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A. Einfiithrung
I. Problemstellung

In der Diskussion um die zukiinftigen Organisationsformen und Finanzie-
rungsmoglichkeiten der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) wird immer
wieder eine grundlegende Strukturreform des deutschen Gesundheitswesens
angemahnt und der Bedarf an einer umfassenden Reform der Organisation der
GKV hervorgehoben.! Die Voraussetzungen fiir eine Weiterentwicklung des
Gesundheitssystems miissen sowohl durch eine Optimierung der Angebots-
und Versorgungsstrukturen als auch durch die Stirkung der Nachfrageseite,
d. h. der Verbraucherseite?, geschaffen werden. Fragen nach der Bezahlbarkeit
der medizinischen Versorgung und nach der Qualitit der Versorgungsleistun-
gen stehen dabei im Mittelpunkt. Diese Diskussionen um Reformen im deut-
schen Gesundheitswesen werden auch vor dem Hintergrund des demografi-
schen Wandels sowie des medizinischen bzw. medizinisch-technischen Fort-
schritts gefiihrt. Die finanziellen Probleme der GKV verlangen nach einem
Einsatz effektiver Leistungen und einer Optimierung des Einsatzes vorhande-
ner Mittel, mithin einer generellen Uberpriifung der Versorgungsleistungen.

Der deutsche Gesetzgeber fordert in dem Fiinften Sozialgesetzbuch
(SGB V) eine flichendeckende, hochqualitative medizinische Versorgung zu
finanzierbaren Preisen. Dabei soll die Leistungserbringung unter Beriicksich-
tigung des jeweils allgemein anerkannten medizinischen Kenntnisstandes stets
wirtschaftlich erfolgen (§§ 2, 70 SGB V). An der Notwendigkeit, Wirksam-
keit, Wirtschaftlichkeit und Qualitit vieler medizinischer Interventionen be-
stehen allerdings Zweifel. Zahlreiche Untersuchungen® in den letzten Jahren

! Zuletzt beispielsweise: Sachverstdandigenrat Wirtschaft: Jahresgutachten zur wirt-
schaftlichen Entwicklung in der Bundesrepublik Deutschland. Kapitel V. Gesundheits-
politik: nach der Reform ist vor der Reform; Berlin, 2000, S. 38S.

? Hierzu zihlen z. B. die Vorschlage der deutschen Bundesregierung zur Stirkung
der Selbstbestimmung der Patienten, zur Forderung des Verbraucherschutzes und Er-
héhung der Transparenz der Leistungen der GKV, vgl. Koalitionsvereinbarung zwi-
schen der SPD und Biindnis 90/Die Griinen, Bonn, 20. Oktober 1998, Kapitel VI. So-
ziale Sicherheit und Modemisierung des Sozialstaates, Abschnitt 3. Leistungsfahiges
und bezahlbares Gesundheitssystem fiir alle, o.S.

3 Vgl. beispielsweise WHO-Report 2000, www.who./int/whr/2000/en/report/htm
[07.03.2002]; Gutachten des Sachverstindigenrates fir Gesundheit (SVR) aus den Jah-
ren 1996-2001.
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haben sowohl Beweise fiir eine mangelnde Rationalitit medizinischer Ent-
scheidungen als auch fiir Uber-, Unter- bzw. Fehlversorgung in der medizini-
schen Versorgung erbracht. Ein Musterbeispiel fiir Unter- bzw. Fehlversor-
gung ist die Thrombolysetherapie bei akutem Herzinfarkt. Obwohl die Wir-
samkeit der Thrombolysetherapie wissenschaftlich lingst erwiesen ist, dauerte
es iiber zehn Jahre, bis dieses Behandlungsverfahren in die Routineversorgung
eingefiihrt wurde.* Eine Uberversorgung wie beispielsweise die Verordnungen
umstrittener Arzneimittel’ ist ebenso wie eine Unterversorgung unwirtschaft-
lich und beides stellt ein erhebliches Rationalisierungspotenzial dar. Diese
Beispiele belegen, dass wirksame und auch Kosten sparende Behandlungsver-
fahren mitunter erst mit einer erheblichen zeitlichen Verzégerung in die Rou-
tineversorgung cinflieBen.

Die stationidre Versorgung ist gemessen an den GKV-Leistungsausgaben
der grobte Leistungssektor.® Auf der Mikroebene, also der Ebene der Leis-
tungserbringung, haben Krankenhduser sehr vielfiltige und komplexe Anfor-
derungen zu bewiltigen, wozu spezialisierte und arbeitsteilige Versorgungs-
systeme erforderlich sind. Das Ziel der Leistungserbringer ist es, wirtschaftlich
arbeitende und qualitativ wirkungsvolle Versorgungsstrukturen bereitzustellen
und zu gewihrleisten. Qualitits- und Rationalititsprobleme entstehen aber
durch eine mangelnde Verzahnung zwischen dem ambulanten und dem statio-
niren Sektor etwa in Form von Doppeluntersuchungen und nicht notwendigen
diagnostischen oder auch therapeutischen Interventionen. Der ehemalige Pra-
sident der Radiologischen Gesellschaft in Deutschland, Professor Dr. Paul
Gerhardt, hat in Bezug auf die bundesdeutsche Situation darauf hingewiesen,
dass ca. 30 % aller Rontgenaufnahmen in Deutschland iberfliissig seien, da
sie sowohl ambulant als auch stationir durchgefiihrt werden.

Auf der Makroebene, d. h. der Gesundheitssystemebene, sind die Bemii-
hungen des Gesetzgebers im Krankenhausbereich seit mehr als zwei Jahr-
zehnten von einer auBerordentlichen Regelungsdichte und zahlreichen Struk-

* Vgl. hierzu Antman, E. et al.: A comparison of results of meta-analyses of ran-
domized control trials and recommendations of clinical experts. Treatment for myocar-
dial infarction; in: JAMA, 1992, 268. Jg., S. 240-268. Ein aktuelles Beispiel beschrei-
ben Keller, C. et al.: Behandlungsqualitit niereninsuffizienter Diabetiker in Deutsch-
land; in: DMW, 2000, 125. Jg., S. 240-244.

5 Die Ausgaben fiir diese Arzneimittelgruppen betrugen 1997 ca. 7,1 Mrd. DM und
damit rd. 20 % aller Ausgaben fiir die Arzneimittelversorgung im Rahmen der GKV.
Vgl. Schwabe, U./Paffrath, D. (Hg.): Der Arzneimittelreport 1998; Berlin, 1998.

¢ Seit 1970 sind die GKV-Ausgaben fiir stationire Leistungen doppelt so schnell
gestiegen wie ihre Einnahmen. 1999 gaben die Krankenkassen rd. 83 Mrd. DM fiir den
Krankenhausbereich aus, das entspricht einem Anteil von 34,6% an den GKV-
Gesamtausgaben.
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turreformansitzen gekennzeichnet.” Zum 1. Januar 2000 trat das Gesetz zur
Reform der gesetzlichen Krankenversicherung in Kraft (GKV-Reformge-
setz 2000). Zentrale Ziele des Reformgesetzes sind die Beseitigung von Uber-
versorgung bzw. Versorgungsdefiziten sowie die Ausrichtung der Versorgung
an anerkannten Qualititsstandards bei zumutbaren finanziellen Belastungen
fiir die Versicherten.

Zur Erreichung dieser Ziele soll der Einsatz der Evidence-based Medicine®
in Deutschland gezielt gefordert werden, nicht zuletzt auch durch gesetzliche
Regelungen.’ Mit der Einfiithrung einer Evidence-based Medicine ist die Hoff-
nung verbunden, dass

,Arzte, die EBM [Evidence-based Medicine, d. V.] praktizieren, die effektivsten
Verfahren identifizieren und anwenden, um die Lebensqualitit und -dauer der Pati-
enten zu maximieren.!°

Das Wissen in der Medizin verdoppelt sich alle fiinf bis zehn Jahre. Mehr
als 40.000 internationale Fachzeitschriften verbreiten regelmiBig wissen-
schaftliche Erkenntnisse und jihrlich erscheinen mehr als 2 Millionen Fach-
artikel, so dass kaum ein Mediziner mit dem Erkenntnisfortschritt seines je-
weiligen Fachgebietes Schritt halten kann. Diese wissenschaftliche Publikati-
onsflut verkehrt sich schlieBlich in das Gegenteil ihrer Absicht, ndmlich in ein
Informationsdefizit durch Informationsiiberlastung. Dieses Informationsdefizit
baut die Evidence-based Medicine (EbM) durch ein aufeinander abgestimmtes
Methoden- und Instrumentenbiindel und unter unmittelbarer Einbeziehung des
Patienten ab und kann damit einen Beitrag zur Effizienz und Effektivitit me-
dizinischer Versorgung leisten.

7 Allein in den letzten Jahren zihlten hierzu u. a. das Gesetz zur Strukturreform im
Gesundheitswesen - GRG vom 20.12.1988; das Gesetz zur Sicherung und Strukturver-
besserung der gesetzlichen Krankenversicherung - GSG vom 21.12.1992; das Erste und
Zweite Gesetz zur Neuordnung von Selbstverwaltung und Eigenverantwortung in der
gesetzlichen Krankenversicherung - 1. und 2. GKV-NOG vom 23.06.1997, das Gesetz
zur Starkung der Solidaritit in der gesetzlichen Krankenversicherung - GKV-SolG vom
19.12.1998.

& Evident“ bezeichnet im deutschen Sprachgebrauch etwas ,unmittelbar Einleuch-
tendes®, ,,etwas, das nicht bewiesen werden muss“. ,,Evidence“ im englischen Sprach-
gebrauch heifit hingegen ,.Beweis“ bzw. ,,empirischer Beleg“. In der vorliegenden Ar-
beit wird der englische Ausdruck ,evidence-based medicine“ mit seiner englischspra-
chigen Bedeutung verwendet.

® Diese betreffen vor allem die Anderungen im Bereich der Arzneimittel (§§ 33a,
34 SGB V) und im Krankenhaussektor (§§ 135 ff. SGB V), insbesondere den neu ein-
gefithrten Ausschuss Krankenhaus (§ 137c SGB V) und die Bundesausschiisse (§ 91 ff.
SGB V).

0 Sackett, D.: Was ist Evidenz-basierte Medizin?, in: Perleth, M./Antes, G.: Evi-
denz-basierte Medizin. Wissenschaft im Praxisalltag; 2., akt. Aufl.; Miinchen, 1998,
S. 11.
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Die Entwicklung der EbM ldsst sich bis Anfang der 70er Jahre in die Zent-
ren der klinischen Epidemiologie in den USA und Kanada zuriickverfolgen.
Die Prinzipien und Methoden der EbM wurden vor allem von einer Gruppe
von Arzten und klinischen Epidemiologen an der McMaster-University in Ka-
nada unter der Fithrung von David Sackett entwickelt. Nach Sackett sind die
Voraussetzungen fiir eine erfolgreiche Anwendung und Umsetzung von EbM
neben der Einstellung (attitude) zu den Prinzipien der EbM die Aneignung der
entsprechenden Grundkenntnisse (knowledge), die kritische Bewertung wis-
senschaftlicher Literatur (critical appraisal) sowie die Fertigkeiten (skills), die-
se Kenntnisse im klinischen Alltag einzusetzen. EbM erfordert einerseits ein
Denken und Arbeiten im Sinne einer kritischen Haltung gegeniiber der medi-
zinischen Fachliteratur und andererseits die Nutzung wissenschaftlicher Er-
gebnisse fiir die Losung individueller medizinischer Probleme der Patienten.
Die individuelle klinische Erfahrung des Arztes sowie die Priferenzen und
Wiinsche des Patienten diirfen dabei nicht vernachlédssigt werden.

Das primire Ziel von EbM ist die Unterstiitzung der Entscheidungsfindung
im klinischen Alltag durch eine systematische Verwendung von Forschungs-
erkenntnissen. Um die Erkenntnisse aus der klinischen Forschung in die Rou-
tine der Patientenversorgung zu integrieren, stellt die EbM sowohl Qualitits-
kriterien als auch Techniken zur Verfiigung. Die EbM ist damit eine Methode
zur systematischen, wissensbasierten Entscheidungsfindung und fordert die
Qualitdt der Versorgung sowie die Transparenz der medizinischen Entschei-
dungsfindung.

Ein weiteres Ziel von EbM ist es, die Fihigkeit zur selbstindigen Fortbil-
dung unter Nutzung moderner Informationsquellen und -methoden zu fordern.
Neben den strukturellen Defiziten auf der Makroebene und auf der Mikroebe-
ne erfordern die auBerordentlich schnellen und inhaltlichen Weiterentwick-
lungen in der Medizin effektive und ,,lebenslange* Fortbildungsstrategien.

Das Grundprinzip der EbM gleicht einem fiinfstufigen Prozess:"'

1. Die Identifikation des klinischen Problems eines Patienten und Formulie-
rung einer prazisen medizinischen Frage.

2. Die Suche nach geeigneter Fachliteratur (externe Evidenz) zur Beant-
wortung dieser Frage.

3. Die kritische Bewertung der Literatur bzw. der Studien hinsichtlich der
Validitit, Bedeutung und Anwendbarkeit. Die EbM nutzt dabei zur Be-

' Vgl. Greenhalgh, T.: Einfithrung in die Evidence-based Medicine. Kritische Be-
urteilung klinischer Studien als Basis einer rationalen Medizin; Bern, 2000. Die aus-
fithrliche Erlduterung des EbM-Prozesses erfolgt in Kapitel B dieser Arbeit.
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wertung der wissenschaftlichen Literatur international festgelegte Krite-
rien'?, die eine qualitative Hierarchie der einzelnen Studientypen ergeben
- level of evidence.

4. Die Integration der Ergebnisse mit der jeweiligen klinischen Erfahrung
des behandelnden Arztes und Anwendung auf die patientenindividuelle
Fragestellung.

5. Die Uberpriifung und Evaluierung des eigenen Vorgehens.

Das Konzept der EbM hat mit einer zeitlichen Verzogerung inzwischen
auch in Deutschland Einzug in die wissenschaftlichen Erorterungen um die
Grundlagen medizinischer Entscheidungen gehalten und wird kontrovers dis-
kutiert."* Dennoch ist festzuhalten, dass die EbM eine Moglichkeit ist, die Ra-
tionalitit, Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Versorgungssystem zu erhohen.
EbM konzentriert sich vor allem auf den Wirksamkeitsnachweis einer medizi-
nischen Intervention unter streng kontrollierten ,,Laborbedingungen“ und da-
mit aber auch hochst artifiziellen Studienbedingungen. Aufgrund der fehlen-
den alltagsbezogenen Anwendungsbeobachtungen ist bisher die Beurteilung
der Wirksamkeit im Versorgungsalltag in Deutschland nicht méglich. Der
auch im Sozialgesetzbuch verankerte Grundsatz der wirtschaftlichen Mittel-
verwendung (§ 12 SGB V) fiir die gesundheitliche Versorgung gewinnt immer
grofere Bedeutung. Die zukiinftig nur noch geringfiigig wachsende Finanzie-
rungsbasis der GKV verstérkt diese Entwicklung. Die EbM wird nicht mehr
Geld in das Gesundheitssystem schaffen und auch nicht die Verteilungsge-
rechtigkeit erhhen. Aber die Befiirworter der EbM'* gehen davon aus, dass
die Integration von individueller klinischer Expertise mit der jeweils verfiigba-
ren besten externen Evidenz die Basis fiir zielgerichtetes klinisches Handeln
ist. Die hierfiir erforderlichen Rahmenbedingungen sind in Deutschland der-
zeit aber kaum gegeben. Neben den erforderlichen individuellen Qualifikatio-
nen der Leistungserbringer sind sowohl weitergehende Verdnderungen auf der
Mikro- als auch auf der Makroebene fiir einen erfolgreichen Einsatz der EbM
erforderlich.

12 Vgl. Anlage 1.

13 Vgl. beispielsweise Kobberling, J.: Bessere Patientenversorgung durch Evidenz-
basierte Entscheidungsfindung?; in: Fischer, M. R./Bartens W. (Hg.): Zwischen Erfah-
rung und Beweis. Medizinische Entscheidungen und Evidence-based Medicine, Bern,
1999, S. 263 f. Kontrovers werden vor allem die institutionelle und gesundheitspoliti-
sche Nutzung der EbM diskutiert, die Bedeutung der Evidenzgrade sowie die Mog-
lichkeiten der evidenzbasierten Leitlinien, s. Kap. 4.1.3.

14 Vgl. Raspe, H.: Evidence-based Medicine: Modischer Unsinn, alter Wein in
neuen Schlduchen oder aktuelle Notwendigkeit?; in: ZaeFQ, 1996, 90. Jg., S. 557.



