guideline)

Eine Leitlinie ist eine systematisch entwickelte Empfehlung tiber
eine medizinische und therapeutische Vorgehensweise bei ei-
ner bestimmten Krankheit oder Behinderung. Eine gute Leit-
linie entspricht dem aktuellen wissenschaftlichen Stand. Sie soll
Fachpersonen und Patienten helfen, Entscheidungen hinsicht-
lich der Behandlung zu treffen. Darunter sind nicht nur Medi-
kamente bzw. andere therapeutische Behandlungen zu verste-
hen, sondern auch z. B. diagnostische Verfahren.

Da eine Leitlinie im klinisch-therapeutischen Alltag direkt
umgesetzt werden soll, ist sie sehr praxisorientiert und méglichst
den lokalen Gegebenheiten angepasst. Aus diesem Grund gibt es
nationale Kompetenzzentren. In Deutschland heif3t es Arztliches
Zentrum fiir Qualitét in der Medizin (AZQ). Unter anderem ist es
fiir die »Entwicklung und Beurteilung von Methoden und Inst-
rumenten der Qualititsférderung und Transparenz in der Medi-
zin (z.B. Leitlinien, Qualititsindikatoren, Patienteninformatio-
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nen)« zustindig (Arztliches Zentrum fiir Qualitit in der Medizin
2008). Das AZQ sowie weltweit andere entsprechende Organisa-
tionen sind zudem Mitglieder eines internationalen Netzwerkes,
dem Guidelines International Network (G-I-N).

Gute Leitlinien befinden sich auf einer hohen Evidenzstufe.

Health Technology Assessment (HTA)

Unter Health Technology Assessment (HTA) versteht man die
systematische, evidenzbasierte Bewertung medizinischer Tech-
nologien, Prozeduren und Hilfsmittel sowie von Organisations-
strukturen, welche medizinische Leistungen erbringen.

Ein wichtiges Ziel der HTA-Berichte ist, als Entscheidungs-
hilfe fiir gesundheitspolitische Fragestellungen zu dienen, um
beispielsweise Innovationen in den Katalog der Leistungstriger
im Gesundheitswesen aufzunehmen oder abzulehnen. HTA-Be-
richte zeichnen sich durch eine breite Sichtweise aus: Uber die
Gesundheit des Einzelnen hinaus beriicksichtigen sie auch die
Auswirkungen auf das Gesundheitssystem und die Gesellschaft.
Dazu untersuchen sie folgende Aspekte (Deutsches Institut fiir
medizinische Dokumentation und Information 2007):
== experimentelle Wirksamkeit (efficacy)
== Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen (effectiveness)
== vergleichende Bewertung der Wirksamkeit (comparative
effectiveness)
gesundheitsokonomische Bewertung (efficiency)
soziale, rechtliche und ethische Implikationen.

In Deutschland wurde im Jahr 2000 die Deutsche Agentur fiir
HTA (DAHTA) beim Deutschen Institut fiir medizinische Do-
kumentation und Information (DIMDI) gegriindet. Sie fiihrt
ein Programm zur Erstellung von HTA-Berichten durch. Zu-
dem stellt sie eine Datenbank (DAHTA-Datenbank, » http://
www.dimdi.de/static/de/db/dbinfo/dahta.htm) und HTA Berich-
te kostenlos zur Verfiigung.
Das Evidenzniveau guter HTAs ist hoch.

2 Gegeniiberstellung der qualitativen und
quantitativen Forschung

Neben der quantitativen Forschung nimmt die qualitative For-
schung eine zunehmend wichtige Position ein. Die qualitative
Forschung wird hier oder im » Buch zwar nicht weiter behan-
delt, aber eine kurze Gegeniiberstellung der beiden unterschied-
lichen Forschungsansitze soll den Leserinnen und Lesern einen
Eindruck iiber die wesentlichen Unterschiede verschaffen.

2.1 Quantitative Forschung

Die quantitative Forschung strebt danach, unter méoglichst kont-
rollierten Bedingungen meist unter Laborbedingungen zu for-
schen, viele Patienten in die Untersuchung mit einzubeziehen
(mit Ausnahme des Single-subject research design und der Fall-
studien), Riickschliisse auf einzelne Faktoren zu ziehen und
eine Beeinflussung der Untersuchung durch den Experimenta-
tor zu vermeiden. Zum Teil wird z.B. im soziologischen oder
psychologischen Bereich versucht, auch komplexere Zusam-
menhinge durch aufwindigere Mehrebenenanalysen zu erfas-
sen, doch diese Untersuchungen bergen aufgrund der Abstrak-
tion die Schwierigkeit der Riickbindung an den untersuchten
Alltag (Flick 2000, S. 13-14). Die Auswertungen sind quantitativ,
d.h. Beziehungen zueinander (Korrelationen), Unterschiede,
prozentuale Anteile etc. werden konkret in Form von Zahlen
ausgedriickt und hinsichtlich der statistischen Signifikanz iiber-
prift.
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2.2 Qualitative Forschung

Die qualitative Forschung hat dagegen die Ziele, charakte-
ristische Phinomene zu identifizieren, Elemente und deren
Beziehungen zueinander aufzudecken und Muster, z.B. Ver-
haltensmuster oder ein soziales Gefiige, zu bestimmen. Die Wis-
senschaftler fiihren die Forschung nicht unter kontrollierten
Bedingungen durch und zerlegen dabei auch nicht die Untersu-
chungsgegenstinde in einzelne Variablen, sondern sie gestalten
sie so offen, dass sie die Gegenstinde in ihrer Komplexitat und
Ganzheit in ihrem alltiglichen Kontext untersuchen konnen.
Die qualitative Forschung beschrinkt sich meist auf eine kleine
Probandenzahl, wodurch sich anbietet, ungewthnliche (selte-
ne) Situationen und Personen zu untersuchen. Die Kommuni-
kation des Forschers wird hiufig Bestandteil der Erkenntnis.
Man betrachtet sie nicht wie bei der quantitativen Forschung
als Storvariable und schlieft sie nicht méglichst aus. Auch Ein-
driicke des Forschers sind in der qualitativen Forschung wichtig
(Flick 2000, S. 14-16).

Qualitative Studien lassen sich nicht mit den im » Buch
beschriebenen Giitekriterien beurteilen. Aufgrund ihrer spezi-
fischen Ziele und Methoden erfordern sie eigene Beurteilungs-
kriterien. Hierfiir sei auf weitere Literatur verwiesen, insbe-
sondere auf die Artikel von Giacomini u. Cook (2000a, 2000b)
sowie auf das Kriterienformular von Letts et al. (2007).

3 Forschungsrichtungen

Fiir die verschiedenen Themenbereiche bieten die EBM und EBP
Tabellen, welche viele der oben beschriebenen Studiendesigns
hinsichtlich ihrer Evidenzstufe einordnen (als Beispiel » Buch,
Tab. 18.1). Darin tauchen jedoch nicht nur Studiendesigns auf,
sondern es fallen auch Begriffe iber Forschungsrichtungen wie
Bench research. Diese werden nun kurz erklart.

3.1 Klinische Forschung

Die klinische Forschung fiihrt Studien an Patienten durch
(» Abschn. 1.1). Sie findet unter kontrollierten Bedingungen
statt, indem die Wissenschaftler z.B. Einschlusskriterien und
das experimentelle Vorgehen vorgeben und die Stérvariablen
weitgehend reduzieren. Sie schaffen Evidenz unter kontrollier-
ten und hiufig idealtypischen Bedingungen.

3.2 Bench Research (biomedizinische

Grundlagenforschung)

Bench Research findet im Forschungslabor statt und beinhaltet
keine Versuche am Menschen, sondern Experimente mit Zellen,
Zellkulturen, Gewebeproben und Tiermodellen. Ziel ist her-
auszufinden, wie spezifische Gene bzw. Molekiile oder zellulire
Mechanismen mit physiologischen oder pathologischen Syste-
men verbunden sind, um letztendlich bessere Moglichkeiten zur
Krankheitsbekdmpfung zu finden.

3.3 Outcomes Research (Versorgungsfor-

schung)

Die Versorgungsforschung beschreibt, analysiert und interpre-
tiert die gesundheitliche Versorgung Einzelner oder von Tei-
len der Bevélkerung mit gesundheitsrelevanten Produkten und
Dienstleistungen unter Alltagsbedingungen. Dazu gehoren
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Untersuchungen des Versorgungsbedarfs, der Versorgungs-

strukturen bzw. -prozesse, der erbrachten Versorgungsleistun-

gen und des Zugewinns an Gesundheits- bzw. Lebensqualitit.
Neben herkémmlichen Studiendesigns wie die Kohorten-

studie gibt es spezifische Studienarten in der Versorgungsfor-

schung:

== Anwendungsbeobachtung: Die Anwendungsbeobachtung
sammelt mit Hilfe von Erhebungsbdgen Daten, um z.B.
den Nutzen von Behandlungsmafinahmen in der breiten
routineméfligen Anwendung zu bestimmen. Eine Ver-
gleichsgruppe fehlt, die Studie ist deskriptiv. Die Anwen-
dungsbeobachtung ist besonders geeignet, um Fragestel-
lungen beziiglich Prognose, Uberlebenszeit, Lebensqualitilt,
Nutzen und Therapiekosten zu beantworten.

== Post-authorisation Safety Study (PASS): Die PASS ist eine
Unterart der Anwendungsbeobachtung und beschiftigt
sich mit der Sicherheit therapeutischer Interventionen:
Sie dient der Ermittlung der Hiufigkeit bereits bekannter,
unerwiinschter Wirkungen therapeutischer Interventionen
unter Praxisbedingungen und der Identifizierung bisher
unbekannter, seltener Sicherheitsprobleme, welche klini-
sche Studien aufgrund begrenzter Patientenzahlen nicht
aufdeckten.

Die Versorgungsforschung bedient sich zudem verschiedener
klinischer Studiendesigns, um viele Informationen zusammen-
zutragen. Darunter zdhlen insbesondere:

== Kohortenstudien,

== Fall-Kontroll-Studien,

== gesundheitskonomische Studien,

== Health Technology Assessments (HTA),

== kontrollierte klinische Studien,

== systematische Reviews,

== Meta-Analysen.

prosiop ||

Fir viele Fragestellungen mangelt es zurzeit noch an der
Anzahl und wissenschaftlichen Qualitat von Forschungs-
arbeiten bei den Medizinalfachberufen. Trotzdem lohnt
sich die Suche nach der besten zur Verfligung stehenden
Evidenz.

Ergebnisse von Forschungsarbeiten, deren
wissenschaftliche Qualitat sich auf niedrigem Niveau
befindet, sollten Sie relativieren, indem Sie sie mit Vorbehalt
akzeptieren, im Sinne von: »Es kdnnte sein, dass...« oder »Es
gibt gewisse Anhaltspunkte dafiir, dass...«.

Wenn lhre Fragestellung fiir Ihre praktische Arbeit auch

2 Jahre spater noch wichtig ist, sollten Sie die Suche nach
wissenschaftlicher Evidenz erneut durchfiihren, denn dann
gibt es vielleicht bereits neue und/oder wissenschaftlich
fundiertere Erkenntnisse.
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Kritische Bewertung gesundheitsokonomischer Studien

Einfach ist die Wahl zwischen zwei Interventionen, wenn beide
gleich viel kosten und eine davon dem Patienten einen hoheren Nut-
zen bringt. Was aber, wenn die wirksamere teurer ist? Fiir eine Art des
Nutzens gibt es Empfehlungen, wie viel héher dieser sein sollte, um
die héheren Kosten der wirksameren Intervention zu rechtfertigen.
»Eine Art des Nutzens« deutet an, dass es mehrere gibt - es ist in-
teressant, wie vielfaltig »Nutzen« in der Gesundheitsékonomie de-
finiert wird und wie 6konomische Studien diesen Nutzen und die
Kosten verschiedener Interventionen miteinander vergleichen.

1 Notwendigkeit und Ziel gesundheitsoko-
nomischer Studien

In den letzten Jahren wurden die Kosten bzw. die Kostenexplo-
sion im Gesundheitswesen ein immer wichtigeres Thema. The-
rapeutinnen und Therapeuten erfahren in ihrem Praxisalltag,
dass finanzielle Ressourcen sowohl bei Kostentrigerinnen als
auch im klinischen Umfeld héufig sehr beschriankt sind, was
u.a. zu geringer personeller Besetzung und damit knapp be-
messener Therapiezeit pro Patient, unbefriedigender materiel-
ler Ausstattung der therapeutischen Umgebung, qualitativ oder
quantitativ unzureichender Hilfsmittelversorgung, mangelnden
Maoglichkeiten der altersgerechten Unterbringung des Patienten
in geeigneten Wohnheimen etc. fithren kann. Daher gewinnen
gesundheitsékonomische Studien zunehmend an Bedeutung.
Sie sollen helfen, Interventionen zu selektieren, die uns den
»biggest bang for the buck« (Walton et al. 1994), frei tibersetzt
den »grofiten Knall fiir die Knete«, bringen. Dabei sind mit In-
terventionen nicht nur Handlungen am erkrankten Patienten
gemeint, sondern auch prophylaktische Mainahmen (z. B. Rei-
henuntersuchungen in Schulen, Fitness-Programme fiir iltere
Menschen), Einrichtungen spezieller Institutionen (z. B. Wohn-
heime, therapeutische Zentren z. B. in Sonderschulen, Selbsthil-
fegruppen) etc.

© Okonomische Analysen der Kosten und Nutzen
von Interventionen dienen als Entscheidungshilfe,
welche Intervention aus alternativen Vorschlagen zu
bevorzugen ist. Sie sind nicht nur fiir Therapeuten und
weitere Fachleute des Gesundheitswesens wichtig,
sondern auch z. B. fiir Gesetzgeber und Kostentrager
wie Krankenkassen und Unfallversicherungen.

2 Analyse gesundheitsokonomischer
Studien in der EBP

Okonomische Studien lassen sich mit denselben iibergeordne-
ten Fragen analysieren, welche auch in den anderen Themenbe-
reichen der EBP (» Buch; Mangold: Evidenzbasiertes Arbeiten in
der Physio- und Ergotherapie: Kap. 8-20) zu finden sind: die Fra-
gen nach der Validitit, Bedeutsamkeit und Anwendbarkeit der
Evidenz.
== Die Analyse der Validitét einer tkonomischen Studie zeigt,
ob die Studie wirklich bestimmt, welche der untersuchten
Interventionen den besten Nutzen fiir die vorhandenen
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6konomischen Ressourcen bringt. Wie stark die Evidenz
ist, hiangt von der Einhaltung der internen Giitekriteri-
en ab. Zu ihrer Bewertung sind weiter unten Leitfragen
aufgefiihrt.

== Die Bedeutsamkeit der Evidenz beurteilt man anhand
der in der Studie durchgefiihrten 6konomischen Berech-
nungen. Wichtig sind dabei nicht nur die 6konomischen
Unterschiede als punktuelle Werte, die praktisch nie ganz
genau sind, sondern auch deren Bandbreiten aufgrund
moglicher Fehlerquellen in der Datenerfassung.

== Die Frage nach der Anwendbarkeit analysiert, ob sich die
Resultate der Studie auf die eigene klinisch-therapeutische
Situation bzw. auf den eigenen Patienten iibertragen lassen.

Okonomische Studien sind bisher seltener als andere Studien
im Gesundheitswesen anzutreffen. Das zugehérige Fachvokabu-
lar, die verschiedenen Arten 6konomischer Studien und deren
Berechnungen sind daher nicht nur vielen Praktikern, sondern
auch Wissenschaftlern wenig oder gar nicht vertraut. Deshalb
liefern die nachfolgenden Abschnitte zunichst Grundlagen
iiber die grundsitzlichen Inhalte dieser Studien, kldren, was un-
ter Kosten und Nutzen zu verstehen ist und stellen 3 wichtige
Formen gesundheitsokonomischer Analysen vor. Erst danach
folgen die Erlduterungen zu den 3 iibergeordneten Fragen hin-
sichtlich der Validitit, Bedeutsamkeit und Anwendbarkeit der
Evidenz.

Es sei an dieser Stelle darauf hingewiesen, dass die Gesund-
heitsdkonomie ein komplexes Gebiet ist. Hier werden Begriffe
und Vorgehensweisen nur grob erkldrt. Fiir eine vertiefte Ausei-
nandersetzung mit dem Thema ist es unumginglich, spezifische
gesundheitsbkonomische Biicher hinzuzuziehen, z. B. Brazier et
al. (2007) oder Drummond et al. (2005).

3 Grundprinzip 6konomischer Studien

Okonomische Studien im engeren Sinne berechnen nicht ein-

fach nur die Kosten der Interventionen, sondern sie beriick-

sichtigen auch den Nutzen. Wichtig ist ebenso, dass sie einen

Vergleich zwischen der zu bewertenden Intervention und ei-

ner oder mehreren Vergleichsalternativen ziehen, z. B. den Ver-

gleich mit

== keiner Behandlung bzw. einer Placebobehandlung,

== einer herkémmlichen Behandlung, d.h. mit einer Be-
handlung, die sehr haufig bzw. am héufigsten in der Praxis
angewendet wird (Standardintervention, konventionelle
Intervention),

== einer Behandlung, die therapeutisch als optimal gilt (Gold-

standard). Dieser Goldstandard kann, muss aber nicht

identisch mit der Standardintervention sein,

weiteren neuen Behandlungen.

Das Grundprinzip 6konomischer Studien »besteht
im Vergleich von Ressourceneinsatz (Input) und
Gesundheitsverbesserung (Output)«, Klier u.
Pogantsch 2007.
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Den Input stellen die aufgewendeten Kosten dar. Der unter-

suchte Output richtet sich nach der Art der 6konomischen Ana-

lyse, z. B.:

== ein Faktor, welcher die Anderung des Gesundheitszustan-
des beschreibt, z. B. die Verbesserung der Selbstindigkeit
im Alltag,

== die Anzahl gewonnener Lebensjahre mit maximaler Le-
bensqualitit,

== monetire Einheiten, also Geld, z. B. durch die wiederge-
wonnene Arbeitsleistung eines Patienten.

Diese 3 wichtigsten Formen des Outputs sind weiter unten ge-
nauer beschrieben, » Abschn. 6.1, » Abschn. 6.2, » Abschn. 6.3.

4 Definition und Arten der Kosten

In der Okonomie basieren die Kosten auf dem Wert, den man

gewinnen wiirde, wihlte man eine andere Moglichkeit. Oder an-

ders ausgedriickt: Fithrt man eine Intervention durch, so stehen
die darauf verwendeten finanziellen Ressourcen nicht mehr an-
deren Interventionen zur Verfiigung, und deren maglicher Nut-
zen wurde geopfert (Phillips u. Thompson 2001a). Die Kosten
heiflen daher auch Opportunitdtskosten.

Folgende verschiedenen Arten von Kosten werden unter-
schieden (Phillips u. Thompson 2001a):

1. Direkte Kosten: z. B. Medikamente, Krankenhauskosten,
Kosten fiir medizinisch-therapeutisches Personal, Trans-
portkosten fiir den Patienten etc.

2. Indirekte Kosten: z.B. Produktivititsverluste durch (vorii-
bergehende) Arbeitsunfihigkeit des Patienten oder medizi-
nische Gerite, die in der Zeit nicht fir andere Zwecke zur
Verfiigung stehen.

3. Immaterielle Werte (engl.: intangibles): z. B. Schmerzen,
Nebenwirkungen.

Es ist in der Praxis tiblich anzunehmen, dass der Preis, welcher

tatsdchlich gezahlt wurde, die Opportunititskosten wiedergibt
(Phillips u. Thompson 2001a).

5 Gesundheitlicher Nutzen

Der gesundheitliche Nutzen wird sehr unterschiedlich ausge-
driickt, beispielsweise als Anzahl geretteter Leben oder gewon-
nener Lebensjahre, als Grad der Arbeitsfihigkeit des Patienten
oder als Geldbetrag z. B. durch vermiedene Arbeitsunfihigkeit.
Aufgrund der verschiedenen Arten des gesundheitlichen
Nutzens lassen sich mehrere Formen gesundheitsékonomi-
scher Studien unterscheiden. Die nidchsten Abschnitte be-
schreiben sie kurz, um einen Eindruck zu vermitteln, worum
es bei den Studien geht bzw. wie sie sich unterscheiden. Weiter
unten werden die darin enthaltenen Analysen genauer erkldrt.

6 Wichtige Formen gesundheits-
okonomischer Studien

Wichtige 3 Formen der gesundheitsékonomischen Studien sind
die:

== Kosten-Effektivitits- Analyse (Cost-Effectiveness Analysis)
== Kosten-Nutzwert-Analyse (Cost-Utility Analysis)

== Kosten-Nutzen-Analyse (Cost-Benefit Analysis)

© Springer Medizin 2013

6.1 Kosten-Effektivitats-Analyse

Die Kosten-Effektivitits-Analyse, auch Kosten-Wirksamkeits-
Analyse oder im Englischen Cost-Effectiveness Analysis (CEA)
genannt, driickt den gesundheitlichen Nutzen auf nicht mo-
netarer (nicht geldlicher) Ebene aus, beispielsweise durch die
Anzahl gewonnener Lebensjahre, symptomfreier Tage, Anzahl
bzw. Anteil Patienten mit dem gewtinschten gesundheitlichen
Effekt oder bei Messinstrumenten auch z.B. durch die Anzahl
entdeckter Fille einer bestimmten Krankheit. Wichtig ist, dass
sich der gesundheitliche Nutzen immer auf einen Vergleich
zwischen mehreren Moglichkeiten bezicht, also beispielsweise
zwischen 2 Behandlungen oder zwischen einer Behandlung und
keiner Behandlung.

Beispiel Kosteneffektivitat

Die Studie von Luijsterburg et al. (2007) untersuchte die Kostenef-
fektivitdt einer physiotherapeutischen Behandlung, welche zusatz-
lich zur generellen Versorgung durch den Hausarzt bei Patienten
mit einer Ischialgie durchgefiihrt wurde, im Vergleich zur alleinigen
Versorgung durch den Hausarzt.

Eine der ZielgréRen war der »globale wahrgenommene Effekt« auf
einer zunachst 7-stufigen Skala (1= vollstandige Heilung, ..., 7= Ver-
schlechterung in hohem Male), welche zur Auswertung in »verbes-
sert« (mit mindestens hoher Verbesserung) und »nicht verbessert«
(mit héchstens geringer Verbesserung) dichotomisiert wurde. Der
Nutzen war hier daher die Anzahl bzw. der Anteil Patienten mit dem
gewiinschten gesundheitlichen Effekt sVerbesserungs.

Die Studie kam zum Ergebnis, dass das inkrementelle Kosten-Effek-
tivitdts-Verhltnis (ICER, » Abschn. 9.1, »Inkrementelles Kosten-Ef-
fektivitats-Verhaltnis«) nach 1 Jahr 6224 € pro zusitzlichem Patient
mit positivem Ergebnis betrug. Aufgrund dieser Hohe nahmen die
Autoren der Studie an, dass die Physiotherapie keine kosteneffekti-
ve Zusatzbehandlung bei dieser Indikation darstellt.

Der gesundheitliche Nutzen muss fiir die Kosten-Effektivitits-
Analyse noch mit den Kosten verrechnet werden. Wie das ge-
schieht, wird weiter unten bei der Frage erkldrt, ob die Analyse
ein bedeutsames Ergebnis zeigt.

Der Nachteil der Kosten-Effektivitits-Analyse ist, dass sie
keine Interventionen vergleichen kann, die sich in mehr als
einem Parameter unterscheiden (Brazier et al. 2007, S. 10). Fiir
ein komplexeres Konstrukt aus mehreren Parametern, aus
welchem sich die Gesundheit zusammensetzt, sind andere Me-
thoden notwendig, z.B. die nachfolgend beschriebene Kosten-
Nutzwert-Analyse.

6.2 Kosten-Nutzwert-Analyse

Die Kosten-Nutzwert-Analyse (Cost-Utility Analysis, CUA)
ist eine spezielle Variante der Kosten-Effektivitits-Analyse.
Um den Nutzen auszudriicken, kombiniert sie eine quantita-
tive Komponente, meist die Anzahl gewonnener Lebensjahre,
mit einer qualitativen Komponente, meist eine Bewertung der
Lebensqualitit. Obwohl es verschiedene Moglichkeiten fir die
Art des Nutzwertes gibe, hat sich durchgesetzt, ihn in Form der
qualititsangepassten Lebensjahre (engl.: Quality-adjusted-life-
years, QALYs) auszudriicken. Diese Grifle — der nachfolgende
Text verwendet das gebrauchliche Akronym QALYs - bedarf ei-
ner genaueren Erklirung.
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B Tab. 1 Beispiele verschiedener Gesundheitsprofile, erfasst mit dem EQ-5D

Patient Mobilitat Selbstversorgung Ubliche Aktivititen Schmerzen/Unwohlsein Angstlichkeit/Depression
Meier 1 1 1 1 1
Krause 2 1 2 2 1
Steger 3 3 3 1 3
Moser 2 3 1 2 B

Die Zahlen bedeuten Stufen: 1= jeweils schlechtester Zustand, 3= bester Zustand in der betreffenden Dimension

1
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B Abb. 1 Quality-adjusted-life-years. Die gestrichelte Flache ent-
spricht der Anzahl QALYs, welche die Patienten mit der Intervention 1
im Vergleich zur Intervention 2 gewinnen wiirden

Quality-adjusted-life-years (QALYs)

Wie oben bei der Kosten-Effektivitits-Analyse erwihnt, lasst
sich der Nutzen einer Behandlung in Form gewonnener Le-
bensjahre ausdriicken. Allerdings sagt diese Grofle nichts da-
riiber aus, in welchem Maf diese Lebensjahre lebenswert sind.
Die Anzahl gewonnener Lebensjahre gibt zwar Auskunft iber
die Quantitit, nicht aber tiber die Qualitit. Um diese beiden
Komponenten zu verbinden, wurde die Grofle QALYs (engl.:
Quality-adjusted-life-years), die qualititsangepassten Lebens-
jahre, eingefiihrt. 1 QALY entspricht 1 zusitzlichen Lebensjahr
mit perfekter Gesundheit, welches der Patient durch eine In-
tervention gewinnt. Wenn er beispielsweise 2 zusitzliche Jahre
mit »halbperfekter« Gesundheit oder 3 Jahre mit »einem Drittel
perfekter« Gesundheit gewinnt, so entsprechen diese Beispiele
jeweils 1 QALY. Der Vergleich zweier Interventionen hinsicht-
lich der QALY ldsst sich graphisch darstellen (8 Abb. 1).

Die Anzahl QALYs geben die Studien direkt an. Die Leser
miissen sie also nicht selbst bestimmen. Fiir das Verstindnis der
Kosten-Nutzwert-Analysen ist es jedoch gut zu wissen, wie die
Wissenschaftler und Wissenschaftlerinnen ermitteln, was eine
perfekte oder z. B. »halbperfekte« Gesundheit ist und wie sie die
QALYs berechnen. Deshalb wird der Vorgang hier grob erkldrt.

Zur Berechnung der QALYs sind 2 Schritte nétig, nimlich
die Beschreibung und die Bewertung des Gesundheitszustan-
des bzw. Gesundheitsprofils des Patienten. Beide Schritte zu-
sammen heiffen auch praferenzbasierte Messung der Gesund-
heit (engl.: preference-based measure of health, Brazier et al.
2007, S. 11). Was beinhalten diese 2 Schritte nun?

1. Schritt: Beschreibung des Gesundheitszustandes
bzw. -profils

Der Gesundheitszustand wird durch spezifische oder generi-
sche (umfassendere, ganzheitliche) Erfassungsinstrumente im
Verlauf der Zeit immer wieder bestimmt, beispielsweise in Ab-
stinden von einem halben Jahr.
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== 7u den spezifischen Instrumenten gehoren z. B. solche
zur Erfassung von Riickenschmerzen. Sie bieten u.a. den
Vorteil, dass sie den betreffenden Bereich besser als generi-
sche Erfassungen abdecken.

== Generische Erfassungsinstrumente weisen den Vorteil
auf, dass sie sich iiber viele Bereiche erstrecken, welche
die Gesundheit mitbestimmen. Auch sie setzen jeweils
bestimmte Schwerpunkte, daher erfassen verschiedene
generische Instrumente unterschiedliche Daten.

Beispiel Generisches Erfassungsinstrument

Das EuroQol-Klassifikationssystem (EQ-5D) (The EuroQol Group
1990) ist ein hdufig gebrauchtes generisches Erfassungsinstrument
fiir konomische Analysen. Es erfasst 5 Dimensionen: Mobilitat,
Selbstversorgung, Ubliche Aktivitaten (Arbeit, Ausbildung, Freizeit-
aktivititen), Schmerzen/Unwohlsein und Angstlichkeit/Depression.
Die Beurteilung dieser s Dimensionen erfolgt je mithilfe dreier Stu-
fen: Bei der Dimension Schmerz beispielsweise bedeutet die 1. Stufe
»kein Schmerz oder Unwohlseing, die 2. Stufe »moderater Schmerz
oder Unwobhlseing, die 3. Stufe »extremer Schmerz oder Unwohl-
sein«. Das Gesundheitsprofil jedes Patienten setzt sich damit aus
5 verschiedenen Zahlen zusammen (@ Tab. 1).

Aus der Tabelle geht hervor, dass sich sehr viele Gesundheitsprofile
ergeben: bei Frau Meier 11111, Herrn Krause 21321 etc. Insgesamt gibt
es, inklusive »bewusstlos« und »tot«, 245 mogliche Gesundheits-
profile.

Zur Auswertung dieser Gesundheitsprofile darf man nicht einfach
die Punkte zusammenzdhlen, um zur Lebensqualitat zu gelangen.
Falsch ist also: Frau Meier hat 5 Punkte, Herr Krause 9 Punkte etc.
Vielmehr beinhaltet jedes der 245 Profile einen eigenen Lebensqua-
litétswert, welcher wissenschaftlich ermittelt wurde (» 2. Schritt).

2. Schritt: Bewertung des Gesundheitszustands
bzw. -profils

Wie vorhergehend beschrieben, beinhalten Instrumente wie das
EQ-5D Hunderte mdaglicher Gesundheitszustinde bzw. -profile.
Fiir 6konomische Analysen ist es notwendig zu wissen, welches
Profil welchen Lebensqualitatswert hat. Dazu gibt es Studien,
welche die Werte fiir alle Gesundheitsprofile ermitteln. Sie be-
fragen dazu Menschen aus der generellen Bevélkerung oder Be-
troffene einer Krankheit, um herauszufinden, wie sie die Profile
einschitzen. Bei der Befragung werden wissenschaftliche Me-
thoden angewendet, v.a. das standard gamble (SG), time trade-
off (TTO) und visual analog scale (VAS).

Es wiirde den Rahmen dieser Publikation sprengen, die
Vorgehensweisen zu erkliren, zumal diese 3 Formen Varian-
ten aufweisen. Es ist wichtig zu wissen, dass das Ergebnis der
okonomischen Analyse davon beeinflusst wird, welche dieser
3 Formen und welche zugehérige Variante fiir die Bewertung
der Lebensqualitit gebraucht wurde. Wenn 2 6konomische Ar-
tikel unterschiedliche Verfahrensweisen benutzt haben, sind sie
nicht direkt miteinander vergleichbar, es sei denn, es werden
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B Tab. 2 Beispiele einer Liste zur Konvertierung der EQ-5D Gesundheitsprofile in die Lebensqualitatswerte (Phillips u. Thompson 2001b)

Gesundheitszustand  Beschreibung Lebensqualitdtswerte
11111 Keine Probleme 1,0
12321 Ein paar Probleme beim Gehen, ein paar Probleme bei der Kérperpflege oder dem Anzie- 0,329
hen, unselbststandig bei der Verrichtung tblicher Aktivitaten (Arbeit, Ausbildung, Freizeit-
aktivitaten), moderater Schmerz oder Unwohlsein, keine Angstlichkeit oder Depression
23322 Ein paar Probleme beim Gehen, unselbststandig bei der Kérperpflege oder beim Anziehen, 0,079

unselbststandig bei der Verrichtung Uiblicher Aktivitaten (Arbeit, Ausbildung, Freizeitaktivi-
téten), moderater Schmerz oder Unwohlsein, moderate Angstlichkeit oder Depression

geeignete Verfahren verwendet, welche solche Verzerrungen
kompensieren (Brazier et al. 2007, S. 107-109).

Die Anwendung der SG, TTO und VAS fiihrt letztendlich
zu einer Liste der moglichen Gesundheitszustinde bzw. -profile
mit ihren zugehorigen Bewertungen der Lebensqualitit, welche
eine Spanne von -Unendlich bis 1 umfassen:
== 1 bedeutet eine perfekte Gesundheit.
== 0 bedeutet, dass die Lebensqualitit gleichwertig mit dem

Tod ist.
== Eine negative Zahl zeigt einen Zustand schlimmer als den

Tod an.

Wenn eine Studie beispielsweise den Gesundheitszustand von
Menschen mit einer Tetraplegie beschreibt, so muss sie deren
erfasste Gesundheitsprofile hinsichtlich der Lebensqualitit be-
werten. Dies geschieht mithilfe von Algorithmen, die Wissen-
schaftler fiir das Instrument spezifisch entwickelt haben (@ Tab.
2, Beispiele bereits errechneter Lebensqualitatswerte fiir das Er-
fassungsinstrument EQ-5D). Die Umrechnungen, welche dieses
Instrument beinhalten, beschrieb Dolan (1997).

Wissenschaftler gebrauchen diese Liste (B Tab. 2), um die
ermittelten Gesundheitsprofile der Patienten in Lebensquali-
tatswerte zu konvertieren, um damit die Anzahl QALYs zu er-
mitteln.

© Die Anzahl QALYs ist das Produkt aus den zusitzlich
gewonnenen Lebensjahren und dem Lebensquali-
tatswert dieser Lebensjahre.

Fiir die Berechnung der QALY einer Patientengruppe ist aller-
dings zu berticksichtigen, dass {iber einen lingeren Zeitraum
verschiedene Gesundheitszustinde auftreten konnen. Deshalb
gewichtet man jeden Zeitabschnitt eines bestimmten Gesund-
heitszustandes mit seinem Lebensqualititswert. Die Gewich-
tung besteht aus einer Multiplikation der Zeitspanne mit dem
Lebensqualititswert (» Beispiel QALY-Berechnung). Am Schluss
werden alle gewichteten Zeitabschnitte addiert.

o 1 QALY entspricht 1 Lebensjahr mit perfekter
Gesundheit.

Beispiel QALY-Berechnung

Ein Patient lebt nach einer Behandlung noch s Jahre. In den ersten
2 Jahren betragt der Lebensqualitdtswert 0,8, in weiteren 2 Jahren
0,6 und im letzten Lebensjahr 0,2,

Daraus ergibt sich insgesamt folgender Nutzwert:
2X0,8+2x0,6+1x0,2=3 QALYs.

Wie ist der Wert 3 QALY zu interpretieren? 3 QALYs bedeuten
3 Jahre mit einem perfekten Gesundheitszustand. Dieser Wert
ist eine Vereinfachung, denn der Patient im Beispiel lebte ja lin-
ger und hatte die ganze Zeit {iber keinen perfekten Gesundheits-
zustand. Aber diese Zahl erhilt dann ihren Sinn, wenn man den
Nutzen zweier Behandlungen - oder einer Behandlung im Ver-
gleich zu keiner Behandlung - miteinander vergleicht.
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Auswirkungen unterschiedlicher Vorgehensweisen
auf die Ergebnisse

Die unterschiedlichen Arten zur Beschreibung und Bewertung
des Gesundheitszustandes bzw. -profils wirken sich auf die Er-
gebnisse, d. h. auf die Anzahl QALYs, aus. Daher sind Studien,
welche verschiedene Vorgehensweisen zur Erfassung und Be-
wertung gewihlt haben, nicht direkt vergleichbar. Beispiels-
weise zeigte eine Studie, dass das QWB!, 15D? und SF-6D? hhe-
re Mittelwerte ergaben als das EQ-5D (EuroQol-5 Dimensions),
HUIs* und AQoLS5 (Hawthorne et al 2001).

Weitere wichtige Faktoren, welche die Berechnung der QA-
LYs bzw. Kosten-Nutzwert-Analysen beeinflussen und daher
zur mangelnden Vergleichbarkeit fithren kénnen, sind z.B. die
Technik der Bewertung (SG, TTO, VAS) und deren Varianten
(» 1. Schritt), die Parameter bei der Zusammenfassung der
Daten der verschiedenen Befragten (z.B. Mittelwert, Median,
Modalwerte) und die Gruppe, welche die Gesundheitszustinde
bewertet.

Die QALYs miissen fiir die Kosten-Nutzwert- Analyse noch mit
den Kosten verrechnet werden. Wie das geschieht, wird weiter
unten bei der Frage erklirt, ob das Ergebnis praxisrelevant ist
(» Abschn.9.2).

6.3 Kosten-Nutzen-Analyse

(Cost-Benefit Analysis, CBA)

Kosten und Nutzen

In der Kosten-Nutzen-Analyse werden nicht nur die Kosten,
sondern auch der gesundheitliche Nutzen in monetérer Form
ausgedriickt:
== Die Kosten setzen sich aus den direkten, indirekten und
immateriellen Kosten, sofern sich diese bestimmen lassen,
Zusamimen.
== Der Nutzen ldsst sich ebenfalls in einen direkten und indi-
rekten Nutzen aufteilen (Klier u. Pogantsch 2007):
Der direkte Nutzen entsteht durch Einsparungen an
medizinischen Dienstleistungen, Medikamenten etc.,
durch die Verbesserung des Gesundheitszustandes
oder Verminderung des Fortschreitens der Krank-
heit.

1 QWB: Quality of Well-Being scale (Kaplan u. Anderson 1988).

2 15D Fifteen-dimensional measure of health related quality of life
(Sintonen u. Pekurinen 1993; Sintonen 1994),

3 SF-6D (Short-Form-6 Dimensions): Ein Abkémmling des S5F-36 und
SF-12 (Brazier et al. 2002; Brazier et al. 2004).

4 HUI: Health Utility Index. Es werden verschiedene unterschieden:
HUI1, HUI2 und HUI3 (Torrance 1982; Torrance et al. 1996; Feeny et
al. 2002).

5  AQolL: Australian Quality of Life instrument (Hawthorne et al. 1997).
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Der indirekte Nutzen kommt beispielsweise durch
die Verminderung von Produktivitatsverlusten,
durch vermiedene Arbeitsunfihigkeit oder verhin-
derte Frithpensionierung zustande.

© Die Kosten-Nutzen-Analyse ermittelt das Verhltnis
von Kosten und Nutzen in monetarer Form.

Vor- und Nachteile der Kosten-Nutzen-Analyse

Der Vorteil der Kosten-Nutzen-Analyse besteht in der gleichen
Einheit der Kosten und des Nutzens. Durch die Berechnung des
medizinisch-therapeutischen Nettonutzens, d.h. der Differenz
zwischen Kosten und Nutzen, ist es sogar méglich, das Projekt
aus dem Gesundheitsbereich mit Projekten aus ganz anderen
Bereichen zu vergleichen, z. B. mit erhéhten Anstrengungen im
Bildungswesen (Walshe u. Diehl 1998).

Der Nachteil der Kosten-Nutzen-Analyse liegt darin, dass
»keineswegs simtlicher Nutzen erfasst und monetir bewertet
werden kann; dies beginnt beispielsweise beim Wert des mensch-
lichen Lebens« (Klier u. Pogantsch 2007). Diese Aussage fithrt zu
der Frage: Wie wird der monetire Nutzen iiberhaupt bestimmt?

Bestimmung des monetaren Nutzens

Zur Bestimmung des monetiren Nutzens existieren 2 Verfah-

ren: das kostentheoretische Verfahren und der Zahlungsbereit-

schaftsansatz. Sie lassen sich folgendermafien charakterisieren

(Walshe u. Diehl 1998):

== Kostentheoretischer Ansatz: Bei diesem Verfahren besteht
der direkte monetiire Nutzen in den Behandlungskosten, wel-
che eine medizinische bzw. therapeutische Behandlung ver-
meidet, z.B. die Einsparung von Krankenhauskosten durch
eine neue ambulante Versorgungsmafinahme. Der indirekte
Nutzen besteht in der Vermeidung des Einkommensverlustes,
welcher ohne die Intervention bzw. trotz einer Standardinter-
vention eintreffen wiirde. Hierin liegt eine Schwiche, denn
die Hohe des Einkommens beeinflusst die Kosten,

== Zahlungsbereitschaftsansatz: Dieser Ansatz ermittelt den
Nutzen anhand des Geldbetrages, welches die Patienten fiir
die Behandlung mit deren entsprechendem Erfolg zu zah-
len bereit wiren. Die Betrige erfassen die Wissenschaftler
mittels Befragungen oder Verhaltensbeobachtungen. Das
Ergebnis ist aber mit einem starken Unsicherheitsfaktor
behaftet.

Nachdem geklart ist, welche Vergleiche die 3 wichtigen For-
men der gesundheitsokonomischen Studien zwischen Kosten
und Nutzen ziehen, stellt sich die Frage, wie solche Studien in
wissenschaftlicher Hinsicht konzipiert sind. Handelt es sich bei-
spielsweise auch um randomisiert kontrollierte Studien, wie sie
z. B. bei Wirksamkeitsstudien (» Buch; Mangold: Evidenzbasier-
tes Arbeiten in der Physio-/Ergotherapie: Kap. 18) vorgekommen
sind, oder sind die Studiendesigns vollkommen anders?

7 Studiendesigns und -inhalte

Gesundheitskonomische Studien untersuchen, ob sich eine In-
tervention aus 6konomischer Sicht lohnt bzw. welche Interven-
tion aus alternativen Vorschldgen zu bevorzugen ist. Hiufig
handelt es sich dabei um Studien, die herausfinden machten,
ob eine Therapie wie z. B. ein therapeutisches Gelenkschutzpro-
gramm im Vergleich zu einer anderen Therapie, z.B. einer me-
dikamentdsen Behandlungsmethode, aus ékonomischer Sicht
sinnvoller ist. »Intervention« bedeutet nicht nur Behandlungs-
methode, sondern es kann sich auch z. B. um die 6konomische
Analyse zweier Erfassungsinstrumente handeln.
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Wie unterscheiden sich nun dkonomische Studien von an-
deren wissenschaftlichen Studien? Sind sie grundsitzlich anders
oder gibt es Gemeinsamkeiten? Diese Fragen werden am Bei-
spiel der Wirksamkeitsstudien geklart.

In gesundheitskonomischen Studien geht es wie bei Wirk-
samkeitsstudien um die Frage, ob eine Intervention zu einem
besseren Ergebnis als ohne Behandlung oder im Vergleich zu
anderen Interventionen fithrt. Daher sind die Studienarten die-
selben wie bei den Wirksamkeitsstudien, d.h. es handelt sich bei
wissenschaftlich hochstehenden Studien um randomisiert kon-
trollierte Studien (» Buch; Mangold: Evidenzbasiertes Arbeiten in
der Physio-/Ergotherapie Kap. 18.2.1) und - als tibergeordnete Stu-
dien - um systematische Ubersichtsartikel (» Buch; Mangold:
Evidenzbasiertes Arbeiten in der Physio-/Ergotherapie: Kap. 21).
Der Unterschied zwischen gesundheitsdkonomischen Studien
und z. B. Wirksamkeitsstudien liegt also nicht im Studiendesign,
sondern in der Art der ZielgréBen und in deren Auswertung.

© Gesundheitsskonomische Studien beriicksichtigen
zwangslaufig die Kosten, Wirksamkeitsstudien
meistens nicht, dafiir gehen letztere haufig detaillierter
auf verschiedene gesundheitliche Aspekte ein.
Eine Studie kann aber auch gleichzeitig eine
Wirksamkeitsstudie und eine gesundheitsdko-
nomische Studie sein.

Auch bei gesundheitsékonomischen Studien muss der Therapeut
abklaren, ob sie wissenschaftlich wertvoll, also valide sind, ob die
Resultate bedeutsame Unterschiede zwischen verschiedenen In-
terventionen oder zwischen einer Intervention und keiner Inter-
vention ergeben und ob sich die Ergebnisse in die Praxis umset-
zen lassen. Diese Fragen werden nachfolgend abgehandelt.

praistiop ||

Es gibt eine Datenbank zu 6konomischen Studien, die
National Health Service Economic Evaluation Database
(NHSEED). Sie ist unter » http://www.crd.york.ac.uk/
crdweb/Home.aspx?DB=NHS%20EED aufzurufen und
enthalt bibliografische Angaben und Bewertungen zu
okonomischen Studien, welche Kosten und ZielgréBen von
Therapie- und Pflegealternativen im Gesundheitswesen
miteinander vergleichen.

8 Istdie Evidenz zu einer gesundheitsékono-
mischen Analyse valide?

Die Validitit gesundheitsékonomischer Analysen wird anhand
verschiedener Leitfragen beurteilt. Die Ubersicht listet die Leit-
fragen auf. Im Text werden sie nochmals einzeln aufgefiihrt und
erkldrt.

Leitfragen zur Beurteilung der Validitat gesundheits-

okonomischer Studien

== Ergibt die Analyse einen vollen 6konomischen Vergleich
zwischen alternativen Strategien der Gesundheitsver-
sorgung?
(Referenzen: a, b)

== Gibt es Angaben dariiber, aus welcher Perspektive
Kosten und Nutzen analysiert wurden?
(Referenzen: a, b)



Download zu: Mangold, Sabine (2013) Evidenzbasiertes Arbeiten in der Physio- und Ergotherapie, 2. Auflage

== Falls sich die 6konomische Studie auf andere wissen-
schaftliche Studien bezieht: Sind diese valide?
(Referenzen: b)

== Wurden wichtige MessgroBen zur Beschreibung und
geeignete Verfahren zur Messung und Bewertung des
Gesundheitszustandes gewahlt?
(Referenzen: a, b)

== Wurden alle relevanten Kosten aufgefiihrt?
(Referenzen: a, b)

== \War das Follow-up ausreichend lang?
(Referenzen: a, b)

== Wurde eine Sensitivitatsanalyse durchgefiihrt?
(Referenzen: a, c)

= Wurden Kosten und Nutzen diskontiert?
(Referenzen: a)

== Wurden Untergruppen mit verschiedenen Baseline-
Risiken unterschieden und deren 6konomische Analyse
getrennt aufgefiihrt?
(Referenzen: a)

(Referenzen: a) Drummond et al. 1997; b) Sackett et al. 1999,

S. 79-80; ¢) Sackett et al. 1999, 5. 111-113)

= Ergibt die Analyse einen vollen 6konomischen

Vergleich zwischen alternativen Strategien der

Gesundheitsversorgung?

Wenn eine Publikation einfach nur die Kosten einer oder meh-
rerer Interventionen aufzeigt, so handelt es sich nicht im ei-
gentlichen Sinne um eine 6konomische Studie, sondern um
eine Kostenanalyse. Eine 6konomische Analyse erfordert, min-
destens 2 verschiedene Interventionen, Programme oder Stra-
tegien (auch z.B. eine Intervention mit keiner Intervention)
hinsichtlich der Kosten und dem gesundheitlichen Nutzen zu
vergleichen. Idealerweise beriicksichtigt sie dabei alle klinisch-
therapeutischen Methoden zur Behandlung der betreffenden
Gesundheitsbeeintrichtigung.

Beispielsweise wiirde es also fiir eine tkonomische Analy-
se nicht ausreichen, bei der Behandlung eines Tennisellbogens
(» Buch:® Kap. 18.5) lediglich die Kosten fiir Kortisonspritzen
(Behandlung) und die Kosten fiir die Physiotherapie (Alterna-
tivbehandlung) aufzulisten. Vielmehr miisste auch der Nutzen
in den Vergleich einbezogen werden sowie Kosten und Nutzen
beider Behandlungsstrategien direkt verglichen bzw. miteinan-
der verrechnet werden (» Abschn. 9).

= Gibt es Angaben dariiber, aus welcher Perspektive
Kosten und Nutzen analysiert wurden?

Die Angaben dariiber, aus welcher Perspektive die Studie durch-

gefithrt wurde, sind wichtig, denn dann wird transparent, wel-

che Schwerpunkte die Studie hinsichtlich der Kosten und Nut-

zen gesetzt hat. Folgende wesentliche Perspektiven lassen sich

unterscheiden (Biihrlen 2001):

== die gesamtgesellschaftliche Perspektive, welche den
gesamten Ressourcenverbrauch und alle Effekte bertick-
sichtigt,

== die Perspektive des Kosten-/Leistungstragers, die sich auf
relevante Kostenfaktoren auf Seiten des Leistungstrigers
beschrankt,

== die Perspektive der Leistungserbringer, in der v.a. betrieb-
liche Kosten und Einnahmen relevant sind,

== weitere Perspektiven wie beispiclsweise Arbeitgeber, Pati-
enten oder Angehdrige.

6  BeiVerweisen auf »Buch« ist immer Mangold (2013): Evidenzbasier-
tes Arbeiten in der Physio-/Ergotherapie, 2. Auflage gemeint
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Die gesellschaftliche Perspektive ist die umfassendste Perspek-
tive. Dort sind alle Kosten relevant, egal, wer sie zu tragen hat.

= Falls sich die 6konomische Studie auf andere wissen-
schaftliche Studien bezieht: Sind diese valide?

sesundheitsokonomische Studien kénnen Daten anderer Stu-
dien, beispielsweise diejenigen randomisiert kontrollierter Stu-
dien, aufgreifen und in die eigenen Analysen mit einbeziehen.
Diese Studien, auf welche die 6konomische Studie aufbaut,
missen ihrerseits valide sein. In der 6konomischen Studie soll-
te erkennbar sein, wie valide diese zugrunde liegenden Studien
sind. Anhaltspunkte dafiir, ob geeignete Beurteilungskriterien
vorliegen, bieten die Leitfragen der Buchkapitel, z. B. fiir Wirk-
samkeitsstudien (» Buch: Kap. 18), fiir Erfassungsinstrumente
(» Buch: Kap. 12, » Buch: Kap. 13, » Buch: Kap. 14, » Buch: Kap.
15, » Buch: Kap. 16, » Buch: Kap. 17) und fiir systematische Uber-
sichtsartikel bzw. Meta-Analysen (» Buch: Kap. 21).

= Wurden wichtige MessgréBen zur Beschreibung und
geeignete Verfahren zur Messung und Bewertung des

Gesundheitszustandes gewahlt?

Anhand einer oder verschiedener Messgrofien erfassen spezifi-
sche oder generische Erfassungsinstrumente den Gesundheits-
zustand und wandeln diesen - bei der Kosten-Nutzwert- Analy-
se — mittels spezifischer Bewertungsverfahren in Nutzwerte um.
Diese Messgroflen miissen fiir die Patienten wichtig sein, um
den Gesundheitszustand widerzuspiegeln, und die Umwand-
lungsverfahren in Nutzwerte miissen geeignet sein.

Hinweise geben die Erlduterungen zu den Erfassungsinstru-
menten und Bewertungsverfahren weiter oben in diesem Text,
um diese Leitfrage zu beurteilen. Ein weiterer Anhaltspunkt ist,
ob die Wissenschaftler validierte Erfassungsinstrumente be-
nutzten und fundierte Umwandlungsverfahren verwendeten.
Ob die Messgrofien sinnvoll waren und das Spektrum der wich-
tigen Faktoren, die den Gesundheitszustand ausmachen, hin-
reichend abdeckten, lisst sich erginzend dazu mit dem eigenen
klinisch-therapeutischen Expertentum beurteilen.

= Wurden alle relevanten Kosten aufgefiihrt?

Alle Kosten, welche fiir die festgelegte Perspektive (» 2. Leitfra-
ge) relevant sind, missen aufgefiihrt sein, sonst ist die Analyse
unvollstindig. Gerade aus gesellschaftlicher Perspektive bedeu-
tet diese Forderung eine sehr umfassende Kostenaufstellung.
Es ist wichtig, dass nicht nur monetire Aufwendungen wie z. B.
Kosten fiir das medizinisch-therapeutische Personal fir die
Durchfithrung der Intervention in der Studie berticksichtigt
sind, sondern auch weitere Aufwendungen wie z. B. Kosten auf-
grund des Arbeitsausfalls des Patienten oder allfilliger Behand-
lungen von Nebenwirkungen.

Fiir die spitere Frage nach der Anwendbarkeit ist wichtig,
dass transparent wird, unter welchen Bedingungen die Kosten
entstanden sind. Hierzu zdhlen sowohl das klinisch-therapeuti-
sche Setting als auch die lokalen Bedingungen wie z. B. gingige
Tarife fiir das Personal, Medikamente, Hilfsmittel etc., denn die
Kosten variieren von Land zu Land. Bei genligender Transpa-
renz konnen der Leser und die Leserin einer dkonomischen
Studie den Kostenfaktor fiir die eigenen Gegebenheiten korri-
gieren.

= War das Follow-up ausreichend lang?
Es ist wichtig, dass das Follow-up geniigend lang ist, damit die
Wissenschaftler eine langfristige gesundheitsékonomische Bi-
lanz zichen kénnen.

Welche Zeitspanne sinnvoll ist, hiangt von der Fragestellung
ab. Ist beispielsweise eine wiedergewonnene Arbeitsfihigkeit
und damit Produktivitit ein wichtiger Faktor der 6konomischen
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Analyse, so darf die Zeitspanne nicht zu kurz sein, weil sonst
das Einkommen auf einen kleinen Zeitraum beschrinkt bleibt.
Bei todlich verlaufenden Krankheiten withlen die Wissenschaft-
ler hiufig den Tod als Endzeitpunkt. Niheres dazu, » Buch: Kap.
7.4.1.

= Wurde eine Sensitivitatsanalyse durchgefiihrt?
Okonomische Daten sind hiufig unvollstindig und aus folgen-
den Griinden mit Unsicherheiten behaftet:

== Die Berechnungen basieren auf Grundannahmen. Bei-
spielsweise schitzt die Studie, wie hidufig Komplikationen,
welche Kosten verursachen, durch die Behandlung aufire-
ten. Ist die Annahme falsch, so stimmen die angegebenen
Kosten nicht.

Die Studie vereinfacht die komplexe Realitit.

Allgemein konnen Messungenauigkeiten auftreten.

Die 6konomische Analyse kommt unter bestimmten
augenblicklichen Umsténden zustande. Diese dufleren
Umstinde kénnen sich schnell dndern, z. B. durch Ande-
rungen der Medikamentenkosten, Personalkosten oder der
Beitrige, welche die Leistungstréager fiir eine Behandlung
zu zahlen bereit sind.

Aufgrund dieser Unsicherheiten sollten die Autoren und Auto-
rinnen einer Studie diberpriift haben, wie robust ihre Analyse
ist, d.h. wie konstant die Aussagen sind, wenn die Kosten in-
nerhalb einer gewissen Bandbreite variieren. Diese Uberprii-
fung heifit Sensitivititsanalyse. Vereinfacht ausgedriickt dient
die Sensitivitdtsanalyse dazu herauszufinden: was wire, wenn...2

Vorgehen bei der Sensitivitatsanalyse. Bei der Sensitivitéts-
analyse variieren die Wissenschaftler wichtige Parameter, d.h.
sie treffen Annahmen iiber deren minimale und maximale Wer-
te. Beispielsweise nehmen sie an, dass die Personalkosten, die
in der urspriinglichen Analyse auf 2.000 € veranschlagt wurden,
um 10 % variieren und somit zwischen 1.800 und 2.200 € liegen
konnten. Mit diesen Eckpunkten, d.h. den unteren und oberen
Werten der angenommenen Bandbreite, fithren die Autoren
und Autorinnen einer Studie eine erneute 6konomische Berech-
nung durch und beurteilen mithilfe eines mathematischen Ver-
fahrens, ob der Parameter sensitiv ist, d.h. ob dessen Variation
etwas an der urspriinglichen Aussage dndert.

Das vorhergehende Beispiel bezog sich auf die Kosten der
Intervention. Die Sensitivitdtsanalyse beriicksichtigt aber nicht
nur Parameter der Kostenseite, sondern auch diejenigen der
Nutzenseite.

Die Sensitivititsanalyse ist ein wichtiges Instrument, um
die Robustheit der 6konomischen Ergebnisse zu tiberpriifen.
Jedoch darf nicht iibersehen werden, dass die Auswahl der Gra-
en, die variiert werden, und die angenommene Bandbreite der
Schwankungen den subjektiven Einschdtzungen der Untersu-
cher unterliegen (Walshe u. Diehl 1998). Wenn der Nutzen auf
experimentell gewonnenen Daten basiert, muss der Untersucher
allerdings nicht selbst Annahmen iiber eine plausible Bandbrei-
te treffen, sondern kann Konfidenzintervalle (» Buch: Kap. 7.5.1)
verwenden (O'Brien et al. 1997).

= Wurden Kosten und Nutzen diskontiert?

Studien ziehen sich hiufig zumindest iber mehrere Monate,
wenn nicht sogar tiber Jahre hinweg. Entstehen die Kosten zwei-
er Interventionen, die man einem ékonomischen Vergleich un-
terzieht, nicht ungefihr zum selben Zeitpunkt, so bewirkt das
eine Verzerrung der Daten.
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Beispiel Schadel-Hirn-Trauma

Fir Patienten mit einem Schadel-Hirn-Trauma bietet ein ambulan-
tes Rehabilitationszentrum 2 Arten kognitiven Trainings zur Aus-
wahl an: ein computergestiitztes Training, welches der Patient als
Heimprogramm selbstéandig durchfiihren kann (Intervention A) und
ein therapeutengestiitztes Training, bei welchem der Patient 1 Jahr
lang regelmafig zur Therapie ins Rehabilitationszentrum kommt
(Intervention B).

Die Kosten der Intervention A fallen gleich zu Anfang an, da der The-
rapeut zu Beginn das gesamte Material (Computer, -software, -zu-
behor) fiir den Patienten anschaffen und ihn schulen muss. Danach
fihrt der Patient die Therapie zu Hause selbstandig fort und sucht
das Zentrum spater nur noch zur Kontrolle oder bei Schwierigkeiten
auf. Die Kosten der Intervention B verteilen sich dagegen gleichma-
Big tiber 1 Jahr.

Der Kostentrdger der Intervention B konnte dasjenige Geld, das erst
spater fir die Therapie anféllt, gewinnbringend bei einer Bank anle-
gen. Misste fiir beide Therapien der genau gleiche Betrag gezahlt
werden, so ware die Intervention B daher 6konomisch glinstiger.

Um dieser Verzerrung entgegenzuwirken, sollten die Wissen-
schaftler die Kosten bei dkonomischen Studien diskontieren,
d.h. mit einer Diskontierungsrate versehen, inhaltlich ver-
gleichbar mit einem Zinssatz. Beispielsweise ist dann in der Stu-
die zu lesen: »Die Kosten wurden mit einer jahrlichen Rate von
3% diskontiert«.

Wie hoch sollten die Diskontierungsraten aber sein? Smith
u. Cravelle (2001) fithrten eine Literaturstudie tiber Empfeh-
lungen zur Diskontierung im Gesundheitsbereich durch und
fanden 16 Literaturquellen. Alle Quellen empfahlen eine Dis-
kontierung sowohl der Kosten als auch der Gesundheitseffekte
(Zielgrofen). Die Bandbreite der spezifischen Diskontierungs-
raten erstreckte sich von 1-8% pro Jahr. Die am héufigsten
genannten Raten lagen zwischen 3-59% pro Jahr. Die meisten
Quellen empfahlen eine Sensitivitdtsanalyse, indem die Diskon-
tierungsraten variiert werden. Keine der Quellen empfahl, dass
die Rate von der Linge des Zeithorizontes abhidngen sollte. Nur
eine Quelle empfahl, die Rate fiir die Gesundheitseffekte tiefer
als die der Kosten anzusetzen.

Eine oft zitierte Quelle ist die CADTH (Canadian Agency
for Drugs and Technologies in Health 2006). Sie empfichlt eine
Diskontierungsrate bei den zukiinftigen Zielgrofien und Kosten
von 5% pro Jahr. Zudem soll diese Rate in einer Sensitivitits-
analyse variiert werden, beginnend bei 0% pro Jahr (d.h. keine
Diskontierung).

= Wurden Untergruppen mit verschiedenen Baseline-
Risiken unterschieden und deren 6konomische Ana-
lyse getrennt aufgefiihrt?
Ein unterschiedliches Baseline-Risiko verschiedener Unter-
gruppen eines Krankheitsbildes beeinflussen die 6konomi-
schen Ergebnisse z.T. betrichtlich (O’Brien et al. 1997). Un-
tergruppen konnen sich beispielsweise durch spezifische
Altersstufen, Schweregrade des Krankheitsbildes und Lokali-
sation der anatomischen oder physiologischen Stérung unter-
scheiden. Aufgrund der Beeinflussung dieser Faktoren auf die
okonomische Analyse miissen diese Untergruppen getrennt
aufgefithrt sein.

Ist der Therapeut zum Urteil gelangt, dass die gesundheitséko-
nomische Studie valide ist, so muss er als nidchsten Schritt her-
ausfinden, ob die Ergebnisse fiir die Praxis bedeutsam sind. Wie
er dabei vorgehen soll, erklidren die folgenden Abschnitte.
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@ Tab. 3 Kosten-Effektivitats-Quotient (CER) und inkrementelles Kosten-Effektivitats-Verhaltnis (ICER) am Beispiel der Schmerzreduktion

Intervention, Intervention, Differenz (= Increment)
Mittlere Kosten pro Patient (€) 4,000 2.000 2.000
Mittlere Wirksamkeit pro Patient (Anzahl Punkte) 3 1 2

CER (€/Punkt)

ICER Intervention, vs. Intervention, (€/Punkt) _

=4.000/3=1,333

=2.000/1=2.000 —
— =2.000/2=1.000

Die Wirksamkeit dieses fiktiven Beispiels bezieht sich auf Schmerzen, welche mit einer Schmerzskala von 0 (kein Schmerz) bis 10 (maximal
vorstellbarer Schmerz) erfasst werden. Als Wirksamkeit ist in der Tabelle die mittlere Schmerzreduktion pro Patient aufgefiihrt. Je héher der Wert

ist, desto groBer ist die Wirksamkeit.

Die ICER, also der zusitzliche finanzielle Aufwand pro zusatzlichem Punkt Schmerzreduktion, der durch den Wechsel von der Intervention, zur

Intervention, erreicht wiirde, betragt 1.000 €.

9 Sind die Ergebnisse der gesundheitséko-
nomischen Analyse bedeutsam?

Okonomische Studien dienen dazu, die Kosten und den gesund-
heitlichen Nutzen verschiedener Interventionen bzw. einer In-
tervention mit keiner Intervention zu vergleichen. Bei der Frage
nach der Bedeutsamkeit der Ergebnisse gilt es herauszufinden, ob
sich die 6konomischen Ergebnisse gentigend unterscheiden, um
eine Intervention aus alternativen Vorschligen zu bevorzugen.

Zur Beantwortung der Frage stellt die Studie Kosten und
Nutzen jeder Intervention dar und fithrt damit spezifische
Berechnungen, die weiter unten beschrieben sind, durch. Au-
Berdem zeigen gute Studien Bandbreiten auf, in welchen sich
Kosten und Nutzen bewegen. Aus dem Vergleich dieser Berech-
nungen ldsst sich schlieffen, ob das Ergebnis aus 6konomischer
Sicht praxisrelevant ist.

Die Berechnungen sind in gesundheitsékonomischen Stu-
dien bereits durchgefiihrt und dargestellt. Zum besseren Ver-
standnis werden sie trotzdem als Néchstes erklart, gefolgt von
den Leitfragen zur Untersuchung der Bedeutsamkeit der Evi-
denz.

Wie weiter oben beschrieben ist, lassen sich 3 wichtige For-
men der gesundheitsékonomischen Studien unterscheiden, die
Kosten-Effektivitits-Analyse, Kosten-Nutzwert-Analyse und
die Kosten-Nutzen-Analyse. Jede Form erfordert ihre eigenen,
spezifischen Berechnungen, welche die folgenden Abschnitte
separat auffiihren.

9.1 Berechnungen der Kosten-Effektivitats-

Analyse (Cost-Effectiveness-Analysis)

Fiir den 6konomischen Vergleich mehrerer Interventionen gibt
es bei der Kosten-Effektivitits- Analyse, auch Kosten-Wirksam-
keits-Analyse genannt, 2 Varianten: Die Berechnung des Kos-
ten-Effektivitdts-Quotienten und des inkrementellen (= zu-
satzlichen) Kosten-Effektivitdts-Verhéltnisses.

Kosten-Effektivitats-Quotient

Der Kosten-Effektivitits-Quotient, auch Kosten-Wirksamkeits-
Quotient genannt, gibt an, wie viel eine Intervention pro Einheit
klinisch-therapeutischer Nutzen im Schnitt pro Patient kostet.
Der klinisch-therapeutische Nutzen ist der Unterschied zwi-
schen den gesundheitlichen Verinderungen, die sich mit der In-
tervention ergeben, und denjenigen, die sich ohne Intervention
ereignen. Der Nutzen ist hier also die Wirksamkeit der Inter-
vention, wobei es sich wie bei den Kosten um einen Mittelwert
der untersuchten Patientengruppe handelt. Die Art der Wirk-
samkeit kann z.B. aus Verinderungen der Punktzahl auf einer
Schmerzskala oder ADL-Skala, der Anzahl gewonnener Lebens-
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jahre, Anzahl erfolgreich behandelter Patienten oder auch phy-
siologischen Gréflen wie Blutdruckverinderungen bestehen.
Um den Kosten-Effektivitdts-Quotienten (engl.: Cost-Ef-
fectiveness Ratio, CER) jeder Intervention auszurechnen, bilden
die Wissenschaftler jeweils das Verhaltnis aus den Kosten der
Intervention zu ihrer Wirksamkeit (Biithrlen 2001):7

Kosten,
CER tervention = T —
1
Kosten
CER 2

Intervention2= —————————
PIEEnten® T wirksamkeit,

Kosten,

CER —_—
Wirksamkeit,

Intervention3

etc.

Die Intervention, ist dabei die zu beurteilende Interventi-
on. Intervention,, Intervention, etc. sind Vergleichsalternativen,
also andere Behandlungen wie konventionelle Behandlungen
und/oder andere neue Interventionen. Zur Verdeutlichung der
Berechnung in der Zeile »CER«, @ Tab. 3.

© - Jekleiner der Kosten-Effektivitits-Quotient
ist, desto vorteilhafter ist die Intervention aus
okonomischer Sicht.

- Beim Vergleich der Ergebnisse verschiedener
Interventionen gilt: Je mehr sich die
Kosten-Effektivitats-Quotienten unterscheiden,
desto mehr lohnt sich der Umstieg zu derjenigen
Intervention, welche den kleinsten Quotienten
aufweist.

Trotz dieser Vergleichsmaglichkeit sagt der Kosten-Effektivi-
tits-Quotient wenig aus, denn jede Intervention wird fiir sich
berechnet. Wenn beispielsweise die Intervention, 5.000 € kostet
und 25 Punkte Verbesserung im Selbsthilfestatus erbringt und
die Intervention, 2.000 € kostet und die Leistung um 10 Punkte
erhéht, so betrigt der Kosten-Effektivitits-Quotient bei beiden
Interventionen 200 €/Punkt. Fiir die Praxis ist jedoch wichtig,
dass die 1. Intervention eine gréBere Verbesserung beim Pa-
tienten erreicht, wenn sie auch mehr kostet. Deshalb stellt sich
die Frage, um wie viel sich der Patientennutzen erhdht, wenn
man die Intervention, statt der Intervention, wihlt, und wie viel
das zusiitzlich kostet. Genau das beinhaltet die nachfolgend be-
schriebene 6konomische Grofie.

7 Achtung: CER wird in der Literatur ungliicklicherweise oft als Syno-
nym fiir ICER (Incremental Cost-Effectiveness Ratio) verwendet. Zu-
dem ist die Abkiirzung CER fiir Cost-Effectiveness Ratio nicht mit der
CER (Control Event Rate) bei den anderen Themenbereichen (z.B.
Wirksamkeitsstudien) zu verwechseln!
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@ Tab. 4 Kosten-Nutzwert-Quotient (CUR) und inkrementelles Kosten-Nutzwert-Verhéltnis (ICUR)

Intervention, Intervention, Differenz (= Increment)
Mittlere Kosten pro Patient (€) 8.000 6.000 2.000
Mittlere Anzahl QALYs pro Patient (Anzahl QALYs) 08 0,5 03

CUR (€/QALY)

ICUR Intervention, vs. Intervention, (€/QALY) —

Inkrementelles Kosten-Effektivitats-Verhaltnis

Das inkrementelle Kosten-Effektivitits-Verhiltnis driickt aus,
wie viel der Wechsel von einer Intervention zur anderen zusitz-
lich kostet und um wie viel der Patientennutzen dadurch steigt.

Inkrementell heifdt zusitzlich. Die Zusatzkosten fiir eine In-
tervention im Vergleich zu der anderen heiflen inkrementelle
Kosten. Sie werden beim inkrementellen Kosten-Effektivitits-
Verhiltnis ins Verhaltnis zur zusitzlichen Nutzeneinheit gesetzt.
Mit der zusatzlichen Nutzeneinheit ist z. B. die Anzahl Lebens-
jahre gemeint, welche ein Patient durch den Wechsel von der
einen zur anderen Intervention gewinnen wiirde.

Ein Synonym fiir den Begriff inkrementelles Kosten-Effek-
tivitats-Verhaltnis ist die inkrementelle Kosten-Effektivitats-
Relation und wird in den Studien und in der Literatur bli-
cherweise als ICER (engl.: Incremental Cost-Effectiveness Ratio)
bezeichnet. Die Formel fiir die Berechnung lautet:

Kosten, - Kosten,
Wirksamkeit, - Wirksamkeit,

ICER =

Kosten, sind dabei die Kosten der zu beurteilenden Intervention
und Wirksamkeit, deren Wirksamkeit (z.B. Anzahl der durch
die Intervention gewonnenen Lebensjahre) im Vergleich zu kei-
ner Intervention. Kosten, und Wirksamkeit, sind entsprechend
die Kosten und Wirksamkeit der Vergleichsalternative, also ei-
ner anderen Behandlung. Zur Verdeutlichung der Berechnung
in der Zeile »ICER«, B Tab. 3.

© Eine hohe ICER bedeutet, dass hohe Kosten
erforderlich sind, um durch den Wechsel von der
Intervention, zur Intervention, eine Verbesserung um
eine definierte Einheit (z.B. einen zusétzlichen Punkt
auf einer Selbstandigkeitsskala) zu erreichen.

9.2 Berechnungen der Kosten-Nutzwert-

Analyse (Cost-Utility-Analysis)

=8.000/0,8=10.000

Die Kosten-Nutzwert-Analyse ist ganz dhnlich wie die Kosten-
Effektivitits- Analyse. Der Unterschied liegt in der Einheit des
Nutzens, welche hier das QALY (qualititsangepasstes Lebens-
jahr) ist, » Abschn. »Quality-adjusted-life-years (QALYs)«.8

Auch bei der Kosten-Nutzwert-Analyse gibt es 2 wichtige
Groflen: den Kosten-Nutzwert-Quotienten und das inkremen-
telle Kosten-Nutzwert-Verhiltnis (inkrementelle Kosten pro
QALY).

8 Grundsatzlich sind auch andere GroBen als das QALY maglich,
welche den Nutzen einer Intervention qualitativ und guantitativ
moglichst umfassend beschreiben und sich an der Lebensqualitat
orientieren, aber das QALY hat sich international bei der Kosten-
Nutzwert-Analyse durchgesetzt.
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=6.000/0,5=12.000 -

— =2.000/0,3=6.667

Kosten-Nutzwert-Quotient

Der Kosten-Nutzwert-Quotient (engl.: Cost-Utility Ratio, CUR)
gibt an, wie viel Geld eine Intervention im Schnitt pro Patient
fiir ein QALY kostet.

Der Kosten-Nutzwert-Quotient berechnet sich aus dem
Verhiltnis der Kosten zu der Anzahl QALYs, welche durch die
Intervention im Vergleich zu keiner Intervention gewonnen
wird (Malek 2000, Biithrlen 2001):

Kosten,

CUR oy = ————
Intervention1 QALYS.I

CUR Kosten,
Intervention2 QALYS2
Kosten

CUR =3
Intervention3 QALY53

etc.

Die Intervention, ist dabei die zu beurteilende Interventi-
on. Intervention,, Intervention, etc. sind Vergleichsalternativen,
also eine herkommliche Behandlung und/oder weitere neue Be-
handlungen. Zur Verdeutlichung der Berechnung, @ Tab. 4.

© - Jekleiner der Kosten-Nutzwert-Quotient ist, desto

vorteilhafter ist eine Intervention aus 6konomischer
Sicht.

- Je mehr sich die Kosten-Nutzwert-Quotienten
verschiedener Interventionen unterscheiden,
desto mehr lohnt sich der Umstieg zu derjenigen
Intervention, welche den kleinsten Quotienten
aufweist.

Trotz dieser Vergleichsmoglichkeit sagt der Kosten-Nutzwert-
Quotient wenig aus, denn jede Intervention wird fir sich be-
rechnet. Wenn beispielsweise die Intervention, 15.000 € kostet
und 3 QALYs (im Vergleich zu keiner Intervention) erreicht,
die Intervention, dagegen 5.000€ kostet und 1 QALY (im Ver-
gleich zu keiner Intervention) erzielt, so liegt der Kosten-Nutz-
wert-Quotient bei beiden Interventionen bei 5.000 €/QALY. Aus
Sicht des Kosten-Nutzwert-Quotienten unterscheiden sich also
die beiden Interventionen nicht. Praxisrelevant ist jedoch, dass
die 1. Intervention wesentlich besser wirkt, wenn sie auch mehr
kostet. Deshalb stellt sich die Frage, um wie viel sich der Pati-
entennutzen erhoht, wenn man die Intervention, statt der In-
tervention, wihlt, und wie viel mehr man dafiir bezahlen muss.
Genau das beinhaltet die nachfolgend beschriebene 6konomi-
sche Grofie.

Inkrementelles Kosten-Nutzwert-Verhaltnis
(inkrementelle Kosten pro QALY)

Das inkrementelle Kosten-Nutzwert-Verhaltnis stellt die in-
krementellen Kosten pro zusitzlicher Nutzeneinheit zweier In-
terventionen dar. Inkrementelle Kosten bedeuten die Zusatz-
kosten fiir eine Intervention im Vergleich zu der anderen. Mit
zusatzlicher Nutzeneinheit ist die Anzahl QALY's gemeint, wel-
che durch den Wechsel von der einen zur anderen Intervention
gewonnen wiirde.
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B Tab. 5 Kosten-Nutzen-Quotient (CBR) und inkrementelles Kosten-Nutzen-Verhiltnis (ICBR)

Intervention,
Mittlere Kosten pro Patient (€) 8.000
Mittlerer Nutzen pro Patient (€) 16.000

CBR (€/€) =8.000/16.000=0,5

ICBR Intervention, vs. Intervention, (€/€) —

Wi Views QALYs

DORFEM' S

B Abb. 2 Okonomie in der Therapie

Ein Synonym fiir den Begriff inkrementelles Kosten-Nutz-
wert-Verhiltnis ist die inkrementelle Kosten-Nutzwert-Relati-
on, iiblicherweise ICUR (engl.: Incremental Cost-Utility Ratio)
genannt. Die Formel fir die Berechnung lautet:

_ Kosten, - Kosten,
QALYs, - QALYs,

ICUR

Kosten, sind dabei die Kosten der zu beurteilenden Interventi-
on und QALYs, deren Anzahl gewonnener qualititsangepasster
Lebensjahre im Vergleich zu keiner Intervention. Kosten, und
QALYs, sind entsprechend die Grofien der Vergleichsalterna-
tive.

Zur Verdeutlichung der Berechnungen, @ Tab. 4. Bei diesem
Beispiel betragt die ICUR, d.h. der zusitzliche finanzielle Auf-
wand fiir ein zusitzliches Lebensjahr mit perfekter Gesundheit
durch den Wechsel von Intervention, zur Intervention,, 6667 €.

© Eine hohe ICUR bedeutet, dass hohe Kosten
erforderlich sind, um ein zusétzliches QALY durch den
Wechsel von der Intervention, zur Intervention, zu
gewinnen.

Die ICUR gibt Auskunft {iber die Differenz der Kosten zwei-
er Interventionen zur Differenz der Anzahl zusitzlicher QA-
LYs pro Patient. Ob dieser Betrag akzeptabel ist, d.h. wo die
Schmerzgrenze liegt, wie viel ein zusitzliches QALY kosten
darf, wird weiter unten in der Leitfrage »Welche Empfehlung
lasst sich aus den 6konomischen Werten und Kenngréfien ab-
leiten?« diskutiert.

Beispiel Kosteneffektivitat 1

Die Studie von Shaw et al. (2010) untersuchte die Wirksamkeit und
Kosteneffektivitat eines Therapieprogramms der oberen Extremitét
mit und ohne Behandlung mit Botulinumtoxin Typ A bei Patienten
mit einer Spastizitat in der oberen Extremitat, verursacht durch ei-
nen Schlaganfall vor mindestens einem Monat.
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Intervention, Differenz (=Increment)
6.000 2.000
9.000 7.000

=6.000/9.000=0,67 —_

—_ =2.000/7.000=0,29

Als ZielgroBe der Kosteneffektivitat wurden die Quality-adjusted
life-years (QALYs) mithilfe des European Quality of Life-5 Dimensi-
ons (EQ-sD) fiir beide Gruppen bestimmt.

Die Studie kam zum Ergebnis, dass das inkrementelle Kosten-Nutz-
wert-Verhaltnis 93.500 £/QALY (Britische Pfund/QALY)? betragt. Die
Autoren schlossen aus diesem hohen Betrag, dass die Behandlung
mit Botulinumtoxin Typ A, welche zusdtzlich zum Therapiepro-
gramm der oberen Extremitat zur Minderung der Spastizitat in der
oberen Extremitdt angewendet wird, bei dieser Patientengruppe
nicht als kosteneffektiv angesehen werden kann.

9.3 Berechnungen der Kosten-Nutzen-
Analyse (Cost-Benefit Analysis)

Die Kosten-Nutzen-Analyse untersucht die Verhiltnisse der
Kosten und Nutzen einer bzw. mehrerer Interventionen. Dabei
sind sowohl Kosten als auch der Nutzen in monetiren Werten
ausgedrickt (Bithrlen 2001).

Wie bei den vorhergehend beschriebenen Analysen gibt es
auch hier 2 wichtige Groflen: der Kosten-Nutzen-Quotient und
das inkrementelle Kosten-Nutzen-Verhiltnis.

Kosten-Nutzen-Quotient

Der Kosten-Nutzen-Quotient (engl.: Cost-Benefit Ratio, CBR)
gibt das Verhiltnis derjenigen Kosten, welche durch eine Inter-
vention entstehen, zu denjenigen Kosten, die man aufgrund der
Intervention im Vergleich zu keiner Intervention einspart (z. B.
Invalidititsrente), an. Sie beziffern dabei den Durchschnittswert
pro Patient. Der Kosten-Nutzen-Quotient berechnet sich fol-
gendermafien (Roberts et al. 2000):

KOStEn.I
CBR Intervention = .
Nutzen,
Kosten 4
CBRInterventicn2=_
Nutzen,
Kosten,
CBRInterventicm:_
Nutzen,

etc.

Die Intervention, ist dabei die zu beurteilende Interventi-
on. Intervention,, Intervention, etc. sind Vergleichsalternativen,
also eine herkémmliche Behandlung und/oder weitere neue Be-
handlungen.

Die Einheit sowohl der Kosten als auch des Nutzens ist die
Wahrung, z. B. Euro oder USD. Zur Verdeutlichung der Berech-
nungen, @ Tab. 5.

© - Jekleiner das Verhéltnis zwischen Kosten und
Nutzen ist, desto vorteilhafter ist die Intervention
aus 6konomischer Sicht.

9  10.000 £ (Britische Pfund) entsprechen je nach momentanem Kurs-
wert ca. 14.000-15.000 Euro.
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— Beim Vergleich der Verhaéltnisse mehrerer
Interventionen gilt: Je mehr sich die Verhéltnisse
unterscheiden, desto mehr lohnt sich der Umstieg
zu derjenigen Intervention, welche das kleinste
Verhdltnis aufweist.

Aussagekraftiger fiir den 6konomischen Vergleich verschiede-
ner Interventionen sind jedoch die inkrementellen Kosten pro
Nutzen, das sog. inkrementelle Kosten-Nutzen-Verhiltnis. Es
stellt dar, um wie viel sich der Nutzen in Geldeinheiten erhoht
oder verkleinert, wenn man die Intervention, statt der Interven-
tion, wihlt, und wie viel mehr oder wie viel weniger man dafiir
bezahlen muss.

Inkrementelles Kosten-Nutzen-Verhaltnis
Das inkrementelle Kosten-Nutzen-Verhiltnis stellt die inkre-
mentellen Kosten pro zusitzlicher Nutzeneinheit zweier Inter-
ventionen dar. Inkrementelle Kosten sind die Zusatzkosten fiir
eine Intervention im Vergleich zu einer anderen. Mit zusatzli-
cher Nutzeneinheit ist der monetire Betrag gemeint, welchen
man durch den Wechsel von der einen zur anderen Intervention
einspart, z. B. durch die Vermeidung einer spiteren Operation.
Das inkrementelle Kosten-Nutzen-Verhiltnis (engl.: Incre-
mental Cost-Benefit Ratio) wird iiblicherweise ICBR abgekiirzt.
Die Formel fiir die Berechnung lautet:

Kosten, - Kosten,
ICBR = ——48 ———
Nutzen, - Nutzen,
Kosten, sind dabei die Kosten der zu beurteilenden Intervention
und Nutzen, der Geldbetrag, den man durch die Anwendung
der Intervention, im Vergleich zu keiner Intervention spart.
Kosten, und Nutzen, sind entsprechend die Grofien der Ver-
gleichsalternative.

Zur Verdeutlichung der Berechnungen, 8 Tab. 5. Die ICBR,
d.h. der zusitzliche finanzielle Aufwand fiir den zusitzlichen
Nutzen (monetaren Gewinn) durch den Wechsel von Interven-
tion, zur Intervention,, betragt bei diesem Beispiel 0,29.

© Wenn ICBR <1, so schneidet Intervention, 8konomisch
besser als Intervention, ab.

Grenzwerte oder dhnliche Interpretationshilfen gibt es nach
Wissen der Autorin nicht.

9.4 Leitfragen zur Beurteilung
der Bedeutsamkeit der Ergebnisse

Die vorhergehenden Abschnitte beschrieben, welche Berech-
nungen sich in gesundheitsokonomischen Studien finden las-
sen. Jedoch muss man nicht bei allen Studien diese Kenngro-
Ben wie beispielsweise die ICER genauer betrachten, um zu
entscheiden, ob die Evidenz fiir die Praxis bedeutsam ist. Wenn
beispielsweise die Intervention, weniger kostet und gleichzei-
tig einen grofleren Nutzen als die Intervention, aufweist, ldsst
sich die Intervention, empfehlen, ochne den genauen Wert fiir
die ICER zu analysieren. Wenn aber - und dies ist ein hiufiger
Fall - z.B. die Intervention, zwar einen grofieren Nutzen als die
Intervention, aufweist, aber auch mehr kostet, so fragt sich, wo
die finanzielle Schmerzgrenze pro Nutzeneinheit liegt, um die
Intervention, empfehlen zu kénnen.

Die Ubersicht listet Leitfragen auf, welche zur Beurteilung
der Bedeutsamkeit der Ergebnisse dienen.
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Leitfragen zur Beurteilung der Bedeutsamkeit

der Ergebnisse gesundheitsokonomischer Studien

== Wie hoch sind Kosten und Nutzen bzw. deren inkremen-
telle Werte und Verhaltnisse?
(Referenzen: a, b)

== Welche Empfehlung lasst sich aus den 6konomischen
Werten und KenngréBen ableiten?
(Referenzen: a)

== Unterscheiden sich die inkrementellen Kosten und der
inkrementelle Nutzen bzw. deren Verhaltnisse zwischen
Untergruppen?
(Referenzen: a)

== Wie stark andern sich die Ergebnisse bzw. Schlussfolge-
rungen aufgrund der Sensitivitdtsanalyse?
(Referenzen: a, b)

(Referenzen: a) O'Brien et al. 1997; b) Sackett et al. 1999, S.

111-113)

= Wie hoch sind Kosten und Nutzen bzw. deren
inkrementelle Werte?

Diese und die nichste Leitfrage bilden Kernfragen der 6kono-

mischen Analyse.

Um diese Leitfrage zu beantworten, sieht sich der Therapeut
die Kosten und den Nutzen sowie die KenngréBen ICER, ICUR
oder ICBR an. Die Darstellungen der blofien Zahlen fiir Kosten
und Nutzen und der Kenngréfien fithren aber noch nicht zu ei-
ner Entscheidung. Dazu sind Interpretationshilfen notwendig,
wann es sich aufgrund der Kenngréien empfiehlt, von einer In-
tervention zu einer anderen zu wechseln. Diese Hilfen liefert die
néchste Leitfrage.

= Welche Empfehlung lasst sich aus den 6konomischen

Werten und Kenngréfen ableiten?

Die in der vorhergehenden Leitfrage erwihnten und weiter oben
beschriebenen 6konomischen Kenngrofien muss der Therapeut
interpretieren, um Empfehlungen ableiten zu kénnen. Wie geht
er dabei vor? Die Erkldrungen zu dieser Frage beriicksichtigen
zur Vereinfachung hier nur 2 Interventionen, namlich die Inter-
vention A und Intervention B.

Kosten und Nutzen lassen sich beim Vergleich zweier In-
terventionen in hoher, gleich hoch oder niedriger einteilen: Die
Intervention A kann im Vergleich zur Intervention B hohere,
gleich hohe oder niedrigere Kosten verursachen und einen ho-
heren, gleich hohen oder niedrigeren Nutzen aufweisen. Dar-
aus entstehen 9 mogliche Kombinationen, welche zu starker,
schwacher oder keiner Dominanz fiir Entscheidungen zuguns-
ten einer Intervention fithren (O’Brien et al. 1997). Zu den ver-
schiedenen Kombinationen, @ Tab. 6.

Einfach ist die Entscheidung zugunsten einer Intervention
dann, wenn z. B. die Intervention A weniger kostet und gleichzei-
tig einen hoheren Nutzen als die Intervention B aufweist (@ Tab.
6, Kombination 1). Drei der 9 méglichen Kombinationen lassen
jedoch offen, welche Intervention zu bevorzugen ist. Welche Uber-
legungen helfen in diesen Fillen bei der Entscheidungsfindung?
== Kombination 7 (B Tab. 6): Hier herrscht Neutralitat, denn

beide Interventionen verursachen gleiche Kosten und

weisen denselben Nutzen auf. In diesem Fall muss der

Therapeut iiberlegen bzw. nachforschen, ob andere Griinde

vorliegen, um eine der Interventionen zu bevorzugen.

Griinde konnten hier beispielsweise Nebenwirkungen,

Vertrautheit mit der Intervention oder der Zugang zu den

bendtigten Mitteln (Material, Fortbildungen, Medikamente

etc.) sein. Vielleicht sind bestimmte Griinde bereits in der

Studie selbst angegeben.
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B Tab. 6 Entscheidungshilfen fir verschiedene Kombinationen von Kosten und Nutzen zweier Interventionen A und B

Bemerkungen

Starke Dominanz fiir Entscheidung
Starke Dominanz fiir Entscheidung
Schwache Dominanz fiir Entscheidung
Schwache Dominanz fiir Entscheidung
Schwache Dominanz fiir Entscheidung
Schwache Dominanz fiir Entscheidung

Keine Dominanz: Kosten und Nutzen sind neutral. Gibt es andere Griinde, eine

der Interventionen zu bevorzugen?

Kombination  Kosten Nutzen Entscheidung
zugunsten von
1 A<B A>B A
2 A>B A<B B
3 A=B A>B A
4 A<B A=B A
5 =B A<B B
6 A>B A=B B
7 A=B A=B ?
8 A>B A>B ?
9 A<B A<B i

== Kombinationen 8 und 9 (@ Tab. 6): Hier stellt sich die
Frage, ob der hohere Nutzen die hoheren Kosten wert ist,
um die teurere Intervention zu bevorzugen. Dazu zicht
man die 6konomischen Kenngrofien wie das inkremen-
telle Kosten-Nutzwert-Verhaltnis zur Rate. Als grobe
Entscheidungshilfe orientiert man sich an Schwellenwerten
fiir das inkrementelle Verhiltnis, um zu entscheiden, ob
die Intervention als kostenefTektiv und als gesundheitsko-
nomisch akzeptabel gelten kann. Allerdings gibt es bisher
in keinem Land einen offiziell festgelegten, verbindlichen
Schwellenwert fiir die maximal zulissige Kosteneffektivitit
eines medizinischen Verfahrens (Greiner 2007). Zudem
sollen Kenngréflen wie das inkrementelle Kosten-Nutz-
wert-Verhiltnis nicht einzige Entscheidungsgrundlage sein,
wie weiter unten weiter ausgefithrt wird.

Entscheidungsfindung verschiedener Institute des Gesund-
heitswesens. Institute in verschiedenen Lindern beschiftigen
sich mit Entscheidungsfindungen {iber medizinische Verfah-
ren, in denen gesundheitsdkonomische Evaluationen hiufig
Teil eines umfassenden Health Technology Assessments sind
(Greiner 2007). Health Technology Assessment (HTA) bezeich-
net einen Prozess zur systematischen Bewertung medizinischer
Technologien, Prozeduren und Hilfsmittel, aber auch Organi-
sationsstrukturen, in denen medizinische Leistungen erbracht
werden. Untersucht werden dabei Kriterien wie Wirksamkeit,
Sicherheit und Kosten, jeweils unter Beriicksichtigung sozialer,
rechtlicher und ethischer Aspekte. Das Ergebnis einer HTA-
Studie wird in der Regel als HTA-Bericht verdffentlicht. Dieser
soll primir als Entscheidungshilfe bei gesundheitspolitischen
Fragestellungen dienen. Dazu gehért unter anderem die Uber-
nahme von Innovationen in den Leistungskatalog der Gesetz-
lichen Krankenversicherung durch den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss (G-BA, Wikipedia 2008).

Besonders intensiv wurde die Entscheidungsfindung des
National Institute for Clinical Excellence (NICE) von Grof-
britannien analysiert und diskutiert. Der gingige - aber nicht
absolute — Schwellenwert wird hier hiufig im Bereich zwischen
20.000-30.000 £/QALY angegeben!® (Devlin u. Parkin 2004,
Appleby et al. 2007). Griinde, warum das NICE einen absoluten
Schwellenwert fiir die Beurteilung der Akzeptanz einer Techno-
logie im Gesundheitswesen ablehnt, liegen u.a. darin, dass es
keine empirische Basis dafiir gibt, wo die Schwelle angesetzt wer-
den soll und dass Umstinde bestehen kénnen, warum das NICE

10 10.000 £ (Britische Pfund) entsprechen je nach momentanem Kurs-
wert ca. 14.000-15.000 Euro.
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Keine Dominanz. Weitere 6konomische Abklarungen sind notwendig

Keine Dominanz. Weitere 6konomische Abklarungen sind notwendig

eine Schwelle ignorieren will (Rawlins u. Culyer 2004). Rawlins
u. Culyer (2004) differenzierten 2 verschiedene Spannen und
hielten fest: Es ist unwahrscheinlich, dass das NICE eine Tech-
nologie mit einem inkrementellen Kosten-Nutzwert-Verhiltnis
von 5.000-15.000 £/QALY nur aufgrund dieses 6konomischen
Faktors ablehnen wiirde. Dagegen briuchte es spezielle Griinde,
sie mit einem inkrementellen Kosten-Nutzwert-Verhiltnis iiber
25.000-35.000 £/QALY zu akzeptieren.

Das NICE entscheidet daher von Fall zu Fall (Rawlins u.
Culyer 2004). Es entscheidet {iber Akzeptanz oder Ablehnung
von Technologien im Gesundheitswesen nicht nur anhand des
inkrementellen Kosten-Nutzwert-Verhiltnisses, sondern auch
anhand weiterer Faktoren (Appleby et al. 2007, Rawlins u. Culy-
er 2004, Devlin u. Parkin 2004):
== Unsicherheit der Abschatzung hinsichtlich der Kosten

und des Nutzwertes,
== spezielle Merkmale der Bedingungen und Population,
welche die Technologie nutzt,
innovativer Charakter der Technologie,
gef. die weiter gefassten gesellschaftlichen Kosten und den
Nutzen,
== gof Bezugnahme auf vorhergehende Einschitzungen.

Devlin u. Parkin (2004) analysierten 51 Entscheidungen des

NICE iiber Akzeptanz oder Ablehnung von Technologien. Ne-

ben der ICER fanden sie als 2 wichtigste Faktoren bei der Ent-

scheidungsfindung des NICE:

1. das Ausmafl der Unsicherheit der Abschitzung,

2. die Belastung der Krankheit, d.h. die Anzahl betroffener
Patienten, auf welche sich die Technologie bezieht.

In Deutschland sind das Deutsche Institut fiir Medizinische Do-
kumentation (DIMDI) sowie das Institut fiir Qualitit und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) fiir HTA federfith-
rend (Greiner 2007).

Fiir den deutschsprachigen Bereich sind der Autorin dieser
Publikation keine Angaben iiber Schwellenwerte bekannt.

Zusitzlich zu der Unverbindlichkeit der Schwellenwerte
gibt es noch eine weitere Einschrankung: Wihrend es sinnvoll
und praktikabel ist, fiir gewonnene QALYs bzw. gewonnene
Lebensjahre 6konomische Schwellenwerte einzusetzen, wird es
bei Zielgrofien der Kosten-Effektivitits-Analysen oder Kosten-
Nutzen-Analysen schwieriger. Wo soll die Schwelle z.B. pro
gewonnener Einheit an Selbstdndigkeit oder Schmerzreduktion
liegen? Nach Wissen der Autorin bestehen hier noch keine In-
terpretations- oder Entscheidungshilfen.
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= Unterscheiden sich die inkrementellen Kosten und
der inkrementelle Nutzen bzw. deren Verhéltnisse
zwischen Untergruppen?
Untergruppen, z.B. Patientengruppen bestimmter Altersstufen
desselben Krankheitsbildes, konnen unterschiedliche Baseline-
Risiken und daher verschiedene 6konomische Ergebnisse auf-
weisen (O’Brien et al. 1997). Daher konnen ékonomische Ent-
scheidungen fiir verschiedene Untergruppen unterschiedlich
ausfallen. Die Vorgehensweise zur Beurteilung jeder Untergrup-
pe entspricht derjenigen der vorhergehenden Leitfrage.

= Wie stark &ndern sich die Ergebnisse bzw. Schlussfol-
gerungen aufgrund der Sensitivitdtsanalyse?
Die Ermittlung der Kosten und des Nutzens sind in den Stu-
dien mit einem Unsicherheitsfaktor behaftet. Deshalb sollten
die Studien eine Sensitivitdtsanalyse enthalten, welche Kosten
und Nutzen in einer sinnvollen Bandbreite (bzw. anhand von
Konfidenzintervallen) variiert und so Annahmen tber deren
minimale und maximale Werte trifft. Bei der Betrachtung der
Ergebnisse sollte der Therapeut ein Augenmerk darauf richten,
ob sich diese minimalen und maximalen Werte so stark von den
angenommenen mittleren Werten und Berechnungen unter-
scheiden, dass die Schlussfolgerungen zu @ndern sind.

Beispiel Kosteneffektivitat 2

1. Der Schwellenwert liegt bei 40.000 €/QALY, abgeleitet aus dem
Wert von GroBbritannien (s. 0.).

2. Das inkrementelle Kosten-Nutzwert-Verhiltnis, welches die
Studie anhand der mittleren angenommenen bzw. experimen-
tell ermittelten Werte fiir Kosten und Nutzwerten berechnete,
liegt bei 30.000 €/QALY.

3. Die Bandbreite des inkrementellen Kosten-Nutzwert-Verhalt-
nisses erstreckt sich von 25.000-50.000 €/QALY.

Interpretation: Die Berechnung anhand der mittleren Werte lie3e
die Schlussfolgerung zu, dass die teurere Intervention als kosten-
effektiv und als gesundheitsékonomisch akzeptabel gélte, da der
Schwellenwert von 4o0.000€/QALY nicht erreicht ist. Die Berech-
nungen mit den Minimal- und Maximalwerten zeigen jedoch, dass
der obere Wert des inkrementellen Kosten-Nutzwert-Verhaltnisses
diesen Schwellenwert Ubersteigt. Fiir den Maximalwert dndert sich
die Schlussfolgerung, die Kosteneffektivitdt kann angezweifelt
werden.

Nachdem der Therapeut die Giite einer 6konomischen Studie
bewertet und deren Ergebnisse hinsichtlich der Bedeutsamkeit
ausgewertet hat, muss er tiberpriifen, ob sich die Evidenz auf
seinen Patienten dbertragen ldsst. Die in der Studie ermittelten
Kosten und Nutzen koénnen nédmlich betrachtlich von den in der
Praxis zu erwartenden Kosten und Nutzen abweichen, z.B. »...
wenn Studienpatienten aufgrund enger Kriterien rekrutiert wer-
den oder etwa der Untersuchungs- und Therapieaufwand und
die damit verbundenen Kosten oder auch Nutzen wesentlich
hoher sind.« (Walshe u. Diehl 1998).

10 Ist die Evidenz auf die medizinisch-thera-
peutische Versorgung des Patienten an-
wendbar?

Die in der Studie ermittelten Kosten und der Nutzen bezichen
sich auf eine mehr oder weniger reprisentative Stichprobe der
untersuchten Patientengruppe. Eventuell treffen die Ergebnisse
auf den eigenen Patienten bzw. Behandlungsrahmen zu, viel-
leicht gibt es aber auch Abweichungen davon. Dieser Abschnitt
hilft abzuschitzen, ob Kosten und Nutzen in der Routinever-
sorgung in der gleichen Groflenordnung wie in der Studie zu
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erwarten sind. Diese Abschitzung erfolgt mithilfe der ersten
2 Leitfragen, welche die Ubersicht auffiihrt und die weiter unten
beschrieben sind.

Des Weiteren muss der Therapeut iiberlegen, ob die Anwen-
dung der dkonomisch giinstigeren Intervention in der eigenen
Arbeitssituation {iberhaupt méglich ist. Dazu gibt es eine Leit-
frage zu den Priferenzen des Patienten und eine zur praktischen
Realisierbarkeit.

Leitfragen zur Beurteilung der Anwendbarkeit

der Ergebnisse gesundheitsokonomischer Studien

== Kann der eigene Patient einen gleichartigen gesund-
heitlichen Nutzen erwarten?
(Referenzen: a)

== [Kann der eigene Patient gleichartige Kosten erwarten?
(Referenzen: a)

== \Werden das Therapieschema und seine Folgen den
Wertvorstellungen und Praferenzen des Patienten
gerecht?
(Referenzen: b)

== \Wurde die Behandlung so genau beschrieben, dass sie
nachgeahmt werden kann, und ist sie praxisnah?
(Referenzen: keine)

(Referenzen: a) O‘Brien et al. 1997; b) Sackett et al. 1999, S.

132-133)

= Kann der eigene Patient einen gleichartigen gesund-
heitlichen Nutzen erwarten?

Die Ubertragbarkeit der Ergebnisse hinsichtlich des Nutzens

hingt im Wesentlichen von 2 Faktoren ab, die zu iiberpriifen

sind (O’Brien et al. 1997):

== Erstens muss man danach fragen, ob der eigene Patient den
Studienpatienten ausreichend dhnelt. Wenn der eigene Pa-
tient den Einschluss- und Ausschlusskriterien der Studie
entspricht, so ist die Ahnlichkeit gewihrleistet. Um noch
sicherer zu gehen, sollte man zusitzlich einen Blick auf
die Baseline-Eigenschaften der tatsichlich in die Studie
aufgenommenen Patienten werfen.
Weicht der eigene Patient von der Studienpopulation ab,
so ist zu iiberlegen, ob es wichtige Faktoren sind oder ob
der gesundheitliche Nutzen trotz der Unterschiede in der
gleichen Groflenordnung liegen konnte. Weicht der Patient
z.B. im Alter oder Schweregrad der Krankheit von der
Studienpopulation zu stark ab oder weist er zusitzliche
Krankheiten oder Komplikationen auf, so kénnte er einen
im Vergleich zur Studiengruppe erhéhten oder niedrigeren
gesundheitlichen Nutzen erlangen. Es empfiehlt sich darauf
zu achten, ob die Studie Untergruppen differenziert hat.
Diejenige Untergruppe, welche dem eigenen Patienten am
meisten dhnelt, sollte man dann zur Rate ziehen.

== 7Zweitens ist wichtig abzukliren, ob die klinisch-thera-
peutische Versorgung der Studienpatienten den eigenen
Mboglichkeiten und Bedingungen ausreichend dhnelt. Ist
es beispielsweise moglich, den eigenen Patienten genauso
frith nach der Diagnosestellung, iiber denselben Behand-
lungszeitraum - z. B. 3 Monate lang - und mit derselben
Intensitdt wie die Patienten in der Studie zu behandeln?
Wenn nicht, so kann sich das auf den gesundheitlichen
Nutzen und auch auf die Kosten auswirken, wodurch die
Ubertragbarkeit der 5konomischen Ergebnisse der Studie
auf den eigenen Patienten nicht mehr gewihrleistet ist.
Ein bedeutender Faktor fiir die Bedingungen der klinisch-
therapeutischen Versorgung ist das Land, in welchem die
Studie durchgefiihrt wurde und in welchem der Therapeut
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selbst praktiziert. Das klinisch-therapeutische Setting,
z.B. der ambulante oder stationdre Bereich, ist ein weiterer
Faktor, den man bei der Analyse zu beriicksichtigen hat.

Ramsey et al. (2001) nennen noch weitere Aspekte, welche sich

sowohl auf den Nutzen als auch z.T. auf die Kosten auswirken

und damit zu abweichenden Ergebnissen in der Praxis fithren

kénnen:

== Die Vergleichsgruppe erhilt hiaufig eine fiir die Praxis
untypische Behandlung. Dadurch ist der 6konomische
Vergleich der Intervention mit der Kontrollbehandlung
praxisfern.

== Einschlussverfahren bewirken, dass Patienten in Studien
homogener als in der Praxis sind (vgl. oben) und dass
deren Compliance grofier ist.

== Die Erfahrung der Fachleute in der Studie mit dem Krank-
heitsbild und mit den angewendeten Behandlungen spielt
eine Rolle. Sind - wie hdufig in den Studien - erfahrene
Fachleute beteiligt, so fallen die Ergebnisse wahrscheinlich
besser aus, als sie in der Praxis vorzufinden wiren.

== Weil in der Studie hdufigere Kontrollen des Gesundheits-
zustandes als in der Praxis stattfinden, erhoht sich die
Wahrscheinlichkeit, gesundheitliche Probleme festzustel-
len.

Das Vorhandensein dieser vielen Einflussfaktoren soll nicht zu
dem Schluss fithren, dass es keine Ubertragbarkeit der Studien-
ergebnisse auf die Praxis geben kann. Vielmehr soll der Thera-
peut sich tiberlegen, welche Faktoren besonders wichtig sind.
Diese sollten ausreichend iibereinstimmen. Manche Faktoren
lassen sich auch beeinflussen. Die Compliance beispielsweise
kann der Therapeut in der Praxis vielleicht durch Aufzeigen der
Studienergebnisse erhohen. Auch die Erfahrungen bzw. Kennt-
nisse lassen sich durch Schulungen und mit der zunehmenden
Anwendung der Intervention erhéhen.

= Kann der eigene Patient gleichartige Kosten erwarten?
Zur Beantwortung dieser Frage ist zu beriicksichtigen, dass die
Kosten das Produkt aus der Menge der verbrauchten Ressour-
cen (z.B. Anzahl therapeutischer Behandlungen, Tests oder
Medikamente) und deren Preis pro Einheit darstellen. Beide
Faktoren kiénnen von der eigenen Praxis abweichen, denn die
Maoglichkeiten und Bestimmungen variieren u.a. von Land zu
Land.

Bei der Durchfithrung von Studien gibt es im Vergleich zur
Praxis zusatzlichen Aufwand. Zu beachten ist beispielsweise, ob
Tests fiir das Einschlussverfahren, d.h. fiir die Uberpriifung, ob
der Patient fiir die Studie in Frage kommt, die Kosten kiinstlich
erhoht haben (Ramsey et al. 2001).

Zudem ist zu beriicksichtigen, dass die Interpretation der
okonomischen Ergebnisse v.a. vom Land, in dem der Thera-
peut praktiziert, abhidngt: Beispielsweise gibt es keinen Grund,
warum ein Kosten-Effektivitits-Verhiltnis von 50.000 USD pro
gewonnenem Lebensjahr, welches einen akzeptablen Schwellen-
wert fiir die USA darstellt, auch fir ein weniger industrialisier-
tes Land gelten sollte (O'Brien et al. 1997). Dieses Geld stiinde
anderen Projekten nicht mehr zur Verfiigung, welche mogli-
cherweise einen gréfleren Nutzen fiir die Bevilkerung hitten.

= Werden das Therapieschema und seine Folgen den
Wertvorstellungen und Préferenzen des Patienten
gerecht?

Der Patient muss bereit sein, die Intervention aktiv zu unterstiit-

zen. Dazu ist es notwendig, dass die Art der Intervention mit

deren Nutzen und Risiken, allfillige Eigenkosten der Therapie

und der zeitliche Aufwand dem Patienten gerecht werden und
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seinen personlichen Zielen entsprechen. Der Therapeut oder der
Arzt bereitet dazu die notwendigen Informationen anhand der
wissenschaftlichen Literatur patientengerecht auf und vermittelt
sie dem Patienten, sodass er sie mit seinen Wertvorstellungen
und Priferenzen vergleichen und eine Entscheidung - hiufig
mithilfe weiterer Unterstiitzung durch die Fachperson - treffen
kann,

= Wurde die Behandlung so genau beschrieben, dass
sie nachgeahmt werden kann, und ist sie praxisnah?

Fiir die Anwendung der Intervention sind Fachkompetenz und
haufig bestimmte Gerite oder Materialien (therapeutisches Ma-
terial, Hilfsmittel, Medikamente etc.) notwendig. Daher muss
der Therapeut iiberlegen, ob er die Intervention schon anhand
der eigenen Erfahrung und der Beschreibung in der Studie
nachahmen kann. Beispielsweise ist eine Medikamentengabe
durch einen Arzt sicher einfacher zu beschreiben und in die
Praxis umzusetzen als eine komplexe Intervention. Wenn die
Intervention neue Fachkompetenz erfordert, muss der Thera-
peut iiberlegen, ob er sie erwerben kann, z. B. in Form von Fort-
bildungen. Zu Uberlegungen der Praktikabilitit gehort auch
abzukldren, ob er allfillige Gerite und Materialien beschaffen
kann, ob sie finanzierbar sind und ob geniigend Platz dafiir zur
Verfiigung steht.
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Zum Weiterlesen

Single-subject research design

Zusammenfassung

Das Single-subject research design bildet eine wissenschaftlich an-

erkannte Art von Studien an einzelnen Patienten mit dem Ziel, die

Wirksamkeit einer Behandlung im Vergleich zu keiner Behandlung,

einem Placebo oder zu einer anderen Behandlung nachzuweisen.

Dazu braucht es im einfachsten Fall, dem AB Design, eine Baseline

und eine Interventionsphase, bestehend jeweils aus mehreren Mes-

sungen. Zum Single-subject research design gehdren aber noch

weitere Arten als das AB Design, das:

== \Vithdrawal Design (ABA Design), welches zusétzlich zum AB
Design mit einer Baseline abschlieft,

== Multiple Baseline Design, welches mit der Dauer der Baselines
bei mehreren Probanden, in unterschiedlichen Settings oder
bei verschiedenen Aufgabenstellungen »spielts,

== Alternating Treatments Design, welches die relative
Wirksamkeit mindestens zweier Interventionen bei einem
Patienten untersucht.

Méchte ein Therapeut das Single-subject research design beim ei-

genen Patienten anwenden, so sollte er beachten, dass es im Ver-

gleich zu den systematischen Beobachtungen (» Buch: Kap. 3) mit

einem gréBeren Aufwand verbunden ist. Die Evidenz ist dafiir ho-

her.

Arten wissenschaftlicher Publikationen
Zusammenfassung

Wissenschaftlern und Wissenschaftlerinnen stehen verschiedene
Studiendesigns zur Verfligung, um Forschungsfragen zu beantwor-
ten.

Primdrstudien prdsentieren systematisch gesammelte Original-
daten von Patienten. Fir die wissenschaftliche Qualitdt spielen
2 Faktoren eine wichtige Rolle: die Kontrollgruppe und die Anzahl
untersuchter Patienten. Zudem erhéht die zufallige Zuteilung der
Patienten zur Interventions- oder Kontrollgruppe das Evidenzni-
veau. Daher ist die randomisiert kontrollierte Studie die wissen-
schaftlich wertvollste Primarstudie, um die Wirksamkeit einer Inter-
vention nachzuweisen.

Integrative Publikationen fassen die Ergebnisse der Primarstudien
und evtl. anderer integrativer Publikationen zusammen. Sofern sie
systematisch durchgefiihrt wurden, stehen sie auf wissenschaft-
lich hohem Niveau. Fiir Therapeuten sind die systematischen Uber-
sichtsartikel, Meta-Analysen und Leitlinien besonders relevant.

Kritische Bewertung gesundheitsékonomischer
Studien

Zusammenfassung

Okonomische Studien dienen dazu, die Kosten und den gesund-
heitlichen Mutzen verschiedener medizinischer oder therapeuti-
scher Interventionen zu vergleichen, um herauszufinden, ob sich
eine Intervention aus Skonomischer Sicht lohnt bzw. welche Inter-
vention aus alternativen Vorschldagen zu bevorzugen ist.

Es gibt 3 wichtige Formen gesundheitsékonomischer Analysen, wel-
che sich durch die Art des Nutzens unterscheiden: Bei der Kosten-
Effektivitdts-Analyse besteht der Patientennutzen z.B. in der Anzahl
gewonnener Lebensjahre, schmerzfreier Tage oder Verbesserung
im Selbsthilfestatus, bei der Kosten-Nutzwert-Analyse in der An-
zahl QALYs (qualitdtsangepasste Lebensjahre) und bei der Kosten-
Nutzen-Analyse im Geldbetrag, welcher durch die Anwendung der
Intervention eingespart wird.

Die Studiendesigns und deren Hierarchien entsprechen denjenigen
der » Buch: Kap. 9-20. Bei z. B. Wirksamkeitsstudien bringen rando-
misiert kontrollierte Studien und systematische Ubersichtsartikel

© Springer Medizin 2013

bzw. Meta-Analysen die hochste Evidenz. Die Validitdt dkonomi-
scher Studien ldsst sich mithilfe von Leitfragen Gberpriifen, z.B. ob
es Angaben dariiber gibt, aus welcher Perspektive Kosten und Nut-
zen analysiert wurden und ob das Follow-up ausreichend lang war.
Wie deutlich sich die Ergebnisse der Interventionen unterschei-
den, lasst sich anhand verschiedener dkonomischer Kenngréen,
z.B. des Kosten-Effektivitats-Quotienten oder der ICER (Incremental
Cost-Effectiveness Ratio), beurteilen. Ergédnzend dazu gibt es gan-
gige, aber nicht verbindliche Entscheidungshilfen, z.B. ein Bereich
zwischen 20.000-30.000 £/QALY, um eine Intervention zu bevorzu-
gen. Anhand von Leitfragen {berpriift der Therapeut noch weitere
Aspekte, wie bedeutsam die Ergebnisse sind, z.B. wie stark sich die
Ergebnisse bzw. Schlussfolgerungen aufgrund der Sensitivitatsana-
lyse andern.

Am Schluss beurteilt der Therapeut anhand von Leitfragen, ob er
die Evidenz bei seinem Patienten anwenden kann. Dazu schatzt
er ab, ob der eigene Patient einen gleichartigen gesundheitlichen
Nutzen und gleiche Kosten erwarten kann. Zudem beriicksichtigt er
die Wertvorstellungen und Praferenzen des Patienten und beurteilt,
ob er die Behandlung auf dieselbe Art und mit denselben Geraten
und Materialien wie in der Studie durchfiihren kann.



Samtliche Ubungsblitter (zu Kapitel 2, zu Kapitel 5, zu Kapitel 6) und das Excelfile »Berechnung der EPB-Groflen«
finden Sie unter http://extras. springer.com. Geben Sie im Suchfeld die ISBN 978-3-642-40635-5 ein.

Die Ubungsblitter erleichtern Thnen die praktische Anwendung der reflektierten Praxis, die Formulierung eigener
»PICO-« Fragen und das gezielte Vorgehen bei der Literaturrecherche.

Das Excelfile hilf Ihnen, die im Buch beschrieben Berechnungen der evidenzbasierten Praxis ganz einfach

durchzufithren und zu interpretieren. Sie miissen nur wenige Daten, die Sie aus einem wissenschaftlichen Artikel
entnehmen, in deutlich markierte Felder eintragen.
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