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Die Autoren der Originalausgabe

Imogen Evans praktizierte und unterrichtete Medizin in Kanada und in UK, bevor sie sich 
dem Journalismus bei The Lancet zuwandte. Von 1996 bis 2005 arbeitete sie für das Medical 
Research Council, zuletzt auf dem Gebiet der Forschungsethik, und vertrat die UK Regierung 
im Rat des Europäischen Biomedizinischen Ethik-Komitees.

Hazel Thornton wurde nach einer Routine-Mammographie eingeladen, an einer klinischen 
Studie teilzunehmen, lehnte dies aber wegen der unzureichenden Patienteninformation ab. 
Diese Erfahrung ermutigte sie, sich in der Forschung für patientenrelevante Endpunkte zu 
engagieren. Zu diesem Thema hat sie zahlreiche Vorträge gehalten und Artikel verfasst.

Iain Chalmers arbeitete in UK und in Palästina als Arzt, bevor er sich der Versorgungsfor-
schung zuwandte und die Nationale Abteilung für Perinatale Epidemiologie und später das 
UK Cochrane Zentrum leitete. Seit 2002 koordiniert er die James Lind Initiative, die mit besser 
kontrollierten Studien eine bessere Gesundheitsversorgung besonders durch eine stärkere 
Einbindung der Öffentlichkeit erreichen will.

Die deutschen Bearbeiter

Prof. Dr. Franz Porzsolt begann während seiner theoretischen Ausbildung am Ontario Cancer 
Institute in Toronto mit experimenteller Forschung im Labor und war anschließend 20 Jahre 
als Internist und Hämato-Onkologe an der Universität Ulm tätig. Als Leiter des Tumorzent-
rums Ulm führte er zahlreiche klinische Studien zum fortgeschrittenen Mammakarzinom und 
zum Nierenzellkarzinom durch. Die kritische Analyse der geleiteten Studien und der Krank-
heitsverläufe eigener Patienten führte immer häufiger zur Frage, ob das, was die Patienten in 
Kauf nehmen, als angemessener Gegenwert wieder zurückgegeben wird.

Diese Frage bewog ihn, sich eingehend mit den wissenschaftlichen Daten zu beschäftigen, 
die als Grundlage für unsere Entscheidungen im Gesundheitssystem verwendet werden (Evi-
dence-based Medicine), und ein neues Arbeitsgebiet, die Klinische Ökonomik, zu entwickeln, 
die den Wert – nicht die Kosten – von Gesundheitsleistungen primär aus Sicht der Patienten 
beschreibt.

Dr. Ingrid Porzsolt absolvierte ihr Studium der Zahnmedizin an der Universität in Marburg 
und war anschließend über 10 Jahre an der Universität in Giessen und in der niedergelas-
senen Praxis tätig. Die Arbeit in der konservierenden Zahnheilkunde prägte ihr Interesse an 
der Präzision, das jetzt bei der Mitarbeit an gemeinsamen Projekten mit ihrem Mann absolut 
hilfreich ist.
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DienAusgabennfürnGesundheitnscheinennkonstantnzunsteigen,nohnendassndiesen
EntwicklungnnachhaltigndurchndienReformennunserernGesundheitssystemen
beeinflusstnwerdennkann.nDiesenFeststellungnistnzwarnnichtnberuhigend,nwirdn
abernvonndernpositivennAussichtnbegleitet,ndassndernAnstiegnbegrenztnseinnwird.n
EsnwirdneinenSchallgrenzenfürnGesundheitsausgabenngeben,nweilndienMenschenn
dienverfügbarennMittelnfürnandere,ngleich-nodernhöherwertigenBedürfnissenauf-
wendennwerden.nDiesenSchallgrenzenwirdnzwarnzwischennverschiedenennKul-
turkreisennundnauchninnerhalbneinesnKulturkreisesndeutlichnvariieren,nundn
kaumnjemandnwirdnsienexaktnvorhersagennkönnen.nWasnwirnabernmitnhohern
Wahrscheinlichkeitnannehmennkönnen,nistndienzunehmendenEigenverantwor-
tung,ndienwirnallenfürnunserenGesundheitnübernehmennmüssen.

DienÜbernahmenvonnEigenverantwortungnsetztnabernvoraus,ndassndienVer-
antwortlichennüberndienerforderlichenEinstellung,ndienFähigkeitnundndasnWis-
sennzurnBewertungnverfügen,numndiesenVerantwortungnübernehmennzunkön-
nen.nDassndazundienVermeidungngesundheitlichernRiskennwienz.B.ndernMiss-
brauchnvonnNahrungs-,nGenuss-nundnHeilmittelnngehört,nistnweitgehendnbe-
kannt.nSeltenernwirdnjedochndiskutiert,ndassnkünftignnichtnmehrnallenamnMarktn
angebotenennGesundheitsleistungennsolidarischnfinanziertnwerdennkönnen.n
DienBürgernwerdennkünftignentscheidennmüssen,nwelchengesundheitlichenn
ZusatzleistungennsienausneigenennMittelnnfinanzierennmöchten.nUmndiesenEnt-

Vorwort
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scheidungenntreffennzunkönnen,nmüssenndienBürgernentwedernselbstninndernLagen
sein,ndennWertnvonnGesundheitsleistungennzunbewerten,nodernsienmüssenndie-
senInformationnausnvertrauenswürdigennQuellennbeziehen.

DienProblematikndernEntscheidungnwirdndeutlich,nwennnteurenMaßnahmenn
mitnbegrenztennErfolgsaussichtenninnlebensbedrohlichennSituationennausnpri-
vatennMittelnnaufgebrachtnwerdennmüssennodernBehinderungenninnKaufnge-
nommennwerdennmüssen,nweilnderennLinderungnnurnmitneinemnnichtnzunlei-
stendennfinanziellennAufwandnzunerreichennwäre.nSolidargemeinschaftennsindn
wegenndernunterschiedlichennWertvorstellungennihrernMitgliedernnichtninndern
Lage,ndiesennKonfliktnzunlösen.nDernPreisndafürnist,neinnStücknAutonomiendern
Betroffenennzunopfern.nnnnn

HiernistndernBeitragndesnvorliegendennBuchesnzunsehen.nEsnsollninneinemner-
stennSchrittnBürgernnhelfen,nInformationennzunfindennundnzunverstehen,ndien
sienfürnihrenEntscheidungnbenötigen.nEntscheidungennübernGesundheitslei-
stungennsindnerheblichnschwierigernzuntreffennalsntechnischenEntscheidungen,n
weilneinenErfolgsgarantienbeintechnischennLeistungennnahezunimmer,nbeinGe-
sundheitsleistungennabernnurnseltennabgegebennwerdennkann.nEntscheidun-
gennübernGesundheitsleistungennsindndeshalbnweitgehendnannVertrauennge-
bunden.nDienKriterien,ndienbeitragen,nVertrauenninnwissenschaftlichenDatenn
zungewinnen,nwerdenninn„MedizinnaufndemnPrüfstand“ngenannt.n

AlsnzweiternSchrittnbleibtnzunhoffen,ndassnsichnLeserndiesesnBuchesnvonndern
Aufgabenangesprochennfühlen,ndienbishernüblichenFremdbewertungnvonnGe-
sundheitsleistungenndurchneinenSelbstbewertungnzunergänzen.nEsnistnanndern
Zeit,ndassnwirnimnGesundheitssystemneinennn„Verbraucherschutz“nentwickeln,n
weilnGesundheitnsichnzunehmendnzuneinemnvermarktetennProduktnentwickeltn
undndernbereitsnexistierendenWettbewerbnzwischenndennAnbieternnnichtndien
Transparenznbietet,ndiensichndienNutzerndernGesundheitsleistungennwünschen.n
EsnkönntendienAufgabendesn„Verbraucherschutzes“nsein,ndiesenTransparenznher-
zustellen.

Prof. Dr. med. Franz Porzsolt

Vorwort
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DernArztberufnistndernwohlnamnmeistenngeschätztenundngeachtetenBerufninndern
Bevölkerung.nDochnspiegelnnaktuellenUmfragennwider,ndassndasnüberausnhohen
AnsehenndernÄrztenallmählichnzunschwindennscheint.nPatientennbemängelnn
zunehmend,ndassnbeindernärztlichennBehandlungnzwischenmenschlichenAs-
pektenoftmalsnzunwünschennübrignlassen.nUndndassnÄrztenzwarnSymptomenbe-
handeln,njedochndasnseelischenBefindennihrernPatientenndabeinausndennAugenn
verlieren.nGanznzunschweigennvonndernBeurteilungndernBehandlungsqualität.n

SindnunserenÄrztentatsächlichnzunbloßenn„VerwalternnvonnPatienten“nmu-
tiert?nSindn„WirtschaftlichkeitnumnjedennPreis“nundn„Kommerzialismus“nwirk-
lichndieneinzigennMaßstäbe,ndienimnGesundheitsbetriebnnochnzählen?

Faktnist:nDasngesamtenGesundheitssystemnstehtnvorngewaltigennVerände-
rungen.nDernArztberufnwirdnmehrnundnmehrnzuneinernDienstleistung,nbeindern
zunehmendnTransparenzngefordertnist,numndienVersorgungsqualitätnlangfristign
zunsichern.nTransparenznermöglichtnPatientennzudemninnEntscheidungspro-
zessennn–nbezüglichnmöglichernGesundheitsdienstleistungenn–nVerantwortungn
zunübernehmenn(SharednDecisionnMaking).nDienRealitätnzeichnetnheutennochn
einnanderesnBild:nSonfühltnsichneinnGroßteilndernBevölkerungnnichtnausreichendn
überninnAnspruchngenommenenärztlichenLeistungenninformiertn(forsanUmfragen
Main2006).n„Wennnwirn[jedoch]npassivenKonsumentenndernMedizinnsind,nwer-
dennwirnniemalsndienStandardsnsteigern.nWennnwirnallzunsimplenAntwortenn

Geleitwort
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bevorzugen,nwerdennwirneinen„Pseudo-Wissenschaft“nerhalten“,nsonNick Ross inn
seinemnGeleitwort.nAuchnwennnmehr TransparenzninnGesundheitsfragennfürnLei-
stungserbringer,nPatientennundngesundheitspolitischenEntscheiderneinnNeu-
landnzunseinnscheint,nsonistnsienunumgänglichnundninndernZukunftnzwingendn
erforderlich.n

WirnalsnKrankenkassensehennhierbeinunserenAufgaben–nnebenndemnoriginä-
rennKassengeschäftnaufndemn1.nGesundheitsmarktn–ninsbesondereninndernOrga-
nisationnvonnStrukturen,ndieneinennotwendigenDurchsichtigkeitnvonnPreisnundn
Qualitätnaufndemn2.nGesundheitsmarktnsicherstellen.nAußerdemnwerdennwirn
aufneinenVerbindungndernbeidennMärktenhinarbeiten,numneinerseitsnoptimier-
tenVersorgungsangebotenqualitätsgesichertnundnzunmarktgerechtennPreisenn
realisierennzunkönnennundnandererseitsnmedizinischenInnovationennfürnallen
Personengruppennzugänglichnzunmachen.nHiernbietetndienaktuellenGesundheits-
reformndennhandelndennAkteurennvielnUmsetzungsspielraumnimnSinnendern
Kunden.nDennnGesundheitnistneinnelementaresnGut,nanndemnMenschenneinnvi-
talesnInteressenbesitzen.nUndnunsn–ndernDeutschennBKKn–nistndienGesundheitn
unserernKundenneinnbesonderesnAnliegen.
NeuenWegeninndernVersorgungnundnmündigenKundennbeinderennInanspruch-
nahmensindndienZukunft!

Ralf Sjuts
VorstandsvorsitzendernDeutschenBKKn

Geleitwort
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TonynWarshawndankennwir,ndassnernunsnermutigtnhat,ndiesesnBuchn(Testingn
Treatments)nzunschreiben.nFürnhilfreichenKommentarenzunfrüherennEntwürfenn
unseresnManuskriptsndankennwirnRichardnAshcroft,nPatricianAtkinson,nHildan
Bastian,nMichaelnBaum,nJoannBox,nNoreennCaine,nHarrynCayton,nJannChalmers,n
AlisonnChapple,nMikenClarke,nJohnnCritchlow,nBennDjulbegovic,nGeorgenEbers,n
RobinnFox,nJonGarcia,nPaulnGlasziou,nBecnHanley,nElinanHemminki,nAndrewn
Herxheimer,nTonynHope,nLesnIrwig,nDebbienKennett,nRichardnLindley,nMarga-
retnMcCartney,nWilsonnNg,nAnnnOakley,nMichaelnParker,nSophienPetit-Zeman,n
UccionQuercindellanRovere,nNicknRoss,nEileennundnDavidnRuxton,nHarveynSchip-
per,nLaranSpeichernundnBelindanWilkinsonnundnTheonChalmersnfürndennEntwurfn
desnUmschlagsnzumnBuch.nIainnChalmersnistndemnMedicalnResearchnCounciln
undndemnNHSnResearchnandnDevelopmentnProgrammenfürndienUnterstützungn
zunDanknverpflichtet.

Anmerkungen
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DiesesnBuchndientnunserernGesundheit.nEsnbeleuchtetndienGeheimnissendarü-
ber,nwienEntscheidungennübernLebennundnTodngetroffennwerden.nEsnzeigt,nwien
fehlerhaftndiesenUrteilenoftnsind,nundnistneinenHerausforderungnfürnÄrztenaufn
dernganzennWelt,nihrnHandelnnzunverbessern.n

DennochnerreichtnesndiesesnZielnohnenunnötigenSchreckennundnzeigtnaufrich-
tigenBewunderungnfürnvieles,nwasndienmodernenMedizinnerreichtnhat.nSeinnBe-
strebennistnimmer,ndienpraktischenAnwendungndernMedizinnzunverbessern,nnichtn
sienherabzusetzen.

MeinennerstenneigenennEinblickninndientiefnverwurzeltenSchlampereininndern
Medizinngewannnichninndenn80ernJahren,nalsnichnaufgefordertnwurde,neinnLai-
enmitgliedneinesnKonsensusausschussesnzunwerden,nderndazuneingesetztnwar,n
dasnbestenVerfahrennzurnBehandlungnvonnBrustkrebsnzunbeurteilen.nIchnwarn
schockiertn(undnSiendürftennesnebenfallsnsein,nwennnSienmehrnzundiesemnTheman
innKapiteln2nlesen).nWirnhabennDatennvonnführendennForschernnundnKlinikärz-
tennbekommennundnfestgestellt,ndassneinigendernbedeutendstennFachärztenge-
fühlsmäßignodernabsolutnvoreingenommennEntscheidungenntrafennundndassn
dienChanceneinernFrau,nzunüberlebennundndurchneinennchirurgischennEingriffn
entstelltnzunwerden,nsehrndavonnabhing,nwernsienbehandeltenundnwiendienjewei-
ligenVoreingenommenheitnaussah.nDerneinenChirurgnbefürworteteneinenhelden-
haftenVerstümmelung,ndernanderenzognesnvor,neinfachndennKnotennzunentfer-

Geleitwort 
zur Originalausgabe
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nen,neinndritternentschiednsichnfürneinenaggressivenStrahlentherapienundnson
weiter.nEsnschien,nalsnobndasnZeitalterndernwissenschaftlichennBeurteilungnann
ihnennvorübergegangennwäre.

DasnwarninndernTatnhäufigndernFall,nundnfürnvielenÄrztengiltndasnnochnimmer.n
ObwohlnsichndienDingenverbessertnhaben,nwissennvielenbegabte,naufrichtigen
undnerfahrenenÄrztenerstaunlichnwenigndarüber,nwasngutenwissenschaftlichen
Datennbedeuten.nSienhandelnnso,nweilnsienesninndernmedizinischennAusbildungn
songelerntnhaben,nweilnanderenÄrztensonhandelnnodernweilnesnihrernErfahrungn
nachnfunktioniert.nAbernpersönlichenErfahrung,nwennnsienauchnverführerischn
ist,nkannnoftnfurchtbarnirreführendnseinn–nwiendiesesnBuchnmitnbrutalernDeut-
lichkeitnzeigt.

EinigenÄrztensagen,ndassnesnnaivnsei,nwissenschaftlichenHärtenbeindernBe-
handlungnindividuellernPatientenneinzusetzen.nMedizin,nsonführennsienan,nistn
sowohlneinenWissenschaftnalsnauchneinenKunst.nAbernsonedelnesnauchnklingenn
mag,nesnistneinnWiderspruchninnsich.nNatürlichnistnmedizinischesnWissennbe-
grenzt,nundnbeinjedemnIndividuumnistndienKomplexitätnnahezununbegrenzt,n
dahernbestehtnimmerneinngewissernUnsicherheitsfaktor.nInndernPraxisnerfordertn
gutenMedizinnroutinemäßigngutenVermutungen.nAbernzunhäufignhabenninndern
VergangenheitnvielenmedizinischenExpertenndienUnterscheidungnzwischennRa-
tennundngutennDatennverwischt.nManchmalnverkündennsiensogarnGewissheit,n
wennnesntatsächlichnbeträchtlichenBedenkenngibt.nSienscheuennverlässlichen
Daten,nweilnsiennichtnwissen,nwiensiensieneinschätzennsollen.n

DiesesnBuchnerklärtndennUnterschiednzwischennpersönlichernErfahrungnundn
einernkomplexeren,nabernbesserennArtnzunentscheiden,nobnetwasnfunktioniertn
odernnichtnundnobnetwasnsichernistnodernnicht.nSoweitnmöglichnvermeidetnesn
technischenAusdrückenundnverwendetnleichtnverständlichenenglischenAusdrü-
ckenwien„fairntests“.nEsnweistnwarnendndaraufnhin,ndassnWissenschaftn–nwien
auchnallenanderennmenschlichennAngelegenheitenn–nzunIrrtümernnundnVerzer-
rungennneigtn(durchnFehler,nEitelkeitnodern–nbesondersninndernMedizinnschädlichn
–ndurchndienForderungnnachnKommerzialisierung);nabernesnerinnertnunsndaran,n
dassnesndennochndiensorgfältigenwissenschaftlichenVorgehensweisenist,ndienfastn
allenbedeutendennFortschrittenmenschlichennWissensnhervorgebrachtnhat.nÄrz-
ten(undnMedienleutenwienich)nsolltennaufhören,nklinischenWissenschaftnalsn
„VersuchenannmenschlichennMeerschweinchen“nherabzusetzen;nimnGegenteil,n
esnbestehtneinenmoralischenVerpflichtungnfürnallenPraktiker,nfairenTestverfahrenn
fürnihrenPatientennzunfördernnundnderennTeilnahmendarannzununterstützen.n

DiesnistneinnwichtigesnBuchnfürnjeden,ndernumnseinneigenesnWohl,ndasnWohln
seinernFamilienoderndienGesundheitspolitiknbesorgtnist.nPatientennwerdennoftn
alsnEmpfängernvonnGesundheitsleistungennundnwenigernalsnMitwirkendenge-
sehen.nDienanstehendenAufgabenbetrifftnuns,ndienAllgemeinheitndernLaien,ninn
derennNamennMedizinnpraktiziertnwirdnundnmitnderennGeldndienÄrztenbezahltn
werden,nebensonwienauchndienÄrztenselbstnundndienmedizinischennForscher.n
WennnwirnpassivenKonsumentenndernMedizinnsind,nwerdennwirnniemalsndien

Geleitwort zur Originalausgabe

Copyright Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft 2008



xv

Standardsnsteigern.nWennnwirnallzunsimplenAntwortennbevorzugen,nwerdenn
wirneinen„Pseudo-Wissenschaft“nerhalten.nWennnwirndienhartennÜberprüfun-
gennvonnBehandlungsstrategiennnichtnvorantreiben,nwerdennwirnzwecklosen
undnmanchmalngefährlichenTherapiennerhalten,nimnVerbundnmitnMaßnah-
men,ndienwirklichnhelfen.

DiesesnBuchnenthältneinnProgramm,numnDingenzunverbessern,nundndienPati-
entennstehennimnMittelpunkt.nAbernesnstelltnebenfallsneinnwichtigesnBuchnfürn
Ärzte,nMedizinstudentennundnauchnWissenschaftlerndarn–nallenwürdennvonnseinenn
Lektionennprofitieren.nInneinernidealennWeltnwürdenesnzurnPflichtlektüreneinesn
jedennJournalistenngehörennundnwürdenjedemnPatientennzurnVerfügungnstehen,n
weilnesninndernRegelnwirnsind,ndenennesnschlechterngehtnoderndiendarannsterben,n
wennnÄrztennichtnfähignsind,nwissenschaftlichenDatenneinzuschätzen.n

EinesnkannnichnIhnennversichern:nWennndiesesnThemandernÜberprüfungnundn
BewertungnvonnBehandlungennneunfürnSienist,nwerdennSiennachndernLektürendesn
BuchesnnienwiederngenausonwienfrühernüberndennRatnIhresnArztesndenken.

Nick Ross 
TVnundnRadionModeratornundnJournalist
16.nNovembern2005

Geleitwort zur Originalausgabe
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Es gibt keine Möglichkeit zu wissen, wann unsere Beobachtungen über komplexe Na
turereignisse vollständig sind. Unser Wissen ist begrenzt, wie Karl Popper betont hat, 
aber unsere Unwissenheit ist unendlich. In der Medizin können wir uns nie über die 
Auswirkungen unseres Handelns sicher sein, wir können nur das Ausmaß der Unsicher
heit begrenzen. Diese Erkenntnis ist nicht so pessimistisch wie sie klingt: Behauptungen, 
die wiederholten energischen Herausforderungen widerstehen, stellen sich oft als sehr 
zuverlässig heraus. Solche „sich verändernden Wahrheiten“ sind die grundlegenden 
Bausteine für die einigermaßen festen Strukturen, die unsere täglichen Handlungen am 
Bett unterstützen. 

WilliamnA.nSilverman.nWhere’snthenevidence?n1998(1)

WirnsindnseitnvielennJahrennKollegennundnhabennnichtnnurndienprofessionellen
Kameradschaftngeteilt,nsondernnauchndientiefenÜberzeugung,ndassnmedizini-
schenBehandlungen,nobnneunodernalt,naufnvernünftigennDatennbasierennsollten.n
UnserengemeinsamenErfahrungninndernGesundheitsversorgungnundndernVersor-
gungsforschungnweistndaraufnhin,ndassndiesnhäufignnichtndernFallnist.nUndndasn
istnes,nwasnunsndazunbewegtnhat,ndiesesnBuchnzunschreiben.

ImnLaufenihrernForschungstätigkeitnentwickeltenImogennEvansnimmernmehrn
InteressenanndennDaten,naufnderennBasisnsiendienTherapiennfürnihrenPatientenn
verordnete.nAlsnsienMedizin-JournalistinnbeinThe Lancetnwurde,nstießnsienaufnek-

Einführung
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latantenVersucheneinigernpharmazeutischernFirmennundnForscher,nesnmitndern
Wahrheitnnichtnsongenaunzunnehmen,nindemnsienihrenForschungsergebnissen
verdrehtennodernbeschönigten.n

AlsnHazelnThorntonnunerwartetneingeladennwurde,nanneinernklinischennStu-
dienvonnzweifelhafternQualitätnteilzunehmen,nrealisiertensie,ndassnsieneinnakti-
vernPartnbeindernSuchennachnfortschrittlichennMethodennihrerneigenennBehand-
lungnseinnsollten–nnichtneinenmehrnodernwenigernpassivenLeistungsempfängerin.n
SiensetztensichnfortannenergischnfürndienZusammenarbeitnvonnGesundheitsex-
pertennundnPatientennein,numnlohnendenForschungnmitneinernqualitativngutenn
Patienteninformationnsicherzustellen.

IannChalmers’nInteressenanneinernkritischennBewertungndernAuswirkungenn
ärztlichernBehandlungennfürndienPatientennbegann,nalsnerninneinemnpalästinen-
sischennFlüchtlingslagernarbeitete:nEinigenseinernPatientennschienennaufgrundn
dernMethoden,ndienernwährendndernmedizinischennAusbildungngelerntnhatte,n
zunsterben.nSeitndiesernZeitnhatnernunermüdlichndienAuffassungnvertreten,ndassn
EntscheidungennimnGesundheitswesenndurchnInformationennübernDatennohnen
Biasn(systematischenFehler)nausnrelevantennForschungsarbeiten,nspeziellndenn
ErgebnissennvonnsystematischennÜbersichtsarbeitennvonnkontrolliertennStudi-
en,ngestütztnwerdennsollten.

JedesnJahrnproduzierennStudiennübernBehandlungseffekteneinenFüllenvonnEr-
gebnissen.nBedauerlicherweisenorientierennsichnvielendiesernForschungsarbei-
tennnichtnanndennBedürfnissenndernPatienten,nundnselbstnwennnsiendasntun,n
sindndienDatennoftnunzuverlässig.nWirnhoffen,ndassnunsernBuchndennWegnzunei-
nemnbreiterennVerständnisndafürnaufzeigt,nwienBehandlungennfairngeprüftn
werdennkönnennundnsollten.nDiesnistnkeinnBehandlungsratgebernfürndienWir-
kungennindividuellernTherapien.nVielmehrnzeigennwirnSachverhaltenauf,ndien
wesentlichnsindnbeindernSicherstellungneinernsolidennForschungsbasisnundneinesn
Studiendesigns,nmitndemnFragennbeantwortetnwerdennkönnen,ndienfürndien
nPatientennundnGesundheitsexperten,nanndiensichndienKrankennHilfensuchendn
wenden,nvonnBelangnsind.n

nn InnKapiteln1nbeschreibennwir,naufnwelchenWeiseneinigenneuenBehandlun-
gennunvorhersehbarennachteiligenEffektenhatten,nsichndienvonnanderenn
TherapiennerhofftennEffektennichtneinstelltennundnsichneinigenVoraussa-
gen,ndassndienBehandlungennnichtnwirkennwürden,nalsnfalschnheraus-
stellten.nDarübernhinausnwirdngezeigt,ndassneinigennützlichenForschungs-
ergebnisseninndernPraxisnnichtnangewendetnwurden.n

nn InnKapiteln2nweisennwirnaufndienTatsachenhin,ndassnvielenallgemeinnange-
wendetenBehandlungennundnScreeningtestsnnichtnangemessennbeurteiltn
wurden.n

nn Kapiteln3nführtneinigen„technischenDetails“nan.nWirnstellenndienBasisnfürn
fairenBehandlungstestverfahrenndarnundnmachennklar,ndassnmöglichen
systematischenFehlern(Bias)nreduziertnundndernZufallnmitnberücksichtigtn
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werdennsollten.nDiesesnKapitelnstelltnauchnKonzeptenwienrandomisierten
klinischenStudiennundnPlacebosnvor,nsowiendienNotwendigkeit,nallenrele-
vantennDatennsystematischnzunüberprüfen.n

nn InnKapiteln4nbeschreibennwirneinigendernzahlreichennUnsicherheiten,ndien
fastnjedennAspektndernGesundheitsversorgungndurchziehen,nundnversu-
chennzunklären,nwienmannmitnihnennumgeht.n

nn Kapiteln 5n vergleichtn dien wesentlichenn Unterschieden zwischenn guter,n
schlechternundnunnötigernForschungnübernBehandlungseffekte.n

nn InnKapiteln6nzeigennwirnauf,nwienvielenderndurchgeführtennForschungsar-
beitenndurchnkommerziellenundnakademischenPrioritätennverzerrtnwerdenn
undnBelangenunbehandeltnbleiben,ndienmöglicherweiseneinennechtennUn-
terschiednfürndasnWohlbefindenndernPatientenndarstellen.n

nn Kapiteln7nlegtnfest,nwasnPatientenntunnkönnen,numnbesserenVerfahrennfürn
Behandlungsüberprüfungennzungarantieren.n

nn UndninnKapiteln8nstellennwirnunserennEntwurfnvor,ndernzuneinernRevolu-
tionnaufndemnGebietndernTestverfahrennfürnTherapiennführt:npraktischen
Verfahren,nmitndenennjetztnbegonnennwerdennkönnte,numndienVerände-
rungnherbeizuführen.n

JedesnKapitelnverweistnaufneinenHauptauswahlnannQuellenmaterial;nanderenIn-
formationsquellennsindninndemnZusatz-QuellenteilnamnEndendesnBuchesnaufge-
führt.nFürndiejenigen,ndiensichnmitndiesernThematiknnähernauseinandersetzenn
wollen,nistndienJames Lind Library aufnwww.jameslindlibrary.org.neinnguternAus-
gangspunkt.nDiesenInternetseitenverweistnauchnaufneinenE-Mail-Kontaktadres-
senfürnLeserndiesesnBuchesn(Testing Treatments)n–nsendennSienunsnIhrenKommenta-
renanntestingtreatments@jameslindlibrary.org.

ObwohlnwirndennSchadennbeschreiben,ndenneinigenunzureichendngeprüften
Behandlungennverursachtnhaben,nistnesnsicherlichnnichtnunserenAbsicht,ndasn
VertrauenndernPatientenninnihrenGesundheitsexpertennzununtergraben.nUnsern
Zielnistnes,ndienKommunikationnzunverbessernnundndasnVertrauennzunstärken.n
Dasnistnabernnurnmöglich,nwennndienPatientennihrennÄrztenndabeinhelfennkön-
nen,ndienBehandlungsmöglichkeitennkritischneinzuschätzen.nWirnhoffen,ndassn
Sie,ndienLeser,nnachndernLektürendiesesnBuchesnunserenLeidenschaftnfürndiesesn
ThemaneinnwenignnteilennundnweiterhinnunangenehmenFragennzunBehandlun-
gennstellen,nLückennimnmedizinischennWissennaufdeckennundnsichninndienFor-
schungneinbindennlassen,numnAntwortennzumnVorteilnallernzunfinden.

Imogen Evans 
Hazel Thornton
Iain Chalmers
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EsnvergehtnpraktischnkeinenWoche,ninndernesnnichtneinenNachrichtenmeldungn
gibt,ndienentwedernüberneinennichtnerwartetenNebenwirkungneinesnMedika-
mentsnodernüberneinnMissgeschicknbeineinemnchirurgischennEingriff,nüberneinen
grassierendenInfektionnoderneinenschlechtenSchwangerschaftsbetreuungnbe-
richtet.nEinigenKritikerngehennnochnweiter:nsienbezeichnenndienheutigenwissen-
schaftsbasiertenMedizinnalsninhumann–nwienwennndienMetzelei,ndiendernmoder-
nennChirurgienvorausging,noderndienGifte,ndieneinstnfürntherapeutischenArznei-
mittelnzugelassennwaren,ninnirgendeinernWeisenhumanerngewesennwärenn(2).n

DennochnistndienmodernenMedizinnenormnerfolgreichn(3).nDienEntwicklungn
vonnwirksamennArzneimittelnnhatndienBehandlungnvonnHerzanfällennundnBlut-
hochdrucknrevolutioniertnundnvielennMenschennmitnSchizophrenienermöglicht,n
dienpsychiatrischenKliniknzunverlassennundnzuhausenzunleben.nDurchndienEffek-
tivitätnvonnArzneimittelnnbeinMagengeschwürenngibtnesnkeinennBedarfnmehrn
anngroßennchirurgischennEingriffen;nnutzlosenBehandlungennwienMilch-Diätenn
gehörenndernVergangenheitnan.nImmunisierungninndernKindheitnhatnPolionundn
DiphtherieninnVergessenheitngeratennlassen.nEsnwirdnleichtnvergessen,ndassn
LeukämienfrüherneinenfastnimmerntödlichenErkrankungnwar;nundnheutenlebenn
PatientennregelmäßignmitnanderennKrebserkrankungennstattndarannzunsterben.n
InnWest-nundnÄquatorial-AfrikansindnvielenMenschennfrühernanneinernKrankheit,n
dienalsnFlussblindheitnbekanntnist,nerblindet.nDiesenKrankheitnwirdndurchndien

1 Neu – aber nicht besser,  
sondern eher schlechter
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LarveneinernFliegenartnhervorgerufen.nMittlerweilenistnsiendurchnmedikamen-
tösenBehandlungnpraktischnausgerottet.

ModernenTechnikennhabennebenfallsnsignifikantennNutzenngebracht.nUltra-
schall,nComputertomographien(CT)nundnKernspintomographien(MagneticnRe-
sonancenImaging,nMRI)nhabenndazunbeigetragen,ndassndienPatientenneinensorg-
fältigenDiagnostiknundndienrichtigenBehandlungnerhalten.nMRInkannnbeispiels-
weisenaufdecken,nwelchenFormnvonnSchlaganfallneinnPatientnerlittennhat.nWennn
einnSchlaganfallndurchneinenHirnblutungnverursachtnistn (hämorrhagischern
Schlaganfall),nkannnAspirin,ndasnbeinanderennFormennhilfreichnseinnkann,nge-
fährlichnwerden.nChirurgischenundnNarkose-Technikennsindnebenfallsngroßar-
tignverbessertnworden.nKünstlichenGelenkenhabennunzähligennMenschennge-
holfen,nundnOrgantransplantationennsindnanndernTagesordnung.

Der Tod von König Charles II

Sir Raymond Crawfurd (1865–1938) schrieb einen anschaulichen Bericht über 
den Tod von König Charles II im Jahr 1685. Der König hatte einen Schlaganfall 
erlitten. Seine Ärzte verfielen in Aktionismus mit einer Vielzahl von unmensch-
lichen Therapien:

„16 Unzen Blut wurden ihm aus einer Vene seines rechten Arms entnommen, 
was sofort eine gute Wirkung zeigte. Der König durfte in dem Stuhl sitzen 
bleiben, in dem er den Anfall erlitten hatte, was damals als bewährte Praxis 
galt. Sein Gebiss wurde gewaltsam offen gehalten, um zu verhindern, dass er 
sich auf die Zunge beißt. Das Heilprogramm sah vor, wie Roger North es präg-
nant beschreibt, ihn zunächst dazu zu bringen wach zu werden und ihn dann 
am Einschlafen zu hindern. Eindringliche Botschaften waren an die zahlreichen 
Privatärzte des Königs geschickt worden, die schnell in Scharen kamen, um 
ihm beizustehen; sie waren herbeigerufen worden, unabhängig von Unter-
schieden in ihrem Glaubensbekenntnis und ihrer politischen Gesinnung, und 
sie kamen. Sie bestellten Schröpfgläser, die sogleich an seinen Schultern zur 
Anwendung kamen und tiefe Hauteinritzungen zur Folge hatten, wodurch es 
ihnen gelang, weitere 8 Unzen Blut abzulassen. Ein starkes antimonhaltiges 
Emetikum {ein Medikament, das Erbrechen hervorruft} wurde verabreicht, da 
aber der König nur dazu bewegt werden konnte, eine kleine Portion davon zu 
schlucken, beschlossen sie, mit einer vollen Dosis Zinksulfat auf Nummer Si-
cher zu gehen. Starke Abführmittel wurden gegeben und durch eine Reihe von 
Klistier-Einläufen ergänzt. Das Haar wurde kurz geschoren, und stark brennen-
de Mittel wurden über seinem gesamten Kopf verteilt. Und als ob das noch 
nicht genug gewesen wäre, wurde zusätzlich nach einem rot glühenden 
Brenneisen verlangt. Der König entschuldigte sich dafür, dass er über eine so 
unglaublich lange Zeit ein Sterbender sei.“

Crawfurd R. Last days of Charles II. Oxford: The Clarendon Press, 1909

VielenVerbesserungennimnGesundheitswesennsindnnatürlichnaufnFortschrittenimn
sozialennundnöffentlichennBereichnzurückzuführen,nwiensauberesnLeitungswas-
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ser,nsanitärenEinrichtungen,nbesserenErnährungnundnUnterbringung.nAbern
selbstnSkeptikerntätennsichnschwer,ndieneindrucksvollenWirkungskraftndernmo-
dernennmedizinischennVersorgungneinfachnabzutun.nEinnGroßteilnunserernhö-
herennLebenserwartungnkannndernbesserennGesundheitsversorgungninndennletz-
tenn50nJahrennzugeordnetnwerden,nz.nB.ndienverbessertenLebensqualitätnbeinMen-
schennmitnchronischennErkrankungenn(4).

DennochnwerdennauchnheutennochnzunvielenmedizinischenEntscheidungenn
aufndemnBodennunzureichendernDatenngetroffen,nundnesngibtnimmernnochnzun
vielenmedizinischenBehandlungen,ndiendennPatientennschaden,nabernauchnnütz-
lichenTherapien,ndiennichtnausreichendnangewendetnwerdenn(s.nu.nundnKap.n5).n
EsnwirdnimmernUnsicherheitennbezüglichndernWirkungnundnWirksamkeitnge-
ben,nwennnneuenBehandlungsmethodennentworfennwerdenn–ndienWirkungnvonn
Behandlungennistnsehrnseltennüberwältigendndeutlich.nDeshalbnsindnsorgfältign
geplantenfairenStudiennnotwendig,numndienWirkungnzuverlässignfeststellennzun
könnenn(s.nKap.n3).nOhneneinenfairen–nfreinvonnsystematischennFehlernn–nBewer-
tungnbestehtndienGefahr,ndassnnutzlosenodernsogarnschädlichenBehandlungenn
fürnhilfreichngehaltennwerdennundndassnimnGegenzugnhilfreichenTherapiennalsn
nutzlosnverworfennwerden.nNichtnuntersuchtenTheoriennübernBehandlungsef-
fekten–nauchnwennnsiennochnsonüberzeugendnklingenn–nsindnnichtnausreichend.n
BeineinigennBehandlungennhatnmannvorausgesagt,ndassnsienetwasnnützennwer-
den,nwobeindannndientatsächlichennDatenndasnGegenteilnaufgedecktnhaben;nbein
anderennTherapiennwarnmannüberzeugtndavon,ndassnsienkeinennpositivennEffektn
habennwerden,nwährendndannndienUntersuchungenngezeigtnhaben,ndassnsien
tatsächlichnhilfreichnwaren.

DasnistnnichtsnNeues:nimn18.nJahrhundertnhatnJamesnLindneinenfairenUnter-
suchungsmethodenangewendet,numnsechsnderndamalsnüblichennMedikamenten
zurnBehandlungnvonnSkorbutnmiteinandernzunvergleichen,neinernKrankheit,n
durchndieneinengroßenZahlnvonnSeeleutennaufnlangennReisennumsnLebennkamen.n
Ernzeigte,ndassn(Vitamin-C-haltige)nOrangennundnZitronenneinnsehrneffektivesn
Heilmittelnwaren.nImnWesentlichennhatnLindndasndurchgeführt,nwasnmannheu-
teneinenkontrolliertenStudiennennt.

ImnJahrn1747,ninndernZeitnalsnJamesnLindnalsnSchiffsarztnannBordndernHMnSalis
burynseinennDienstntat,nführtenern12nseinernPatientennzusammen,ndieninneinemn
vergleichbarennKrankheitsstadiumnwaren,nbrachtensienimngleichennTeilndesn
Schiffsnunternundnstelltensicher,ndassnsiendiengleichenBasisdiätnerhielten.nDasn
warnäußerstnwichtign–ndadurchnverschafftnmannsichneinenwichtigenAusgangs-
positionn(s.nKap.n3nundn4,nErklärungnaufnS.n66n[Randomisation]).nLindnteilten
dannnzweinSeeleutenndiensechsnBehandlungennzu,ndiendamalsnbeinSkorbutnAn-
wendungnfandennundnvonndenennsienjedeneinzelnenerhaltennsolltenn–nApfelwein,n
Schwefelsäure,nEssig,nSeewasser,nMuskatnussnodernzweinOrangennundneinen
Zitrone.nDienFrüchtenwarenndennanderennMaßnahmenneindeutignüberlegen,n
undnspäternveranlasstendienAdmiralität,ndassnZitronensaftnaufnallennSchiffenn
zurnVerfügungnstehennsollte,nwasnzundemnErgebnisnführte,ndassndientödlichen
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KrankheitngegennEndendesn18.nJahrhundertsnbeindernRoyalnNavynverschwundenn
war.nVonndennvonnLindnmiteinandernverglichenennBehandlungennfavorisierten
dasnRoyalnCollegenofnPhysiciansn(KöniglichenÄrztevereinigung)nSchwefelsäure,n
währendndienAdmiralitätnEssignbevorzugten–nLindsnfairenUntersuchungnzeigte,n
dassnbeidendiesernAutoritätennUnrechtnhatten.nUndnmannkannnsagen,ndassndien
medizinischenAutoritätnnichtnseltennirrtn(s.nKap.n2,n5nundn6).

ÄhnlichenUnsicherheitennbezüglichndernBehandlungseffektenwerdennheut-
zutagenhäufigndeutlich,nwennnÄrztenundnanderenKlinikernunterschiedlichern
MeinungnsindnüberndienbestenVorgehensweisenbeineinernbestimmtennErkran-
kungn(s.nKap.n4).nFürndienÖffentlichkeitnundnauchnfürndienÄrztenistnesnwichtig,n
diesenUnsicherheitennanzusprechen.nEsnistnvonnüberwältigendemnInteressenfürn
dienPatientennundnauchnfürndienGesundheitsexperten,ndassndienForschungnübern
Behandlungsmaßnahmennabsolutnstriktndurchgeführtnwird.nGenausonwienÄrz-
tensichernseinnmüssen,ndassnihrenBehandlungsempfehlungennaufnsolidennDatenn
beruhen,nsonmüssennauchndienPatientenndaraufnbestehen.nNurndurchndienEnt-
wicklungnsolchneinernkritischennPartnerschaftnkannndienÖffentlichkeitnVertrau-
enninndasnhaben,nwasndienmodernenMedizinnzunbietennhatn(s.nKap.n7)

1. 1 Unvorhergesehene schlechte Effekte

Ärztenwarennsichnfrühernnichtnsicher,nobnmannschwangerennFrauennmitnvor-
ausgegangenennFehlgeburtennundnTotgeburtenndurchneinnsynthetischesn(nichtn
natürliches)nÖstrogennmitndemnNamennDiethylstilboestroln(DES)nhelfennkönn-
te.nEinigenvonnihnennverordnetennes,nanderendagegennnicht.nDESnwurdeninndenn
frühenn50ernJahrennpopulär,nundnmannglaubte,nesnwürdeneinenDysfunktionndern
Plazentanverbessern,nvonndernmannalsnUrsachenfürndiesenProblemenausging.nJenen
dienesnanwendeten,nwurdenndurchnBerichtenvonnFrauennmitnfrüherennFehl-nundn
Frühgeburtennermutigt,ndiennachndernBehandlungnmitnDESneinnüberlebendesn
Kindngeborennhatten.

EinnbritischernGeburtshelfer,ndernvonneinernFraunmitnzweinvorangegangenenn
Totgeburtennkonsultiertnwurde,nverschriebndasnMedikamentnabneinemnfrühenn
StadiumndernSchwangerschaft,ndiendannnmitndernGeburtneinesnlebendennBabysn
endete.nMitndernBegründung,ndassnsichndien„natürliche“nFähigkeitndernFraunfürn
einenerfolgreichenMutterschaftninndiesernZeitnverbessertnhabennkönnte,nverzich-
tetendernGeburtshelfernaufneinenGabenvonnDESnwährendndernviertennSchwanger-
schaftndernFrau;ndasnBabynstarbninndernGebärmutternannPlazenta-Insuffizienz.n
DeshalbnwarennwährendndernfünftennundnsechstennSchwangerschaftndernFraun
beide,ndernGeburtshelfernundndienFrau,ndavonnzweifelsfreinüberzeugt,ndassnDESn
wiedernverabreichtnwerdennsollte,nundnbeidenSchwangerschaftennendetennmitn
lebendngeborenennBabys.nSowohlndernGeburtshelfernalsnauchndienFraunschlossenn
daraus,ndassnDESneinnnützlichesnMedikamentnist.nUnglücklicherweisenwurden
diesenSchlussfolgerungnniemalsninndennbiasfreiennStudiennuntermauertn(5).
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1.1  Unvorhergesehene schlechte Effekte �
Umsonschlimmernist,ndassnfastn20nJahrenspäterndienMutterneinernjungennFraun

mitneinemnseltenennTumorndernVaginandienVermutungnäußerte,ndassnmög-
licherweisendernKrebsnihrernTochterndurchndienGabenvonnDESnverursachtnseinn
könnte,ndasnsienwährendnihrernSchwangerschaftnverordnetnbekommennhatten
(6).nSeitdemnhabennzahlreichenStudienneinenPalettenvonnernsthaftennNebenwir-
kungennvonnDESnsowohlnbeinMännernnalsnauchnbeinFrauenngezeigt,nwennnsien
alsnFoetenndemnHormonnimnMutterleibnausgesetztnwaren.nEsnwurdennichtnnurn
einenerhöhtenFrequenznvonnseltenennKrebsartennfestgestellt,nsondernnauchnübern
AnomaliennimnFortpflanzungssystemnberichtet.

ZundemnZeitpunktnalsnoffiziellnerklärtnwurde,ndassnDESnnichtnbeineinernbe-
stehendennSchwangerschaftneingenommennwerdennsollte,nwarennmehreren
MillionennMännernundnFrauenndemnMedikamentnbereitsnausgesetztngewesen.n
Mitndem,nwasnwirnheutenwissen,nkannnmannsagen,ndassnerheblichnwenigern
ÄrztenDESnverschriebennhätten,nwennnsiengewusstnhätten,nwiensiendiensehrnver-
lässlichennForschungsergebnissenübernDES,ndieninndenn50ernJahrennzurnVerfü-
gungnstanden,nhättennerfahrennkönnen.nHinzunkommt,ndassnDESnsichnnientat-
sächlichnalsnwirksamnfürndienBeschwerden,nfürndienesnursprünglichnverordnetn
wordennwar,nerwiesennhat.nTragischerweisenwurdendiesernMangelnannDatenn
überndennNutzennfastnnichtnbeachtetn(7).

EinnweiteresnentsetzlichesnBeispielneinernmedizinischennBehandlung,ndien
mehrnSchadennalsnNutzenngebrachtnhat,nistnThalidomidn(8).nDiesesnSchlafmit-
telnwurdeninndennspätenn50ernJahrenneingeführtnalsneinensichererenAlternativen
zundennBarbituraten,ndiendamalsnregelmäßignverordnetnwurden;nandersnalsnbein
dennBarbituratennführteneinenÜberdosisnvonnThalidomidnnichtnzumnKoma.nTha-
lidomidnwurdenspeziellnfürnschwangerenFrauennempfohlen,nbeindenennesnauchn
gegenndienmorgendlichenÜbelkeitneingesetztnwurde.

Eine tragische Epidemie von Blindheit bei Babys

In der Zeit direkt nach dem 2. Weltkrieg wurden viele neue Behandlungsme-
thoden eingeführt, die die Chancen für Frühgeborene verbessern sollten. In 
den folgenden Jahren zeigte sich auf schmerzliche Weise, dass eine ganze Rei-
he von Veränderungen bei den pflegerischen Praktiken zu völlig unerwarteten 
schädlichen Auswirkungen führte. Die bedeutendste dieser tragischen klini-
schen Erfahrungen war eine „Epidemie“ von Blindheit, retrolentale Fibroplasie, 
in den Jahren 1942–54. Man stellte fest, dass die Funktionsstörung im Zusam-
menhang stand mit der Art, wie zusätzlicher Sauerstoff bei der Versorgung 
von unvollständig entwickelten Frühgeborenen zur Anwendung kam. Der 
12 Jahre dauernde Kampf gegen den Ausbruch der Krankheit sorgte für eine 
ernüchternde Demonstration für den Bedarf an einem Evaluationskonzept für 
alle medizinischen Neuerungen, bevor sie für die allgemeine Anwendung frei-
gegeben werden.

Silverman WA. Human experimentation: a guided step into the unknown. Oxford:   
Oxford University Press, 1985: vii–viii.
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1 Neu – aber nicht besser, sondern eher schlechter

MitnBeginnndern60ernJahrenstelltennGeburtshelfernFällenvonnschwernmissgebil-
detennArmennundnBeinennbeinNeugeborenennfest.nDiesenbisndahinnseltenenFormn
vonnMissbildungnführtnzunsonextremnverkürztennGliedern,ndassndienHändenundn
FüßendirektnamnKörpernzunentspringennscheinen.nDienÄrzteninnDeutschlandnundn
AustraliennsahenninndiesennkindlichennMissbildungenneinenVerbindungnzundern
Tatsache,ndassndienMütterninndernFrühschwangerschaftnThalidomidneingenom-
mennhatten.nEinenderndeutschennMütternmitneinemnbetroffenennBabynspielten
einenausschlaggebendenRollenbeindiesernEntdeckungn–nsienberichtete,ndassnsien
KribbelnnundnSchwächeninndennHändennundnFüßenngespürtnhabe,nalsnsiendasn
Medikamentneingenommennhat,nwasndienÄrztennachdenklichnmachte.

Enden1961nwurdenThalidomidnvomnMarktngenommen.nVielenJahrenspäter,n
nachnöffentlichennKampagnennundngerichtlichennKlagen,nwurdenmitnEntschä-
digungennfürndienOpfernbegonnen.nDernSchadenndurchndiesenverheerendenn
Missbildungennwarnimmensn–nquerndurchndienetwan46nLänder,ninndenennThali-
domidnverordnetnwurden(innmanchennLändernnwurdenesnsogarnüberndennLaden-
tischnverkauft),nwarennTausendenvonnBabysnbetroffen.nDienThalidomid–Tragö-
dienmachtendienÄrztenebensonfassungslosnwiendienPharmaindustrienundndien
PatientennundnführtenzuneinernweltweitenngenerellennÜberarbeitungndesnPro-
zessesndernArzneimittelentwicklungnundnLizenzvergaben(9).

DasnMedikamentnPractololnmagnnichtnannäherndnsonbekanntnseinnwienTha-
lidomid,nabernesnhatnebenfallsnimmensennSchadennverursacht.nPractololngehörtn
zuneinernMedikamentengruppe,ndienBeta-Blockerngenanntnwerden.nSienkom-
mennbeinHerzrhythmusstörungennundnbeinHerzerkrankungen,ndiendurchneinen
schlechtenBlutversorgungndesnHerzensnverursachtnsind,nzumnEinsatz.nAlsndien
erstennBeta-Blockerneingeführtnwurden,ngabnesnWarnungen,ndassnsiennichtnbein
PatientennmitnAsthmanangewendetnwerdennsollten,nweilnsienderennSchwierig-
keitennmitndernAtmungnverschlechternnwürden;nsienschienennebenfallsnDepres-
sionennbeindennPatientennauszulösenn–n„Beta-Blocker-Blues“.nAlsnPractololnaufn
dennMarktnkam,nnachdemnesnnachnTierversuchennundnkurzennklinischennTestsn
annPatientennamtlichnzugelassennwar,nwurdendamitngeworben,ndassnesneinen
spezifischerenWirkungnaufndasnHerznhabenalsnseinenVorgängernundndadurchnsi-
cherernseinfürnPatientennmitnAsthma.nEsnverursachtenaußerdemnwenigernDe-
pressionen.nAllesninnallemnsahnesnsehrnvielnversprechendnaus.

AbernnachnviernJahrennwurdenbeineinigenndernPatienten,ndiendasnMedikamentn
erhaltennhatten,neinenKonstellationnvonnNebenwirkungennbemerkbar,ndienalsn
Practolol-Syndromnbekanntnwurden(10).nEsngabnKomplikationennmitndennAugenn
wienbeispielsweisentrockenenAugenndurchneinenvermindertenTränensekretion,n
KonjunktivitisnundnSchädigungndernHornhautnmitndarausnfolgendernSehschwä-
che.nEsngabnauchnBerichtenübernHautreaktionen,nTaubheitnundneinenernsthaften
Erkrankung,nbekanntnalsnsklerosierendenPeritonitisn(Bauchfellentzündung),n
beindernsichndiennormalerweisentransluzentenAuskleidungndesnAbdomensninn
einenMassenvonnfasrigemnNarbengewebenverändert,ndasndennDarmnundnanderen
abdominalenOrganenstranguliert.
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1.2  Erhoffte Effekte, die sich nicht verwirklichen �
ImnNachhineinnmussnmannsagen,ndassnschonnfrühzeitignnachnEinsatznvonn

PractololnfürndennklinischennGebrauchnPatientennihrennHausärztennvonndernAu-
gensymptomatiknberichtetnhatten,naberndienÄrztenhattennkeinennBezugnzumn
Medikamentnerkannt.nDiesenVerzögerungninndernProblemerkennungnforderten
ihrennTributn–nalsndernHerstellernPractololn1975nausndemnVerkehrnzog,nhinterließn
esnunmittelbarnmindestensn7.000nOpfernalleinninnUKn[UnitednKingdom-Verei-
nigtesnKönigreich:nGroßbritannienn+nNordirland].

Das Gelbe-Karten-System

Das Gelbe-Karten-System wurde 1964 in Britannien eingeführt, nachdem die 
durch Thalidomid verursachten Geburtsmissbildungen deutlich gemacht ha-
ben, wie extrem wichtig es ist, die Probleme, die nach der Zulassung eines 
Medikaments auftreten, im Auge zu behalten. Seit damals wurden 400.000 Be-
richte an das CSM [Committee on Safety of Medicines – Komitee für die Sicher-
heit von Medikamenten] geschickt, das eine Einrichtung des Department of 
Health [Gesundheitsministerium] ist, in der die erhaltenen Ergebnisse analy-
siert werden. Anfangs konnten nur Ärzte die Berichte einsenden, aber die 
Krankenschwestern, Pharmazeuten, Leichenbeschauer, Zahnärzte, Radiologen 
und Optiker sind alle ermutigt worden, die „gelben Karten“ zu signieren und 
bekannt zu machen. Nach einer Überprüfung des Systems im letzten Jahr sind 
die Patienten und das Pflegepersonal angehalten, über verdächtige ungün s-
tige Reaktionen im Rahmen eines Pilotprojekts zu berichten, das im letzten 
Monat unter www.yellowcard.gov.uk eingerichtet wurde. Es bietet nicht nur 
die Möglichkeit, einen Bericht online zu versenden, sondern auch Einsicht in 
die Berichte anderer zu nehmen. Dadurch erhält man gute Hinweise auf mög-
licherweise auftretende Probleme beim Einsatz eines einzelnen Medikaments, 
auch wenn es sich dabei um Berichte bisher nicht bewiesener Vermutungen 
handelt.

McCartney M. Doctor’s notes. The Guardian. Health, 2005, Feb 8, p 9.

30nJahrenspäternwurdenndienVorschriftennzurnMedikamentenerprobungnerheblichnver-
schärft,nkönntenalsonsonetwasnwiedernpassieren?nDasnRisikonistnzweifellosngeringernge-
worden,nabernauchnmitndennallerbestennTestverfahrennfürnMedikamentengibtnesnkeinen
absolutenSicherheitsgarantie.nDienPractololn–nGeschichtenerteiltneineneindrucksvollen
Lektion,ndienauchnheutennochnihrenGültigkeitnhatn–ndienBeobachtungenndernPatientenn
undndienklinischenWachsamkeitnbleibennlebenswichtignbeindernErkennungnvonnuner-
wartetennMedikamentenreaktionenn(11).

1. 2 Erhoffte Effekte, die sich nicht verwirklichen

Mannsolltennichtnglauben,ndassnnurnMedikamentenschadennkönnenn–nauchnRat-
schlägenkönnenntödlichnsein.nDienmeistennMenschennhabennschonnvonndemn
amerikanischennKinderspezialisten
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1 Neu – aber nicht besser, sondern eher schlechter

Dr.nBenjaminnSpockngehörtn–nseinnBestseller-BuchnBaby and Child Caren[Babyn
undnKindernPflege]nwurdeneinenArtnBibelnfürnsowohlnFachkräftenalsnauchnEltern.n
JedochnhatnsichnDr.nSpockninneinemnseinerngutngemeintennRatschlägenganzn
furchtbarngeirrt.nMitnscheinbarnunbestreitbarernLogikn–nundnnatürlichneinemn
gewissennGradnannAutoritätn–nbehauptetenernseitndern1956nerschienenennAusga-
benseinesnBuches:n„EsngibtnzweinNachteile,nwennneinnBabynaufndemnRückenn
schläft.nFallsnesnspuckt,nhatnesneinnhöheresnRisiko,nanndemnErbrochenennzuner-
sticken.nAußerdemnneigtnesndazu,ndennKopfnimmernzurngleichennSeitenzundre-
henn…dasnkönntendienKopfseitenabflachennlassenn…nIchndenke,nesnistnvorzu-
ziehen,ndasnBabynvonnAnfangnanninndernBauchlagenzumnSchlafennzunlegen.“

EsnwurdenzurnStandardmaßnahmeninnKrankenhäusern,nBabysninnBauchlagen
(prone)nzumnSchlafennzunlegen,nundndasnwurdenauchnzuhausenpflichtbewusstn
vonnMillionennElternnbefolgt.nAbernwirnwissennjetzt,ndassndiesenPraxisn–ndiennie-
malsngründlichnevaluiertnwurden–ndazungeführtnhat,ndassnmehrerenzehntausendn
KinderndurchneinennvermeidbarennplötzlichennKindstodnstarbenn(12).nObwohln
nichtnallenFällenvonnplötzlichemnKindstodnaufndiesennunglückseligennRatschlagn
zurückzuführennsind,ngabnesneinenndramatischennRückgangndiesernTodesfälle,n
alsndiesenMaßnahmenverworfennwurdenundndernentgegenngesetztenRatnpropa-
giertnwurde.nAlsneindeutigenDatennüberndienschädlichennEffektendurchndien
SchlafpositionninnBauchlageninndenn80ernJahrennauftauchten,nbegannenndien
ÄrztenundndienMediennvorndiesennGefahrennzunwarnen,nundndienAnzahlndernTo-
desfällendurchnplötzlichennKindstodnbegannndramatischnzunsinken.nDiesernMit-
teilungnwurdenspäterndurchneinengemeinsamenKampagnen„backntonsleep“nmehrn
Nachdrucknverliehen,numneinnfürnallenMalndennnegativennEinflussnvonnDr.n
SpocksnbedauerlichernVerkündigungnzunbeseitigen.

Dr.nSpocksnRatnmagnlogischnerschienennsein,nabernernbasiertenaufnnichtnge-
prüfternTheorie.nBeispiele,ndiendienGefahrennbeinsolchemnVorgehennzeigen,nsindn
leichtnzunfinden.nNachneinemnHerzanfallnentwickelnnmanchenMenschennUn-
regelmäßigkeitennbeimnHerzrhythmusn–nArrhythmien.nJene,ndienArrhythmienn
zeigen,nhabenneinngrößeresnRisikonvorzeitignzunsterbennalsnjenenohnendiesenUn-
regelmäßigkeiten.nNachdemnesnMedikamentengibt,ndiendiesenArrhythmienn
unterdrücken,nerschiennesnlogischnanzunehmen,ndassnsienauchndasnRisikoneinesn
frühzeitigennTodesnnachneinemnHerzanfallnreduzierennwürden.nTatsächlichn
abernhattenndienMedikamentengenaundenngegenteiligennEffekt.nSienwarenninn
klinischennStudienngetestetnworden,nabernnurnumnzunsehen,nobnsienHerzrhyth-
musstörungennverringerten.nAlsndienangesammeltennDatennvonnStudiennzumn
erstennMalnsystematischninneinernÜbersichtnzusammengestelltnwurdennimnJahrn
1983,ngabnesnkeinenAnzeichennfürneinenSenkungndernMortalitätndurchndienMedi-
kamenten(13).nDennochnwurdenndienArzneimittelnweiterhinnangewendetn–nundn
sientötetennMenschenn–nfastneinnganzesnJahrzehntnlang.nAufndemnHöhepunktn
desnMedikamentenverbrauchsninndennspätenn80ernJahrenngabnesneinenSchätzung,n
dienbesagte,ndassndurchndienMedikamentenalleinninndennUSAnzehntausendenvor-
zeitigenTodesfällenpronJahrnverursachtnwurden.nSientötetennmehrnAmerikanern
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1.2  Erhoffte Effekte, die sich nicht verwirklichen �
jedesnJahrnalsnwährendndesnganzennVietnam-Kriegsngefallennsindn(14).nEsnstell-
tensichnspäternheraus,ndassnausnkommerziellennGründenndienErgebnissenvonn
einigennStudien,ndienaufndientödlichenGefahrnhindeuteten,nnienveröffentlichtn
wordennwarenn(15).

Wennnesnmöglichnwäre,nbeineinemnerlittenennSchlaganfallndasnAusmaßndern
Hirnschädigungnzunbegrenzen,nsolltendasnRisikonfürneinenBehinderungndesnPa-
tientenngeringernwerden.nInndenn80ernJahrennwurdeneinnMedikamentnnamensn
Nimodipin,ndasnzundernMedikamentengruppendernsongenanntennCalcium-An-
tagonistenngehört,nzundiesemnZwecknbeinSchlaganfall-Patientenngetestet;ndennn
einigenTierversuchenzeigtennermutigendenErgebnisse.nDienZukunftnfürnNimo-
dipinnsahnglänzendnaus,nalsneinenklinischenStudienmitnSchlaganfall-Patienten,n
dien1988nveröffentlichtnwurde,naufneinennNutzennbringendennEffektnhindeu-
tete.nJedochnbewiesenndienErgebnissenvonnmehrerennweiterennklinischennStu-
diennmitnNimodipinnundnanderennCalcium-AntagonistenndasnGegenteil.nEsnwarn
möglich,ndassnPatientennnurndannneinennNutzennhatten,nwennndasnMedika-
mentnfrühzeitignnachndemnSchlaganfall-Ereignisngegebennwurde;neinenÜber-
sichtnvonnNimodipin-Studiennschienndasnzunbestätigen.nAbernalsndienzusam-
mengetragenennDatennvonnklinischennStudiennmitnannäherungsweisen8.000nPa-
tientenn1999ninneinernÜbersichtsarbeitnsystematischnbewertetnwurden,nfandn
sichninsgesamtnkeinnnutzbringendernEffektndurchndienMedikamente,nauchn
nichtnbeinfrühzeitigernVerabreichungn(16).

Wienkonntensonetwasnpassieren,nnachdemndienAnwendungnvonnNimodipinn
dochnoffensichtlichnmitnsolidennDatennbegründetnwar.nAlsndannnangesichtsndern
ErgebnissenbeindennPatientenstudiennzumnerstennMalndienResultatendernTierver-
suchensystematischninneinernÜbersichtnbearbeitetnwurdenn(17),nzeigtensichndeut-
lich,ndassnsienbestenfallsnzweifelhaftnwaren.nSongesehennhatnesnnichtneinmaln
einenüberzeugendenBerechtigungnfürndienAusführungnvonnStudiennmitnSchlag-
anfallpatientenngegebenn(s.nKap.n5).

Ratschläge können töten, wenn sie auf nicht geprüfter Theorie beruhen

Die Empfehlung, Kinder in Bauchlage schlafen zu legen, wurde in den USA mit 
der Veröffentlichung der 1956 erschienenen Ausgabe von A Baby’s First Year 
von Dr. Spock populär. Die gleiche Empfehlung wurde in Europa und Austral-
asien ungefähr ein Jahrzehnt später übernommen und hatte einen steilen 
Anstieg der Inzidenz von SIDS [Sudden Infant Death Syndrome – Plötzlicher 
Kindstod] in den 70er und 80er Jahren bezogen auf die in Bauchlage platzier-
ten Babys zur Folge. Wäre 1970 eine systematische Übersichtsarbeit von den 
Daten erstellt worden, hätte sich gezeigt, dass Babys in Bauchlage ein dreimal 
höheres Risiko von SIDS im Vergleich zu jeder anderen Lage haben. Es hätten 
jedoch nur wenige Wissenschaftler von diesen Ergebnissen Kenntnis genom-
men, auch wenn die erste Zusammenfassung erst 1988 zur Verfügung stand. 
Es dauerte nämlich bis in die frühen 90er Jahre – nachdem SIDS Vorfälle um 
etwa 70 % in den Gebieten zurückgingen, in denen Wissenschaftler die Emp-
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1 Neu – aber nicht besser, sondern eher schlechter

fehlungen zur Schlafposition umgedreht hatten – bis endlich mit nationalen 
„back to sleep“ – Kampagnen darauf reagiert wurde. Das geschah in UK, 21 Jah-
re nach dem Vorliegen von ersten deutlichen Daten über schädliche Auswir-
kungen, wobei mindestens 11.000 Todesfälle von Kindern zu beklagen waren, 
die vermeidbar gewesen wären. In den USA, wo die Bauchlage viel selbstver-
ständlicher war und auch länger praktiziert wurde, war die Todesrate noch 
viel höher.

Adaptiert von Gilbert R, Salanti G, Harden M, See S. Infant sleeping position and 
the sudden infant death syndrome: systematic review of observational studies and 
historical review of clinicians’ recommendations from 1940–2000. International 
Journal of Epidemiology 2005; 34:74–87.

BeinFrauennimnKlimakteriumnistneinenHormonersatztherapien[hormonenrepla-
cementntherapyn(HRT)]ninnBezugnaufneinenVerminderungndernweitnverbreitetenn
störendennHitzewallungennsehrneffektiv,naußerdemngibtnesneinigenDaten,ndien
daraufnhindeuten,ndassnsienzurnVerhinderungnvonnOsteoporosenbeitragennkönn-
te.nNachnundnnachnwurdennimmernmehrnpositivenEffektendernHRTnzugeordnet,n
einschließlichndernVerhinderungnvonnHerz-nundnSchlaganfällen.nMillionenn
FrauennfolgtenndemnRatnihrernÄrztenundnbegannennHRTnimmernlängernanzu-
wendennwegenndernangeblichennvielennVorteile.nDennochnwarndienBasisnfürn
diesenAussagennsehrnzweifelhaft.

SchautnmannsichnnurneinmalndienHerzanfällenan,nsonstelltnmannfest,ndassnübern
mehrnalsn20nJahrendennFrauennerzähltnwurde,ndassnHRTnihrnRisikonfürndiesenernst-
haftenErkrankungnreduziertn–ntatsächlichnbasiertendiesenMitteilungnaufnErgeb-
nissennvonnunlauterennStudienn(unfairen),nd.nh.ndienStudiennenthieltenneinenn
systematischennFehlern–ninnFachkreisennBiasngenanntn(s.no.nundnKap.n3,nsiehen
ErklärungnaufnS.n32n[ZumnVerständnisndesnBias]).nImnJahrn1997ngabnesndannneinen
Warnung,ndassndienEmpfehlungnmöglicherweisenfalschnseinnkönnte:nWissen-
schaftlernausnFinnlandnundnUKn(18)nbewertetennsystematischndienErgebnissenvonn
gutndurchgeführtennStudien.nSienfandennheraus,ndassnHRTn–nstattnHerzerkran-
kungennzunverhindernn–ndiesentatsächlichnsogarnfördernnkönnte.nEinigenpromi-
nentenKommentatorennverwarfenndiesenSchlussfolgerung,naberndasnsichnan-
deutendenErgebnisnwurdenjetztndurchnzweingroßenbiasfreienStudiennbestätigt.n
WärendienWirkungndernHRTnrichtignbestimmtnworden,nalsnsienanfangsneinge-
führtnwurde,nwärenndienFrauennnichtnfalschninformiertnworden,nundnvielenvonn
ihnennwärennnichtnvorzeitigngestorben.nWasndienAngelegenheitnnochnschlim-
mernmacht,nistndienTatsache,ndassnbiasfreienDatennjetztnzeigen,ndassndienHRTn
dasnSchlaganfall-RisikonundndienEntwicklungnvonnBrustkrebsnerhöhtn(19).

InsgesamtnbleibtnHRTnweiterhinneinenwertvollenTherapienfürnFrauennmitnkli-
makterischennBeschwerden.nDennochnistnesntragisch,ndassnsiensonmassivnemp-
fohlennwurdenalsnMöglichkeit,nHerz-nundnSchlaganfällenzunreduzieren.nObwohln
dasnvergrößertenRisikonfürndiesenernsthaftennKrankheitennmoderatnist,nistndien
AnzahlnderninsgesamtnbetroffenennFrauenninndernTatnsehrngroß,nweilnHRTnson
verbreitetnverordnetnwurde.
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1.2  Erhoffte Effekte, die sich nicht verwirklichen �
AuchnwennnunzureichendnbewertetenBehandlungsmethodennnichtnzumn

TodenführennodernSchadennzufügen,nsonkönnennsiendennochnGeldnverschwen-
den.nEinnEkzemnistneinnbeeinträchtigendesnHautleiden,ndasnsowohlnKindernalsn
auchnErwachsenenbetrifft.nDienHautläsionennsindnhässlichnundnjuckennaußer-
dem.nObwohlndienAnwendungnvonnsteroidhaltigennSalbenninndiesemnFallneffek-
tivnist,ngabnesnBedenkennwegenndernNebenwirkungennbeindiesennBehandlungen.n
Inndennfrühenn80ernJahrenntauchteneinnnatürlichernPflanzenöl-Extraktn–nNacht-
kerzenöln–nalsnmöglichenAlternativenmitnwenigennNebenwirkungennaufn(20).n
NachtkerzenölnenthältneinenessentiellenFettsäure,nGammanLinolenicnAcidn(GLA)n
genannt,nundnesngabnplausiblenGründenesnanzuwenden.nMannzognnämlichndien
MöglichkeitninnErwägung,ndassnbeispielsweisenbeimnEkzemndernStoffwechseln
vonnGLAnimnKörperngestörtnist.nDemnachnmüsstentheoretischneinenGabenvonn
GLAnErgänzungsstoffennhelfen.nBorretsch-Öln(Gurkenkrautöl),nauchnbekanntn
alsnSternblumenöl,nenthältnsogarnnochngrößerenMengennvonnGLAnundnwurden
ebenfallsnfürnEkzemenempfohlen.

GLAnwurdenfürnsicherngehalten,nabernwarnesnauchneffektiv?nEsnwurdennzahl-
reichenwissenschaftlichenUntersuchungenngemacht,numndasnherauszufinden,n
aberndienErgebnissenwarennwidersprüchlich.nDienveröffentlichtennDatennwarenn
starknbeeinflusstnvonnStudien,ndienvonndennHerstellernndernErgänzungsstoffen
gesponsertnwaren.n1995nwurdennWissenschaftler,ndieninnkeinernBeziehungnzun
dennHerstellernnvonnNachtkerzenölnstanden,nvomnGesundheitsministeriumn
aufgefordertn20npubliziertenundnnichtnpubliziertenStudiennzunbewerten.nEsnwur-
dennkeinenDatenngefunden,ndieneinennNutzennerkennennließen.nDasnMiniste-
riumnhatndiesennBerichtnniemalsnveröffentlicht,nweilndienHerstellerndesnPräpa-
ratsnprotestierten.nAbernfünfnJahrenspäternzeigteneinenweiterenÜbersichtsarbeitn
übernsowohlnNachtkerzenölnalsnauchnBorretschöl,ndienvonndenngleichennWis-
senschaftlernndurchgeführtnwurde,ndassnesninndenngrößtennundnvollständigstenn
StudiennkeinenüberzeugendennDatenndafürngab,ndassndiesenBehandlungennet-
wasnnutzten.nDiesesnMalnwurdenndienErgebnissenveröffentlichtn(21).

Kein Wunder, dass sie irritiert war

Im Januar 2004 schrieb eine Patientin, bei der eine Hysterektomie [Gebärmutter-
entfernung] durchgeführt worden war, diesen Brief an The Lancet:

„1986 wurde bei mir wegen der Bildung von Fibromen eine Hysterektomie 
durchgeführt. Der Operateur entfernte ebenfalls die Ovarien und stellte fest, 
dass ich zusätzlich eine Endometriose hatte. Weil ich damals erst 45 Jahre alt 
war und eine sofortige Menopause eingesetzt hätte, wurde bei mir eine Hor-
monersatztherapie (HRT) vorgenommen. Im ersten Jahr nahm ich konjugierte 
Östrogene (Premarin) ein, aber von 1988 bis 2001 bekam ich alle sechs Mona-
te Östrogen Implantate, die mir von dem Chirurgen, der mich operiert hatte, 
persönlich gegeben wurden. Ich war immer ein wenig unsicher bezüglich die-
ser Therapie, weil ich das Gefühl hatte, keinerlei Kontrolle über die Abläufe zu 
haben, wenn das Implantat einmal verabreicht war, und weil ich über mehr-
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1 Neu – aber nicht besser, sondern eher schlechter

ere Jahre viel mit Kopfschmerzen zu tun hatte. Abgesehen davon fühlte ich 
mich sehr fit.

Mein Chirurg versicherte mir aber, dass HRT so viele Vorzüge hätte und dass 
sie mir gut täte, was ich bestätigen konnte. Im Lauf der Zeit wurde über immer 
noch mehr Vorteile von HRT berichtet und verbreitet, dass sie nicht nur als 
kosmetische Maßnahme angesehen werden sollte, wofür sie in den ersten 
Jahren wohl eingesetzt worden war. Jetzt war sie gut für das Herz und Osteo-
porose und bot einen partiellen Schutz gegen Schlaganfälle. Immer wenn ich 
meinen behandelnden Arzt aufsuchte, schien er noch mehr Daten über die 
Vorteile der HRT zu haben.

Mein Chirurg ging 2001 in den Ruhestand, und ich wendete mich an den Arzt 
vom Staatlichen Gesundheitsdienst. Welch ein Schock! Er erzählte mir genau 
das Gegenteil von dem, was mein bisheriger Arzt gesagt hatte – dass es eine 
gute Idee wäre, von HRT weg zu kommen: sie könnte das Risiko von Herzer-
krankungen, Schlaganfällen und Brustkrebs erhöhen und die Ursache für Kopf-
schmerzen sein. Ich bekam noch ein weiteres Implantat und wechselte dann 
für eine kurze Zeit zu Premarin, aber seitdem habe ich HRT etwa acht Monate 
nicht genommen. Mein Arzt sagte mir, es sei meine Entscheidung, ob ich dabei 
bleibe oder nicht. Ich war so verwirrt ...

Ich kann nicht verstehen, wie HRT mit all den wunderbaren Vorteilen in solch 
einer kurzen Zeit in ihrer Wirkung entgegengesetzt eingestuft werden kann. 
Wie kann ein Laie wie ich da eine klare Entscheidung treffen? Ich habe viele 
Stunden damit verbracht, darüber zu diskutieren und nachzudenken, ob ich 
besser bei HRT geblieben wäre, obwohl ich bisher kaum unangenehme Folgen 
durch die Hysterektomie gespürt habe. Ich bin sehr verwirrt wegen dieser 
ganzen Angelegenheit, und ich bin sicher, es geht anderen Frauen ebenso.“

Huntingford CA. Confusion over benefits of hormone replacement therapy.  
Lancet 2004; 363:332

EsngabnnurnnochneinenMöglichkeitn–nvielleichtnwirktenGLAnnurninnsehrnhohern
Dosierung.n2003nwurdensogarndiesernAnspruchndurchneinennsorgfältigndurchge-
führtennfairennTestnzunichtengemachtn(22).nAlsndiesenErgebnissendannnpubliziertn
wurden,nhattenironischerweisendienmedizinischenKontrollbehördenbereitsnimn
Oktobern2002nendlichndienProduktlizenznfürnNachtkerzenölnentzogenn–neinnteu-
resnPräparatn–nweilnesnkeinenDatennfürneinennNutzenndiesesnMedikamentsngab.n

Esnistngenausonwichtig,nsichnnichtnvonnErfolgsmeldungennüberndienneuestenn
Hightech-ErrungenschaftennfürneinenlebensbedrohlichenErkrankungnblendenn
zunlassen.nEinenschwerenInfektionnmitnbestimmtennBakteriennkannnzuneinernsehrn
ernsthaftennKomplikationnführen,ndienalsnseptischernSchocknbekanntnist.nDasn
passiertninndernRegelnbeinMenschennmitneinernGrunderkrankungnodernwennndasn
Immunsystemngestörtnist.nBeinPatientennmitnseptischemnSchocknfälltndernBlut-
drucknaufneinngefährlichnniedrigesnNiveau,nundndiengroßennKörperorganenversa-
gen.nTrotznintensivernBehandlungnkönnennviernvonnfünfnPatientennsterbenn(23).

Copyright Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft 2008



13

1.2  Erhoffte Effekte, die sich nicht verwirklichen �
Obwohlnmannimmernnochnnichtngenaunweiß,nwiendienBakterienndennsep-

tischennSchocknverursachen,nführtennerstenwissenschaftlichenErkenntnisseninn
denn80ernJahrennzuneinernTheorie,ndieneinenMissfunktionndesnImmunsystemsn
mitndernkörperlichennVerfassungninnVerbindungnbrachte.nSchwerstenbakteriel-
lenInfektionennwerdennvonngram-negativennBakteriennverursachtn(dienBezeich-
nungnistnaufneinenStandardmethodenzurnKlassifizierungnvonnBakteriennzurück-
zuführen).nInsbesonderenvonngram-negativennBakteriennweißnman,ndassnsien
septischenSchocksnauslösen,nobwohlndiengram-positivennBakterienndasnauchn
manchmalnmachen.nGram-negativenBakteriennverursachenneinennseptischenn
Schock,nindemnsientoxischenSubstanzen,ndienEndotoxine,ninndienBlutbahnnfrei-
setzen;ndiesenstimulierenndannnZellennzurnFreisetzungnvonnanderennSubstan-
zen,ndennsog.nZytokinen.nDienZytokinenschädigenndienWändendernKapillaren,n–n
dasnsindndienkleinennBlutgefäße,ndiendennKörperndurchziehenn–nverursachen,n
dassnsiendurchlässignwerdennundnführennsonzumnSchocknundnzumnAbfallndesn
Blutdrucks.

Wennnesngelingennwürde,ndasnBlutnvonndennzerstörerischennEndotoxinenn
undnZytokinennzunbefreien,nmüsstenndadurchndienFolgenndesnseptischennSchocksn
verringertnwerden.nMitndiesemnZielnwendetennWissenschaftlerndienneuestenn
Technologiennan,numnAntikörpernherzustellen,ndienspeziellnzurnNeutralisationn
dernEndotoxinwirkungneingesetztnwerdennsollten.nDiesenAntikörpernwurdenn
zuerstnannTierenngetestet,nwobeinesnzunermutigendennErgebnissennkam:neinn
gram-negativernSchocknkonntenverhindertnwerden,nvorausgesetztndienAntikör-
pernwurdennsehrnfrühnimnVerlaufndernInfektionnverabreicht.nDennochnbestehtn
fürndienÄrztendienSchwierigkeit,nbeineinemnseptischennSchocknzununterscheiden,n
obngram-negativenoderngram-positivenBakterienninvolviertnsind,nwasndirektn
nichtnmöglichnist.nBisnmanndazundienUntersuchungsergebnissenbekommt,nkannn
esnbisnzun72nStundenndauern.nDennochnwurdenndienErgebnissendernerstennfairenn
(ohnenBias)nStudienmitnPatientennalsnErfolgngewertetn(24).

AbernbaldnstelltennsichnZweifelnein.nBeinnäherernBetrachtungnwurdenklar,n
dassndienErgebnissennichtnrichtigninterpretiertnwordennwaren.nNachfolgenden
klinischenStudiennmitnmaßgefertigtennAntikörpernnließennjeglichennNutzenn
vermissen,nundnmanchmalnzeigtensichnsogarneinenkleinenschädlichenAuswir-
kung.nDiesenkonstantnnegativennErgebnissenbeinbiasfreiennStudiennließenndien
wissenschaftlichenTheorienüberndasnImmunsystemnbeineinemnseptischennSchockn
zweifelhaftnerscheinen;ndennnsienzeigten,ndassndienBeziehungnzwischennEndo-
toxinen,nZytokinennundnseptischemnSchocknvielnkomplexernwarnalsnursprüng-
lichnangenommen.nEsnüberraschtennicht,ndassndernanfänglichenEnthusiasmusn
fürndienAnwendungndernAntikörpernnachließ.

Wir machen Dinge, weil ...

„Wir (Ärzte) machen Dinge, weil andere Ärzte es auch so machen und wir nicht 
anders sein wollen, deshalb machen wir es so; oder weil es uns so beigebracht 
wurde [von Lehrern, wissenschaftlichen Mitarbeitern (fellows) und Assistenten 
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(residents*)]; oder weil wir dazu gezwungen wurden [von Lehrern, Verwal-
tungsdirektoren, Aufsichtsorganen, Verfassern von Richtlinien] und denken, 
dass wir es so machen müssen; oder weil Patienten es so wollen und wir den-
ken, dass wir es so machen sollten; oder wegen größerer Anreize [unnötige 
Untersuchungen (speziell von handlungsorientierten Ärzten) und Arztbesu-
che], wir denken, wir sollten es so machen; oder aus Angst [vor der Rechts-
ordnung, Rechenschaftsberichten] haben wir das Gefühl, dass wir es machen 
sollten [so genannter Selbstschutz]; oder weil wir etwas Zeit brauchen [um 
der Natur ihren Lauf zu lassen], deshalb machen wir es so; und schließlich und 
besonders häufig, damit wir etwas zu tun haben [Rechtfertigung] und wir ver-
säumen es, den gesunden Menschenverstand einzusetzen, deshalb machen 
wir es so.“

* Dieser Beitrag stammt aus Nordamerika, wo ein resident gleichbedeutend ist mit 
einem jungen Klinikarzt in UK.

Parmar MS. We do things because.   
British Medical Journal Rapid Response, 2004, March 1.

Key Points

nn StudiennmitnBiasn(unfaire)nkönnennzunvermeidbarernKrankheitnundnvor-
zeitigemnTodnführen.

nn WedernTheoriennnochnFachmeinungennfürnsichnalleinensindneinenverläss-
lichenRichtlinienfürnsichereneffektivenBehandlungen.

nn SystematischenÜbersichtsarbeitennvonnStudiennsindnerforderlichnfürndien
PlanungnundndasnVerständnisnvonnsowohlnHuman-nwienTierversuchen.

nn PatientennkönnennihrenAufmerksamkeitnunerwartetennBehandlungsfol-
gennwidmen.
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InnKapiteln1nhabennwirnerfahren,ndassneinigenneuenBehandlungsmethodenn
schädlichenEffektenhatten,ndiennichtnvorhersehbarnwaren;ndienerhofftennErgeb-
nissenvonnanderennMethodennwurdennnichtnverwirklicht;nundneinigenVorher-
sagennübernnichtnwirksamenMaßnahmennwurdennwiderlegt.nDiesesnKapiteln
beschäftigtnsichndamit,ndassnallgemeinnangewendetenBehandlungennmög-
licherweisenzuvornnichtnausreichendngetestetnwurden.nWienkannndasnpassieren?n
DienempfohlenennTherapiennfürnBrustkrebsn–nüberndienhäufignberichtetnwirdn–n
erteilenneinigenbesondersnwertvollenLektionen.

2. 1 Wenn mehr nicht zwangsläufig besser ist

Währendndesn20.nJahrhundertsnundnsogarnbisninsn21.nJahrhundertnhineinnhabenn
FrauennmitnBrustkrebsneinigenausgesprochennbrutalenundnleidvollenBehandlun-
gennertragen.nDiesensowohlnchirurgischennalsnauchnmedizinischennMaßnahmenn
gingennweitnüberndasnhinaus,nwasntatsächlichnerforderlichngewesennwäre,numn
dienKrankheitnzunbekämpfen.nAbernsienwarennzweifellosnbeineinigennPantientenn
sowienbeinihrennÄrztennpopulär.nDienPatientennwarenndavonnüberzeugt,ndassnjen
radikalernoderntoxischerndienTherapie,numsongrößerndienChance,ndienKrankheitn
zunbesiegen.nMutigenÄrztenundnoffenenPatientenanwältenbrauchtennvielenJahre,n
umnzunerreichen,ndassnmannvonndiesemnvorherrschendennIrrglaubennlangsamn

2 Angewendet, aber unzureichend getestet
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2 Angewendet, aber unzureichend getestet

abließ.nSienmusstennnichtnnurnverlässlichenDatennbeibringen,numndasnMärchenn
vonn„mehrnistnbesser“nzunverbannen,nsondernnauchndennSpottnihrernKollegenn
ertragennundndennWiderstandnvonnhochnangesehenennPraktikern.

SogarnnochnheutensteuertndienAngstngepaartnmitndemnGlauben,ndassnmehrn
bessernseinnmuss,ndienAuswahlndernTherapie.nDasnveranlasstneinigenPatientenn
undnihrenÄrzte,nsichnfürn„traditionelle“nverstümmelndenundnschmerzhaftenBe-
handlungennzunentscheiden,nfürndienesnkeinenDatennfürneinennNutzenngegen-
überneinfacherennMaßnahmenngibt.nWienkannndasnsein?

BisnMittendesn20.nJahrhundertsnwarndienOperationndienHauptbehandlungs-
methodenfürnBrustkrebs.nDasnbasiertenaufndernAnnahme,ndassnsichndernKrebsn
langsamnundngeordnetnweiternentwickelt,nanfangsnbeispielsweisenmitnSitzndesn
TumorsninndernBrustnhinnzundennlokalennLymphknotenninndernAchselhöhle.n
Demzufolgenhatnmannangenommen,ndassnjenradikalernundnschnellerndernTumorn
operiertnwird,ndestonbesserndienChance,ndennKrebsnanndernAusbreitungnzunhin-
dern.nDienTherapienwarnimnGrundengenommenneinenausgedehnten„lokale“nOpe-
rationn–ndasnbedeutetneinnchirurgischernEingriffnannodernnahendernBrust.nEsnmagn
lokalngenanntnwordennsein,naberneinenradikalenMastektomienwarnallesnanderen
alsndasn–nesnbeinhaltetendienEntfernungnvonngroßennBereichenndesnBrustmus-
kelsnundnvonnvielnLymphknotengewebeninndernAchselhöhle.n

Eine drastische Behandlung ist nicht immer die beste

„Es ist für diejenigen unter uns, die Krebsbehandlungen vornehmen, sehr ein-
fach anzunehmen, dass ein besseres Ergebnis auf eine drastischere Behand-
lung zurückzuführen ist. Randomisierte Studien, die radikale Behandlungs-
maßnahmen mit weniger rigorosen vergleichen, sind lebensnotwendig, um 
Patienten vor sinnlosen Risiken zu schützen und vor den frühen oder späten 
Nebenwirkungen einer unnötig aggressiven Behandlung. Solch ein Vergleich 
ist ethisch vertretbar, weil diejenigen, die auf einen möglichen Nutzen ver-
zichten, gleichzeitig auch vor einem möglichen unnötigen Schaden bewahrt 
bleiben – niemand weiß nämlich, wie es sich letztendlich entwickelt.“

Rees G, ed. The friendly professional: selected writings of Thurstan Brewin. 
 Bognor Regis: Eurocommunica, 1996.

DennochnhabenneinigenrücksichtsvollenundnaufmerksamenBrustkrebsspezia-
listennbemerkt,ndassndiesenzunehmendnverstümmelndennOperationennüber-
hauptnkeinenAuswirkungnaufndienTodesratenbeimnBrustkrebsnzunhabennschienen.n
DeshalbnhabennsieneinenneuenTheorienaufgestelltn–ndassnBrustkrebsnsichnnichtn
vonndernBrustnausninngeordneternWeisenüberndiennahengelegenennLymphknoten-
stationennausbreitet,nsondernndassnBrustkrebsnvielmehrnvonnAnfangnanneinen
Systemerkrankungnist.nMitnanderennWorten,ndienKrebsspezialistenngingennda-
vonnaus,ndassnzundemnZeitpunktndernEntdeckungndesnKnotensninndernBrustnsichn
schonnKrebszellennwoandersnimnKörpernbefundennhabennmüssen.nSienempfah-
len,nfallsndienAnnahmenstimmennsollte,ndienEntfernungndesnTumorsninneinemn
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�
angemessenennAbstandnimngesundennGewebenundnzusätzlichndienDurchfüh-
rungneinernStrahlentherapie;ndasnwärenzumneinennangenehmernfürndienFraun
undnkönntenunternUmständenngenausoneffektivnseinnwiendienradikalenMaßnah-
me.nDienEinführungneinern„systemischennBehandlung“nungefährnzurngleichenn
Zeitn–ndasnsindnBehandlungsmaßnahmen,ndienaufndienProduktionnodernEnt-
wicklungnvonnKrebszellennirgendwonandersnimnKörpernabzieltenn–nbasierteneben-
fallsnaufndiesernneuennTheoriendernBrustkrebsausbreitung.

AlsndirektenFolgendiesernneuennDenkweisentratenndienÄrztenfürneinenneinge-
schränktennchirurgischennEingriffnein,nbekanntnalsnLumpektomien(Knoten-
entfernung:nBrustnerhaltendenOperation)n–ndasnbeinhaltetnEntfernungndesnTu-
morsnundneinesnTeilsndesnumgebendennnormalennGewebesn–ngefolgtnvonnStrah-
lentherapienundnbeineinigennFrauennauchnvonnChemotherapie.nSienstießennabern
aufnriesigennWiderstandnbeimnVergleichndernneuennVorgehensweisenmitndemn
radikalennchirurgischennEingriff.nEinigenÄrztenwarennfestnvonnderneinennodern
dernanderennMaßnahmenüberzeugt,nundndienPatientennfordertennlautstarkndien
einenoderndienanderenBehandlung.nDarausnergabnsich,ndassnerstnmitnmassivern
VerzögerungndienentscheidendennDatennüberndienVor-nundnNachteilendesnvorge-
schlagenennneuennTherapieansatzesnimnVergleichnzundemnaltennerstelltnwerdenn
konnten.

DennochnwurdenschließlichntrotzndiesernSchwierigkeitenndienchirurgischen
Überbehandlungnabgelehnt,nsowohlnvonndennOperateuren,ndienangesichtsndesn
fragwürdigennNutzensnfürnihrenPatientenndamitnnichtnmehrnfortfahrennwoll-
ten,nalsnauchnvonnaufgeschlossenennFrauen,ndienkeinenverstümmelndennOpe-
rationennübernsichnergehennlassennwollten.

Die klassische radikale Mastektomie (nach Halsted)

Die radikale Mastektomie, im späten 19. Jahrhundert von Sir William Halsted 
entworfen, war die am häufigsten durchgeführte Operation bei Brustkrebs bis 
ins 3. Viertel des 20. Jahrhunderts hinein. Der Chirurg entfernte die gesamte 
Brust und schnitt ebenfalls den Muskel pectoralis major heraus, der die Brust-
wand bedeckt. Der kleinere Muskel pectoralis minor wurde ebenfalls entfernt, 
damit der Chirurg leichteren Zugang zur Achselhöhle (axilla) hatte, um dort 
die Lymphknoten und das umgebende Fettgewebe auszuräumen.

Ausgedehnte radikale Mastektomie 

Zu der Zeit führte der Glaube „mehr ist besser“ radikale Operateure dazu, so-
gar noch stärker ausgedehnte Operationen durchzuführen, bei denen auch 
Lymphknotenketten unter dem Schlüsselbein und die Lymphknoten entlang 
der arteria mammaria interna, die beidseitig unter dem Brustbein verläuft, 
entfernt wurden. Um an diese Lymphknoten heranzukommen, wurden meh-
rere Rippen entfernt, und das Brustbein wurde mit einem Meißel gespalten. 
Damit nicht genug gingen einige Chirurgen so weit und entfernten den Arm 
der betrof fenen Seite und schnitten überall im Körper verschiedene Drüsen 
heraus (Nebennieren, Hypophyse, Eierstöcke), um die Hormonproduktion zu 
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unterdrücken, da man glaubte, dass durch sie die Ausbreitung des Tumors 
gefördert würde.

Falls eine Frau diese Operationen überlebte, behielt sie einen schwer verstüm-
melten Brustkorb zurück, der schwer unter irgendeiner Kleidung zu verdecken 
war. Wenn die Operation auf der linken Seite ausgeführt worden war, verblieb 
nur eine dünne Hautschicht zur Abdeckung des Herzens.

Adaptiert von Lerner BH, The breast cancer wars: hope, fear and the pursuit of a cure 
in twentieth-century America. New York: Oxford University Press, 2003.

Mittendern50ernJahrengingnGeorgenCrile,neinnamerikanischernChirurg,nallennvo-
ran,nindemnernmitnseinennBedenkennbezüglichndern„mehrnistnbesser“nEinstel-
lungnanndienÖffentlichkeitnging.nÜberzeugtndavon,ndassnesnkeinenanderenTaktikn
gab,numndienÄrztenzunkritischemnDenkennzunbewegen,nappelliertenCrileninnei-
nemnArtikelnimnLifenMagazinn(25)nannsie.nErntrafndennrichtigennTon:ndienDebatten
unterndennMedizinernnwarnjetztneröffnetnundnstandnvollnimnöffentlichennInte-
resse.nEinnweiterernamerikanischernChirurg,nBernardnFisher,ndernmitnKollegenn
ausnanderennFachgebietennzusammenarbeitete,nentwarfndannneinenReihenvonn
striktennExperimenten,numndienBiologiendesnKrebsesnzununtersuchen.nDienEr-
gebnissendeutetenndaraufnhin,ndassnKrebszellennsichntatsächlichnmitndemnBlut-
stromnweitnausbreitennkönnen,nsogarnvorndernEntdeckungndesnPrimärtumors.n
ZunehmendnaggressivenchirurgischenEingriffenmachtennsomitnwenignSinn,n
wennnKrebszellennschonnwoandersnimnKörpernvorhandennwaren.

WährendnCrilenseinenklinischenEinschätzungndazungenutztnhat,ndienwenigern
radikalennlokalennTherapiennzunpropagierennundnanzuwenden,narbeitetennFishern
undneinenwachsendenGruppenvonnWissenschaftlernnzusammennanneinemnmehrn
formalennundnstriktennLösungsweg.nSienbemühtennsich,ndennNutzennvonnradi-
kalennchirurgischennMaßnahmennentwedernzunbeweisennodernzunwiderlegen,n
undnzwarnmitnHilfendernbestensnbekanntennfairennMethode,ndienfreinvonnsyste-
matischennFehlernnistn–nrandomisiertennkontrolliertennStudienn(s.nKap.n3).nSien
gingenndavonnaus,ndassndurchnsolchenStudienndienmedizinischenFachweltnundn
dienallgemeinenÖffentlichkeitnentwederninnderneinennoderndernanderennRichtungn
überzeugtnwerdennkönnten.n1971nerklärtendernaufgeschlossenenFishernaußerdem,n
dassnChirurgenneinenethischenundnmoralischenVerantwortungnhätten,nihrentheo-
retischennÜberlegungennmitnHilfensolchernStudiennzunüberprüfen.nZweifellosn
zeigtendienübern20nJahrenlaufendenWeiterverfolgungndernStudiennvonnFisher,ndassn
Brustkrebsn–ngemessennamnRisikoneinesnfrühennTodesn–ngenausoneffektivndurchn
einenLumpektomien(Operation,ndiensichnaufndienEntfernungndernKnotenninndern
Brustn beschränkt)n mitn anschließendern Strahlentherapien behandeltn werdenn
konntenwiendurchneinentotalenMastektomien(totalenBrustentfernung)n(26).

Inzwischenn wurden inn UKn dien ersten randomisierten kontrollierten Studien
(s.nKap.n3nundn4,nsiehenErklärungnaufnS.n66n[Randomisation])nvonnHedleynundn
AtkinsnundnKollegennamnGuy’snHospitalninndennfrühenn60ernJahrenndurchge-
führt,ninnderndienBrustnerhaltendenTherapienmitndernklassischennradikalennMas-
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tektomienverglichennwurde.nEsnstelltensichndabeinebenfallsnheraus,ndassnesninn
dennzwanzignJahrennnachndernDiagnosenimnErgebnisnwenignUnterschiednzwi-
schenndennbeidennBehandlungsmethodenngab.nAnderenrandomisiertenStudien,n
diensowohlninnSchwedennundnItaliennwienauchninnUKnundndennUSAndurchgeführtn
wurden,nhatnmanninitiiert,numnvielenanderenBehandlungsformennmiteinandern
vergleichennzunkönnenn–nzumnBeispielnStrahlentherapiennachnchirurgischemn
EingriffnverglichennmitnnurnchirurgischemnEingriffnundnLangzeitchemothera-
piennverglichennmitnKurzzeitchemotherapien.n

UmndasnJahrn1985nmachtenesnalleinndienAnzahlnannBrustkrebsstudiennfürndien
Ärztenschwierig,nhinreichendnübernallndienErgebnisseninformiertnzunsein.nUmn
diesesnProblemnzunbewältigen,nhabennRichardnPetonundnseinenKollegenninnOx-
fordnallenStudienergebnisseninneinernerstennsystematischennÜbersichtsarbeitn
(s.nKap.n3)nzusammengefasst,ndienallenInformationennvonnallennFrauennenthält,n
dienanndennvielennStudiennteilgenommennhattenn(27).nKrebsspezialistennundn
dienallgemeinenÖffentlichkeitnkonntennsomitnjetztnaufndienneuestennweltweitn
zusammengefasstennDatennzurückgreifen.nSystematischenÜbersichtsarbeitenn
vonnBehandlungennvonnBrustkrebsnwerdennheutzutagenregelmäßignaufndenn
neuestennStandngebrachtnundnveröffentlicht.

DennochnbedeutetendasnEndendernverstümmelndennChirurgiennichtndasnEnden
dernDenkweisen„mehrnistnbesser“n–nganznimnGegenteil;ndennnwährendndernletz-
tennzweinJahrzehntendesn20.nJahrhundertsnsetztensichninnbeträchtlichemnMaßn
einnBehandlungsansatznmitnhochndosierternChemotherapiendurch,ngefolgtnvonn
Knochenmarktransplantationnodern„RettungndurchnStammzellen.“nEinnkriti-
schernSonderberichtninndernNew York TimesnimnJahrn1999nlistetendienArgumenta-
tionnfürndiesennBehandlungsansatznauf:n

„Ärzte entfernen etwas Knochenmark oder rote Blutkörperchen bei Patienten, über
häufen sie dann mit riesigen Mengen von toxischen Medikamenten; Unmengen, die das 
Knochenmark zerstören. Sie haben die Hoffnung, dass die hohe Dosis den Krebs besei
tigen wird und dass das vorher entnommene Knochenmark, wenn es in den Körper zu
rückgeführt wird, schnell genug wieder nachwächst, sodass der Patient nicht an einer 
Infektion stirbt. Eine Version dieser Prozedur, bei der man Knochenmark von Spendern 
benutzt, war lange Zeit als effektive Maßnahme bei Blutkrebs etabliert, aber nur des
halb, weil sich der Krebs in dem Knochenmark befand, das ersetzt worden war. Die 
Anwendung dieser Behandlungsmethode wurde aus einer völlig anderen – ungeteste
ten – Argumentation heraus vorgenommen“ (28).

BesondersninndennUSAnbatennTausendenverzweifelternFrauenndienÄrztenundnKran-
kenhäusernumndiesensehrnunangenehmenBehandlung,nundndienwarennnurnzun
gernenbereit,nihnenndasnzunermöglichen.nFünfnvonnhundertnPatientennstarbenn
anndernBehandlung.nTausendenvonnDollarsnwurdennausgegeben,nwovonneinnAn-
teilnausnderneigenennTaschendesnPatientennbezahltnwerdennmusste.nAmnEnden
bekamenneinigenPatientenneinenRückerstattungnvonnihrennKrankenversiche-
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rungen,ndiendemnöffentlichennDrucknnachgaben,nobwohlnesnkeinenDatenndazun
gab.nVielenHospitälernundnKlinikennwurdennreichndurchndennfinanziellennErlös.n
1998nhatteneinenKrankenhausgesellschaftnEinkünfteninnHöhenvonn128nMillionenn
Dollar,ngrößtenteilsndurchndienKrebszentren,ninndenennKnochenmarktrans-
plantationenndurchgeführtnwurden.nFürnamerikanischenÄrztenwarnesneinenlu-
krativenEinnahmequelle,nundnesnverschafftenAnsehennundnbotneinnweitesnFeldn
fürnPublikationen.nEinenhartnäckigenNachfragenvonnSeitenndernPatientennheiz-
tendennMarktnan.nDienKonkurrenznprivaternamerikanischernHospitäler,ndiendie-
sen Behandlungenn anboten,n betriebn intensiven Werbungn beispielsweisen mitn
preisgünstigennAngeboten.nInndenn90ernJahrennhabennsogarnakademischenme-
dizinischenZentrenninndennVereinigtennStaaten,ndienimmernaufndernSuchennachn
PatientennfürnklinischenStudiennsind,ndiesenBehandlungnangeboten.nDiesenfrag-
würdigennProgrammensindnzumnGoldeselnfürndienKrebszentrenngeworden.

UneingeschränkternZugangnzunsolchennnichtnbewiesenennBehandlungsver-
fahrennhatteneinenweiterenernsthaftenKehrseite:nesnstandennnichtngenügendn
PatientennfürnStudiennzurnVerfügung,ninndenenndiesenVerfahrennmitnStandard-
therapiennverglichennwerdennsollten.nDasnhattenzurnFolge,ndassnesnvielnlängern
alsnvorgesehenndauerte,nverlässlichenAntwortennzunbekommen.

Der Kampf um Daten ohne Bias

Wissenschaftler erwarteten, dass es etwa drei Jahre dauern würde, um zirka 
tausend Frauen in die zwei Studien aufnehmen zu können. De facto dauerte 
es sieben Jahre ... Das überrascht nicht weiter ... Patienten, die an klinischen 
Studien teilnehmen, müssen ein Einwilligungsformular unterschreiben, in dem 
genau erklärt wird, welche unerbittliche Prognose sie haben, und in dem klar 
gelegt wird, dass es keine Daten gibt, die zeigen, dass eine Knochenmarktrans-
plantation in irgendeiner Weise besser ist als die Standardtherapien. Um in 
die Studie aufgenommen zu werden, muss man sich diesen Tatsachen stellen, 
was nie einfach ist. Wenn aber die Patientin außerhalb einer Studie mit einer 
Patienten-Kontrollgruppe, bekannt als randomisierte Studie, eine Transplan-
tation bekommt, könnte es sein, dass begeisterte Ärzte ihr erzählen, dass eine 
Transplantation ihr Leben retten könnte. Obwohl Patienten einen Anspruch 
auf die Wahrheit haben, werden sie verständlicherweise nicht zu Ärzten gehen, 
die ihnen die Hoffnung nehmen.

Adaptiert von Kolata G, Eichenwald K. Health business thrives on unproven treatment, 
leaving science behind. New York Times Special Report, 1999, 2 October.

AberntrotzndernSchwierigkeiten,nunternsolchemnDrucknDatennohnenBiasnzuner-
halten,nwurdenneinigenklinischenStudienndurchgeführtnundnanderenDatennkri-
tischnbewertet.nImnJahrn2004nwurdendannndurchneinensystematischenÜbersichts-
arbeitnübernallenzusammengetragenennErgebnissenvonnHochdosisn–nChemothe-
rapienmitnanschließendernKnochenmarktransplantation,nalsnüblichenBehand-
lungnbeinBrustkrebs,naufgedeckt,ndassnesnkeinenüberzeugendennDatennfürneinenn
Nutzenngabn(29),n(30).
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2. 2 Screening von offensichtlich Gesunden,  

um frühe Krankheitszeichen zu erkennen

ScreeningnvonnoffensichtlichnGesunden,numnfrühenKrankheitszeichennzuner-
kennen,nklingtnsehrnvernünftign–nwienkönntenmannernsthaftenKonsequenzenn
vonnKrankheitennbessernabwendennundngesundnbleiben?nDasnZielnvonnstaat-
lichennScreeningnProgrammennsindnverschiedenenFunktionsstörungen,nabern
insbesonderenKarzinome.nZahlreichenPrivatklinikennwerbennfürnregelmäßigen
Gesundheitsvorsorgeuntersuchungen,n–ninsbesondereneinenganzenMengenvonn
ScreeningnTestsn–nindemnsienbehaupten,ndassndiesenUntersuchungennihrennPa-
tientennhelfen,ngesundnzunbleiben.nWährendneinigenScreeningnTestsnhilfreichn
sindn–ndienBlutdruckmessungnbeispielsweisen–nkönnennanderenhingegennschäd-
lichnsein.

Deshalbnistnesnsinnvoll,neinennMomentninnezuhalten,nbevornmannüberstürztn
innbreitenScreeningnMaßnahmenneinsteigt,numndarübernnachzudenken,nwasn
durchndasnScreeningnerreichtnwerdennsoll.nDasnHauptziel,nweshalbnmannEin-
zelpersonennodernganzenBevölkerungsgruppennvorsorglichnuntersucht,nistndien
MinimierungndesnRisikosnvonnTodnodernernsthafternBehinderungndurchneinen
bestimmtenKrankheit,nindemnmanneinennTestnanbietet,nderndasnerklärtenZieln
hat,nMenschennzunidentifizieren,ndienausneinernBehandlungnNutzennziehenn
könntenn(31).nDienBasiskriteriennfürneinenBewertungndernScreeningnTestsnwur-
denninneinemnBerichtnvonndernWeltgesundheitsorganisationnimnJahrn1968ninn
grobennZügenndargestellt,nundnsiensindnimmernnochnerwähnenswert:

nn DiengesuchtenErkrankungnsollteneinnbedeutendesnGesundheitsproblemn
darstellen.

nn EsnsollteneineneffektivenundnannehmbarenBehandlungsmethodenfürndiesen
Beschwerdenngeben.

nn EsnsolltennangemessenenMöglichkeitennfürndienDiagnostiknundnTherapien
dernentdecktennGesundheitsstörungennzurnVerfügungnstehen.

nn EsnsolltensichnumneinnerkennbarnfrühesnStadiumndernErkrankungnhan-
deln.

nn Esnsollteneinennvalidenn(stichhaltigen)nTestngeben.
nn DernTestnsolltenfürndienBevölkerungnannehmbarnsein.
nn DernnatürlichenKrankheitsverlaufn(ohnenBehandlung)nsolltenhinreichendn

bekanntnsein.
nn DasnRisikonvonnphysischemnodernpsychischemnSchadennfürndienUnter-

suchtennsolltengeringernseinnalsndernmöglichenNutzen.
nn DienScreeningnMaßnahmensolltenTeilneinesnfortlaufendennProzessesnseinn

undnkeinn„Einnfürnallemal-nProjekt“.
nn DasnScreeningnProgrammnsolltenkosteneffektivnseinn(32).
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Vom Menschen zum Patienten

Es ist unvermeidbar, dass einige Menschen durch das Screening, wenn bei ihnen 
„positive“ Ergebnisse erhoben werden, zu Patienten werden – eine Verände-
rung, die man nicht so einfach wegsteckt. „Falls ein Patient einen Arzt um Hil-
fe bittet, unternimmt der Arzt das Bestmögliche. Der Arzt ist nicht verantwort-
lich für einen Mangel an medizinischen Erkenntnissen. Wenn aber der Praktiker 
Screening Maßnahmen veranlasst, dann ist er in einer völlig anderen Situation. 
Der Arzt sollte unserer Meinung nach überzeugende Daten haben, dass Scree-
ning den natürlichen Krankheitsverlauf verändern kann, und zwar bei einem 
signifikanten Teil derer, die sich dem Screening unterzogen haben.“

Cochrane AL. Holland WW. Validation of screening procedures.  
British Medical Bulletin 1971; 27: 3–8.

HeutenkannnmannimnNachhineinndreinwichtigenMängelnanndiesennGrundsätzenn
feststellen.nDansindnzunächstndienschädlichennFolgennvonnScreening-Maßnah-
mennzunnennen,ndiennichtngenügendnhervorgehobennwerden.nNurnwenigen
Tests,nwennnüberhauptnwelche,nsindnfreinvonnRisikenn–ninndemnSinn,ndassnsien
dienfraglichenErkrankungnnurnunzulänglichngenaunerkennen.nSiensindnnichtn
sensitivngenug,numnbeispielsweisenallenodernzumindestndienmeistennMenschenn
mitndernKrankheitnzunentdecken.nOdernesnkannnsein,ndassnsienbeindernDiagnosen
dernKrankheitnüberndasnZielnhinausschießen,nweilnsiennichtnspezifischngenugn
sind.nWennnMenschennerstneinmalndernStempelneinernKrankheitnaufgedrücktn
wurde,nbefindennsiensichninneinernSchleifenweiterernTests,nverbundennmitnÄng-
stenn undn manchmaln ungerechtfertigtern Diskriminierung,n beispielsweisen
durchnVersicherungsgesellschaften.nDernzweitenPunktnbetrifftndienForderung,n
dassneinnScreeningnnurngerechtfertigtnist,nwennnfürndienanschließendenBehand-
lungndernKrankheitneineneffektivenundnakzeptablenMethodenzurnVerfügungn
steht.nLeidernsindnabernvielenderzeitnakzeptiertenTherapiennohnenbewiesenenn
Nutzen.nTherapieempfehlungen,ndienaufnErgebnissenndiesernunzureichendn
geprüftennScreeningnTestsnberuhen,nbeinhaltennzwangsläufignihrneigenesnRi-
siko.nAlsndrittesnmussnbemängeltnwerden,ndassninndennKriteriennzurnDurchfüh-
rungnvonnScreeningnTestsnnichtnmitnNachdruckndaraufnhingewiesennwird,ndassn
dienEntscheidungnfürneinnScreeningnProgrammnaufnqualitativngutennDatennba-
sierennsollten(33).

WasnkannnmannvonndennderzeitigennScreening-Programmennlernen?nDien
ErfahrungnmitnScreeningnbeimnNeuroblastomn–neinnseltenernmalignernTumor,n
dernvornehmlichnjungenKindernbefälltn–nistnaufschlussreich.nEsngabnausnviern
GründenneinenverführerischenZielsetzungnfürndasnScreening:n(1)nMannweiß,ndassn
Kinder,ndienvorndemnerstennLebensjahrneinernDiagnostiknunterzogennwerden,n
einenbesserenPrognosenhabennalsndie,nbeindenennerstnspäterndiagnostiziertnwird;n
(2)nKindernnmitnfortgeschrittenernKrankheitngehtnesnwesentlichnschlechternalsn
jenennmitndernErkrankungnimnfrühennStadium;n(3)nesngibtneinenneinfachennundn
billigennScreeningnTest,nderndurchgeführtnwerdennkann,nindemnmannnassen
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WindelnnabtupftnundneinenSubstanznimnUrinnmisst;n(4)ndurchndiesennTestnwer-
dennneunnvonnzehnnKindernnmitnNeuroblastomnentdecktn(34).

Welche Gesundheitsvorsorgeuntersuchung – das ist die Frage

„Private Gesundheitsvorsorge ist ein Riesengeschäft: wir geben ungefähr 
65 Millionen englische Pfund im Jahr für Tests aus, von denen man überzeugt 
ist, dass sie lauernde Krankheiten ausfindig machen. Die meisten von uns ver-
stehen nicht genau, was diese Testverfahren bewirken, aber dennoch vertrau-
en wir ihnen. „Es ist vergleichbar mit einer Kfz-Inspektion deines Fahrzeugs“, 
erklärt Dr. Muir Gray, Programmdirektor für das NHS Screening-Komitee. „Du 
weißt möglicherweise nicht sicher, welche Überprüfungen gemacht werden, 
aber du gehst davon aus, dass sie helfen, einen Unfall zu verhindern.“ Während 
Privatkliniken überzeugend darstellen wollen, dass die Zahlung für ein ganzes 
Paket von Gesundheitsuntersuchungen der Schlüssel für künftiges Wohlerge-
hen ist, gibt es wenig Daten, um diese Aussage zu stützen.“

Consumers’ Association. Health screens fail our tests. Which? 2004, August, pp 10–12.

Massen-ScreeningnwegennNeuroblastomnwurdenzuerstninnJapanninndenn80ern
Jahrenneingeführt,nabernzwanzignJahrenspäterngabnesnkeinenDatenndafür,ndassn
NeuroblastomnScreeningndasnTodesrisikondurchndiesenKrebsartnverringertnhät-
te.nDasnScreeningnwurdeninnJapannbegonnen,nohnendennNutzennvonnfairennDa-
tenn(ohnenBias)nausnklinischennStudiennnachgewiesennzunhaben.nImnGegenteil,n
klinischenStudien,ndieninnKanadanundnDeutschlandndurchgeführtnwurden,nwo-
beinungefährndreinMillionennKinderninvolviertnwaren,nließenndaraufnschließen,n
dassnesnkeinennerkennbarennNutzenndurchndasnScreeningngab,ndafürnaberneinenn
deutlichennSchadenn(35).nDernSchadennbeinhaltetenungerechtfertigtenOpera-
tionennundnChemotherapie,ndienschwerwiegendenungewolltenAuswirkungenn
habennkönnen.nEinnSpezialist,nderndienkanadischennundndeutschennErgebnissen
kommentierte,nsprachneinendeutlichenSprache:

„Screening bei Neuroblastom macht deutlich, wie leicht man sich dazu verleiten lassen 
kann anzunehmen, dass Screening sinnvoll sein muss, nur weil eine Krankheit früh er
kannt werden kann. Die beiden Studien zeigen deutlich, dass Screening bei Neuroblas
tom nicht nur nutzlos war, sondern dass es zu einer „übertriebenen Diagnostik“ führte 
und Tumore identifiziert haben muss, die sich spontan zurückgebildet hätten. Beide 
Studien schilderten Fälle, bei denen die Kinder in der Screening Gruppe unter den schwe
ren, durch die Behandlung verursachten Komplikationen gelitten haben ... Man kann 
nur hoffen, dass man daraus gelernt hat und diese Erkenntnis einbringt bei der Über
legung, andere Screening Programme einzuführen – zum Beispiel Screening bei Prostata
krebs (36).“

ProstatakrebsnunterscheidetnsichnsehrndeutlichnvomnNeuroblastomn–nesnistn
einensehrnhäufignauftretendenKrebserkrankung,ndienerwachsenenMännernbe-
trifft.n(InnEnglandnundnWalesnistnesndienzweithäufigstenKrebsartnbeinMännernn
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(37).)nDennochnsolltenndiengleichennPrinzipiennfürnScreeningnangewendetnwer-
den.nAlsonwienschneidetndasnScreeningnbeinProstatakrebsnab?nEinnerhöhtern
BlutwertneinernSubstanz,ndienProstatanSpezifischesnAntigenn(PSA)ngenanntn
wird,nistnverbundennmitneinemnerhöhtennRisiko,namnProstatakrebsnzunsterben.n
Esngibtnabernkeinenveröffentlichtennfairenn(ohnenBias)nStudien,ndienzeigen,n
dassneinenfrünherenEntdeckungndesnTumorsndienSituationnverbessertn(38).nDen-
nochnistnklar,ndassndernPSAnTestnSchadennverursachennkann.nEinigenMännern
wirdnmannbehandeln,nauchnwennnihrnTumornzunweitnfortgeschrittennist,numn
nochnhelfennzunkönnen;nanderenhingegennwirdnmannunnötigerweisenbehan-
deln,nwennnsiendienFormndesnProstatakrebsesnhaben,ndienniemalsneinenGefahrn
fürnGesundheitnodernLebennbedeutetnhätte.nBeinbeidennMännergruppennkannn
dienBehandlung,ndienwegenneinesnerhöhtennPSAnMesswertesndurchgeführtn
wurde,nsehrnunangenehmenNebenwirkungennverursachen,nwienInkontinenzn
undnImpotenz.

DennochnhabennbeispielsweiseninndennUSAnundninnItaliennmindestensneinn
DrittelngesundenMännernimnAlternvonnübern50nJahrenndennPSAnWertnmessenn
lassen.nDienPro-PSA-LobbynistninndennUSAnbesondersneinflussreichn–nundndasn
schließtnsowohlndienÖffentlichkeit,ndienPatientennundnauchndienÄrztenein.nImn
Jahrn2001nveröffentlichtender San Francisco ChronicleneinennArtikelnüberndennMa-
nagerndernBaseballnMannschaftndernStadt.nErnhattensichngeradeneinernProstata-
krebs-Operationnunterzogen,nnachdemndasnErgebnisneinesnRoutinenPSAnTestsn
alsn„positiv“neingestuftnwordennwar.nInndemnArtikelnwurdendasnPSAnScreeningn
inneinemnsehrnvorteilhaftennLichtndargestellt;ndienNachteilenwurdennnichtner-
wähnt.n Inn dernAbsicht,n dasn Gleichgewichtn wiederherzustellen,n bevorn dien
männlichennLeserndesnChronicle’sneinennvöllignoptimistischennEindrucknvomn
PSAnScreeningnbekamen,nkontaktiertennzweinÄrztendienZeitungnundnbrachtenn
hervor,ndassndernArtikelnnichtndienmassivenAuseinandersetzungnwiderspiegelnn
würde,ndiendasnPSAnScreeningnumgibt.nSienwurdennaufgefordert,neinennBeitragn
zunschreiben,ninndemndienGründendiskutiertnwerden,nwarumnMännernsichnnichtn
screenennlassennsollten.

Wie die Menschen den Nutzen und   
den Schaden des Screenings einschätzen

„Die Menschen schätzen den Nutzen und den Schaden des Screenings mög-
licherweise unterschiedlich ein. So mögen beispielsweise schwangere Frauen, 
die ein Screening für das Down Syndrom in Erwägung ziehen, unterschiedliche 
Entscheidungen treffen, je nachdem wie sie das Risiko, ein Baby mit Down 
Syndrom zu bekommen, bewerten gegenüber dem Risiko, eine iatrogene (un-
absichtlich durch den Arzt verursachte) Fehlgeburt durch die Amniozentese zu 
erleiden. Personen, die sich für eine Teilnahme an einem Screening Programm 
entscheiden, ziehen (aus ihrer Sicht) daraus einen Nutzen, und andere Perso-
nen haben (aus ihrer Sicht) einen Nutzen, weil sie nicht daran teilnehmen. 
Jeder Einzelne kann nur für sich selbst die richtige Wahl treffen, wenn er Zu-
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gang zu hochwertiger Information über die Vor- und Nachteile durch das Scree-
ning hat und in der Lage ist, diese Information richtig einzuschätzen.“

Barratt A, Irwig L, Glasziou P, et al. Users’ guides to the medical literature. XVII. How to 
use guidelines and recommendations about screening. Journal of the American 
Medical Association 1999; 281: 2029–33.

DiesernArtikelnlösteneinenaußergewöhnlichenReaktionnaus.nInnerhalbnvonnStun-
dennnachndernPublikationnhattennProstatakrebs-Organisationen,nPatienten-
hilfsgruppennundnUrologenninngroßernAnzahlngeantwortet.nDienÄrzte,ndiendenn
Beitragngeschriebennhatten,nwurdennüberschüttetnmitnBeschimpfungennpern
E-Mail,nwurdennmitndemnNazi-ArztnMengelenverglichennundnbeschuldigt,ndenn
TodnvonnHunderttausendennvonnMännernnzunverantwortennzunhaben.nSienfrag-
tennsich,nweshalbnsiendiesenerbittertenGegenreaktionnausgelöstnhattennundn
schrieben:n„EinnGrundnist,ndassndienPSA-Befürwortergruppensonleidenschaftlichn
darannglaubt,ndassneinenroutinemäßigndurchgeführtenUntersuchungngutnfürn
dienGesundheitndernMännernist.nSienmöchtenglauben,ndassnsichndurchndasnScree-
ningnwirklichn„anderenWeltennauftun.“nWirnhabenndiesenGruppenverärgert,n
indemnwirnihrnWunschdenkennanzweifelten.nWirnsindnaußerdemneinernsehrn
wohlhabendennundnmächtigennLobby,ndienpronScreeningneingestelltnist,naufndien
Zehenngetreten,ndiensichnzurnAufgabengemachtnhat,nGeldndamitnzunverdienen,n
dassnsienMännernermutigt,nsichntestennzunlassen.nSogarneinigenPatientenhilfs-
gruppennhabenneinennInteressenskonflikt,nweilnsienaufndienUnterstützungnvonn
Pharmafirmennangewiesennsindn(39).“

Angriff auf die Evidence-based Medicine (auf Daten basierende Medizin)

Im Jahr 1999 hatte in den USA ein junger Arzt, der sich in der Ausbildung zum 
Facharzt für Allgemeinmedizin befand, einen 53-jährigen Mann zur ärztlichen 
Untersuchung in der Praxis. Er sprach mit ihm – und dokumentierte das in der 
Patientenakte – über die Bedeutung des Screenings für das Kolonkarzinom 
(Darmkrebs), Sitzgurte, zahnmedizinische Versorgung, Bewegung, verbesserte 
Diät und Sonnenschutzmaßnahmen. Er legte auch die Risiken und den Nutzen 
durch Screening zur Prostatakrebserkennung dar. Er sah den Patienten nie 
wieder. Zufälligerweise ging der Mann irgendwann zu einem zweiten Arzt, der 
einen PSA-Test anordnete, ohne über die möglichen Vorteile und Risiken des 
Screenings zu diskutieren. Das PSA–Ergebnis fiel sehr hoch aus, und man ging 
in der Folge davon aus, dass er unheilbar an Prostatakrebs im fortgeschritte-
nen Stadium erkrankt sei. Obwohl es keine Daten dafür gibt, dass eine frühe 
Entdeckung den Krankheitsverlauf des Mannes verändert hätte, verklagte der 
Patient den ersten Arzt und dessen Institution, die ihn zum Allgemeinarzt wei-
terbildete. Die eigenen Worte des Arztes schildern den weiteren Verlauf der 
Geschichte: „Obwohl wir die Gutachten von allen staatlich anerkannten Grup-
pen erhalten hatten, die mein Vorgehen für richtig hielten, und aus der Lite-
ratur klar hervorgeht, dass Screening zur Entdeckung von Prostatakrebs um-
stritten ist, argumentierte der Anwalt des Klägers anders ... Ein Hauptbestand-

Copyright Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft 2008



26

2 Angewendet, aber unzureichend getestet

teil im Prozess des Klägers war, dass ich nicht die Standardversorgung im 
Commonwealth von Virginia durchgeführt habe. Vier praktizierende Ärzte sag-
ten aus, dass sie, wenn sie einen männlichen Patienten im Alter von über 
50 Jahren in der Praxis haben, sich mit dem Patienten bezüglich des Screenings 
als Prostatakrebsvorsorge auf keine Diskussion einlassen: sie veranlassen den 
Test. Das war ein sehr überzeugendes Argument, nachdem wahrscheinlich 
mehr als 50 % der Ärzte auf diese Weise vorgehen. Man hätte vorbringen kön-
nen, dass unsere Art der Berufsausübung dem Behandlungsstandard überle-
gen ist, aber es gibt keinen rechtmäßigen Präzedenzfall für solch ein Argu-
ment ... sieben Tage nach Prozessbeginn wurde ich entlastet. Meine Ausbil-
dungsstätte wurde in einer Höhe von 1 Million Dollar für haftpflichtig erklärt ... 
Die meiner Meinung nach einzige Möglichkeit, als Mediziner tätig zu sein, ist, 
mit den bestverfügbaren Daten auf dem Laufenden zu sein und das Wissen bei 
den Patienten einzusetzen. Die meiner Meinung nach einzige Möglichkeit, 
Patienten zu behandeln, ist, das „Shared-Decision-Making“ Modell (Einbezie-
hung des Patienten in den Entscheidungsprozess) anzuwenden. Die meiner 
Meinung nach einzige Möglichkeit, eine medizinische Untersuchung durchzu-
führen, ist, den Patienten als ganze Person zu betrachten und nicht als poten-
tiellen Kläger. Wenn ich es recht bedenke, muss ich sagen, dass ich nicht sicher 
weiß, ob ich jemals wieder praktizieren möchte.“

Merenstein D. Winners and losers. Journal of the American Medical Association 2004; 
291: 15–16

WiensiehtnesnmitnScreeningnvonnNeugeborenennwegennZystischernFibrosenaus?n
DiesenlebensbedrohlichenKrankheitnbedingtnnormalerweisenschonninndernfrühenn
KindheitnSymptome.nNebennanderennKomplikationennführtnsienzunchronischenn
undnschwächendennInfektionennimnBrustraumnmitnschließlichnpermanentern
Lungenschädigung,nzumnScheiternndernNahrungsaufnahme,nzungehemmtemn
WachstumnundnLeberversagen.nZystischenFibrosenistneinengenetischenErkran-
kung,ndienmeistensndannnausbricht,nwennndienKindernzweinkranknmachenden
MutationenninneinemnGennhaben.nJenenmitnnurneinernGenmutationnsindnÜber-
trägerndernKrankheit,nhabennabernselbstnkeinenSymptome.nDavonnabgesehen,n
dassnesnnichtnganznsoneinfachnistn–nergebennsichnumsonmehrnkomplexenSitua-
tionen,njenmehrnüberndiengenetischenBasisndernZystischennFibrosenentdecktnwird.n
Mannweißnjetzt,ndassnesneinenVielzahlnvonn„atypischen“nFormennvonnZystischern
Fibrosengibtn(40).n

Neugeborenen-Screening zum Nachweis einer Zystischen Fibrose

Vorteile

 n Jede Familie mit einem Kind mit Zystischer Fibrose erhält die Möglichkeit 
der fachärztlichen Betreuung.

 n Verringerung der Gefahren, die mit einer verzögerten Diagnose verbun-
den sind.
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 n Die Möglichkeit, für alle Fälle von Zystischer Fibrose in eine nationale 

Datenbank aufgenommen zu werden.

 n Die Chance, große kontrollierte randomisierte Studien zu Behandlungen 
durchführen zu können.

Risiken

 n Es gibt keinen perfekten Screening-Test für Zystische Fibrose bei Neuge-
borenen – Fälle werden übersehen, und die Ärzte müssen auf eine mög-
liche Diagnose im Erwachsenenalter achten.

 n Die Identifikation als Krankheitsüberträger kann Sorgen verursachen.

 n Familien könnten entsetzt sein, wenn das Screening – Ergebnis nicht in 
einer rücksichtsvollen und einfühlsamen Weise übermittelt wird.

 n Eltern von Kindern mit Zystischer Fibrose, denen es aber „gut“ geht, wer-
den immer die Situation als sehr belastend empfinden (in mancher Hin-
sicht ist es schwieriger, mit der Vorahnung zu leben, dass sich die Krank-
heit in Zukunft verschlimmern wird).

Southern KW. Newborn screening for cystic fibrosis: the practical implications.  
Journal of the Royal Society of Medicine 2004; 97(suppl 44): 57–9.

ÜberndienJahrenistndienLebenserwartungndernMenschennmitnZystischernFibrosen
zweifelsfreindeutlichngestiegen,nnachdemnPhysiotherapie,nAntibiotikanundn
Nahrungsergänzungsmittelnimmernintensivernangewendetnwurden.nTheore-
tischnsollteneinenfrühenDiagnosenmitnHilfenvonnScreeningnvielnPositivesnzunbietenn
haben,nbesondersnbevorndienLungennernsthaftngeschädigtnwerden.nObwohlnesn
keinengenerellenÜbereinstimmungngibtnbezüglichndernbestennKombinationnvonn
ScreeningnTests,nistndasnNeugeborenenn–nScreeningnbereitsninnmehrerennLän-
dernneingeführt.

EinnpositivernAspektnist,ndassnKinder,nbeindenenndienDiagnosendurchnScree-
ningnfrühngestelltnwird,neinengrößerenChancenhaben,neinennormalenGrößenundn
einnnormalesnKörpergewichtnzunerreichennalsnjene,nbeindenenndienDiagnosenerstn
späternbeimnAuftretennvonnSymptomenngestelltnwirdn(41).nDennochnistndernZu-
sammenhangnzurnVerhinderungneinernLungenschädigungnvielnwenigernsicher.n
DienNachteilendurchndienIdentifikationnvonnBabysnalsnGenträgerndernZystischenn
Fibrosensolltennnichtnunterschätztnwerden.nDasnwirdnspäternimnLebennvonnBe-
deutungnsein,nwennndienGenträgernsichnentscheiden,nselbstnKindernzunbekom-
men.nZudemngibtnesnAuswirkungennaufnVerwandte,ndienähnlichnbetroffennseinn
mögen.nZweinWissenschaftlernhabennesnfolgendermaßennformuliert:n„Scree-
ningnbietetndienMöglichkeit,ngutenErgebnissenzunerzielen,nabernesngarantiertn
nichtnautomatischneinenngutennFolgezustand“n(42).
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Nachteile bei der Identifikation von Genträgern der Zystischen Fibrose

„Obwohl die Familie erleichtert sein mag, wenn sie erfährt, dass das Kind nicht 
von der Zystischen Fibrose betroffen ist, besteht Besorgnis darüber, dass Angst 
und Leid – als mit der Diagnose des Genträgerstatus verbundene Reaktion – 
die Familien so stark beeinträchtigen, dass es zu einem gestörten Eltern-Kind 
Verhältnis kommen kann, Persönlichkeitsprobleme entstehen, zerstörte Be-
ziehungen folgen oder sich eine Variante des „Verwundbaren Kind Syndroms“ 
entwickelt. Weitere mögliche Nachteile durch die Identifikation von Trägern 
sind das Erkennen einer Nicht-Vaterschaft (mit daraus folgendem Zusammen-
bruch der Familie), Stigmatisierung des Kindes, Schwierigkeiten mit Kranken- 
oder Lebensversicherung, Diskriminierung am Arbeitsplatz (aufgrund einer 
falschen Einschätzung des möglichen Schadens durch den Trägerstatus) und 
Abwertung eines Kindes als potentieller Heiratspartner. Schließlich kann es 
zu einem Problem kommen, wenn die Genmutation bei Zystischer Fibrose eines 
Kindes nicht im Standard Gen Screening Programm einer Kassenarztpraxis 
enthalten ist und dadurch ein negatives Screening Ergebnis fälschlicherweise 
zur Entwarnung führt.“

David TJ. Newborn screening for cystic fibrosis.  
Journal of the Royal Society of Medicine 2004; 97: 209–10. 

2. 3 Ist es ratsam, wegen impaktierter Weisheitszähne zu screenen?

EinesndernamnregelmäßigstenndurchgeführtennScreeningnProgrammensindndien
routinemäßigndurchgeführtennzahnärztlichennUntersuchungen.nAbernesngibtn
seitnmehrerennJahrennDatenndafür,ndassnsienmehrnschadennalsnnützennkönnten.n
EinnBeispielndafürnistndienausndernUntersuchungnresultierendenEntfernungndern
Weisheitszähne.nDienWeisheitszähnensindndienbleibendennZähne,ndienalsnletz-
ten durchbrechen,n normalerweisen zwischenn demn 18.n undn 24.n Lebensjahr.n
ManchmalnjedochnwerdennsienausnverschiedenennGründennimpaktiertn–ndasn
heißt,nsienkönnennnichtndurchsnZahnfleischndurchbrechen.nInndennmeistenn
FällennverursachennimpaktiertenWeisheitszähnenkeinenProbleme,naberneinigen
MenschennjedochnbekommennProbleme,nwienbeispielsweiseneinenEntzündungn
desnumgebendennZahnfleischesnundndienZerstörungnvonnangrenzendennZähnenn
undnvonnKnochen.nObwohlndienEntfernungnvonnimpaktiertennWeisheitszäh-
nen,ndienProblemenverursachen,nunstrittignist,nmussndienEntfernungnvonnim-
paktiertennZähnen,ndiengesundnsind,nunterneinemnanderennAspektngesehenn
werden.nDienEntfernungndiesernZähnenistnsowohlnschmerzhaftnalsnauchnteuern–n
innEnglandnundnWalesnalleinnhatndernNHSnmehrerenMillionennPfundnfürndiesen
ArtnvonnzahnärztlichernChirurgienausgegeben.nDeshalbnwurdendasnNationaln
InstitutenfornHealthnandnClinicalnExcellencen(NICE),ndasndafürnzuständignist,n
DatennunparteiischnzunbegutachtennundnRatschlägenzungeben,ndamitnbeauf-
tragt,ndasnProblemnzununtersuchennundndasnNHSnzunberaten.nNachndernBewer-
tungndernDatennwarndienSchlussfolgerung,ndienimnJahrn2000nveröffentlichtnwur-
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de,neindeutig:nImpaktiertenWeisheitszähne,ndienfreinvonnKrankheitszeichenn
sind,nsolltennnichtnoperiertnwerden.nNICEnliefertenfürndiesenAussagenzweinGrün-
de:n(a)nesngibtnkeinenverlässlichenForschungsarbeit,ndiendaraufnhindeutet,ndassn
diesenMaßnahmendennPatientennetwasnnützt;nundn(b)nPatienten,ndenenngesun-
denWeisheitszähnenentferntnwerden,nsindndennOperationsrisikennausgesetzt.n
DiesenkönnennbeispielsweisenNervenschädigungennbeinhaltennoderndienVerlet-
zungnanderernZähne,nInfektionen,nBlutungennundnseltenndennTod.nZusätzlichn
habennPatientennnachneinernoperativennWeisheitszahnentfernungnmöglicher-
weisenmitnSchwellungennundnSchmerzennzuntunnundnkönnenndennMundnnurn
eingeschränktnöffnenn(43).

2. 4 Und ab ins Bett

Wirnhabenngesehen,nwienÜberbehandlungnundnübereifrigesnScreenennmehrn
SchadennalsnNutzennbedeutennkann,nsonkannnselbstndienEmpfehlungnvonnetwasn
sonoffensichtlichnUnschädlichemnwienBettruhenunsinnignsein.nOftnwirdnBett-
ruhenalsngutnfürndienmeistennErkrankungennangesehen.nDennochnsolltenndien
Vor-nundnNachteilenebensonkritischnbewertetnwerdennwienbeinjedernanderennThe-
rapie,nwennnBettruhenalsnMaßnahmenzurnBeschleunigungndernGenesungnver-
ordnetnwirdn–nundndafürnwirdnsienimmernwiedernbeineinemnweitngespanntenn
KrankheitsspektrumnundnnachnoperativennEingriffenneingesetzt.nZweifelnbe-
züglichndesnNutzensnvonnBettruhenkamennzumnerstennMalninndenn40ernJahrenn
auf,nalsnStudiennmitnPatientennnachnchirurgischennEingriffennkeinenVorteilen
durchnkomplettenBettruhenzeigten,nsondernneherndaraufnhindeuteten,ndassnda-
durchnmöglichenGefahrennentstandennwienbeispielsweisenBlutgerinnselninndenn
BeinennundnDekubitusn(Wundliegen).nWienalsonsiehtnesnmitnbiasfreiennDatenn
fürnNutzennodernSchadennvonnBettruhenalsnBehandlungsmaßnahmenaus,nwennn
esnüberhauptnwelchengibt?n1999nhabennsichninnAustraliennWissenschaftlerndazun
entschlossen,ndienveröffentlichtennfairennBewertungenn(ohnenBias)nvonnBett-
ruhenalsntherapeutischenMaßnahmeninneinernÜbersichtsarbeitnsystematischn
aufzuarbeiten,numnherauszufinden,nobnesnirgendwelchenDatennfürnNutzennodern
Schadenngabn(44).nSienfandenninsgesamtn39nklinischenStudiennübernBettruhenbein
15nverschiedenennKrankheitszuständen,nwobeininsgesamtnfastn6.000nPatientenn
eingeschlossennwaren,nundnsuchtennnachnmehrerennmöglichennBehandlungs-
ergebnissenn–ngutennundnschlechten.

EsngabnzweinHauptanwendungennvonnBettruhenalsnBehandlungsmaßnah-
me:nerstensnalsneinenPräventivmaßnahmennachneinemnmedizinischennodern
chirurgischennEingriff,nundnzweitensnalsnInitialn–n(Haupt-)Behandlung.nInn
24nkontrolliertennStudiennübernBettruhennachneinemnEingriffnwurdenkeinnklarern
Nutzennentdeckt.nInnneunnStudiennverschlechtertenBettruhendienSituationnnachn
einigennEingriffen,nwobeinBettruhennachnLumbalpunktionnundnSpinalanäs-
thesieneingeschlossennwar.nInn15nStudiennzunBettruhenalsnInitialtherapienfürn
verschiedenenErkrankungennwarennwiederumnkeinenklarennAnzeichennvonn
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Nutzennvorhanden.nUndnbeinneunnStudienngabnesnDatennfürnSchädigungennbein
einigenn Krankheitsbildernn wien beispielsweisen Kreuzschmerzenn (lown backn
pain),nEntbindungennundnHerzanfällen.nInsgesamtnkannnmannsagen,ndassndien
DatennüberndienAuswirkungennvonnBettruhenbeindennuntersuchtennErkrankun-
genndaraufnhinweisen,ndassnsientatsächlichndienGenesungnverzögertnundnsogarn
schädlichnseinnkann.n

Die Gefahren des „Ins-Bett-Gehens“ 

„Bring uns bei so zu leben, dass wir Angst davor haben, unnötig Zeit im Bett 
zu verbringen. Sieh zu, dass die Menschen aufstehen, dann können wir mög-
licherweise unsere Patienten vor einem frühen Tod bewahren.“

Asher R. The dangers of going to bed. British Medical Journal 1947; 14 Dec. 
 Reproduced in: Jones FA, ed. Richard Asher talking sense.  
London: Pittman Medical, 1972.

Key Points

nn IntensiverenMaßnahmennsindnnichtnnotwendigerweisennützlich.
nn DienSuchennachnmöglichennKrankheitennbeinoffensichtlichngesundenn

Menschennkannnmehrnschadennalsnnützen.
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InndennerstennzweinKapitelnnhabennwirngezeigt,nwienBehandlungsmaßnahmen,n
diennichtnhinreichendnuntersuchtnsind,nernsthaftenSchädigungennverursachenn
können.n Zweifellosn istn esn lebensnotwendig,n dassn Behandlungsmethodenn
strengnüberprüftnwerden,numnentscheidennzunkönnen,nobnmannsienPatientenn
anbietennsollte.

IrreführendenBehauptungennübernTherapiennsindnweitnverbreitet,ndeshalbn
istnesnwichtig,ndassnjedernvonnunsninndernLagenistnzunentscheiden,nobnBehaup-
tungennüberndienWirkungnvonnTherapiennbegründetnsind.nOhnendiesesnWissenn
setzennwirnunsndemnRisikonausnzunfolgern,ndassnnutzlosenBehandlungennhilf-
reichnsindnoderndassnhilfreichenMethodennnutzlosnsind.nUmnBehandlungsmaß-
nahmennfairnundnunvoreingenommennzuntesten,nmüssennSchrittenunternom-
mennwerden,nwodurchnmannverlässlichenInformationennübernBehandlungsef-
fektenerhält.nÄußerstnwichtignistnes,ndassndernverzerrendenEinflussnvonnsyste-
matischennFehlernn(Bias)nundnZufälligkeitennverringertnwird.nWienkannnmann
dasnerreichen?

Beseitigung von Unsinn auf dem Weg zum Wissen

Als James Lind (s. Kap. 1) anfing, die Literatur über Skorbut zu lesen, stellte er 
fest, dass die einzigen existierenden Beschreibungen der Krankheit von See-
leuten – also Laien – verfasst waren und von Ärzten, die niemals zur See ge-
fahren sind. „Kein Arzt, der mit dieser Krankheit auf See vertraut war, hat etwas 
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dazu beigetragen, dieses Thema zu beleuchten.“ Lind hatte den Eindruck, dass 
das einer der Gründe dafür war, dass es so viel Verwirrung bezüglich der Diag-
nose, Verhütung und Heilung dieser Krankheit gab. Lind schrieb unverblümt: 
„Es war in der Tat notwendig, eine große Menge Unsinn zu beseitigen, bevor 
dieses Thema ins rechte und klare Licht gerückt werden konnte.“

Lind J. A treatise of the scurvy. In three parts. Containing an inquiry into the nature 
published on the subject. Edinburgh: Printed by Sands, Murray and Cochran for A 
Kincaid and A Donaldson, 1753, pviii

Zum Verständnis des Bias

Ein Bias bei Behandlungstests ist jener Einfluss und Faktor, der zu Schlussfol-
gerungen über Behandlungseffekte führen kann, die systematisch von der 
Wahrheit abweichen, nicht nur zufällig. Obwohl viele Arten von Bias die Er-
gebnisse von Gesundheitsforschung verzerren können, sind hier diejenigen 
aufgeführt, die unbedingt auf ein Minimum reduziert werden müssen bei fai-
ren Überprüfungen von Behandlungen:

 n Bias bedingt durch Unterschiede der miteinander verglichenen Men-
schen 

 n Bias bedingt durch Unterschiede in der Bewertung von Behandlungsef-
fekten

 n Mit Bias behaftete Berichterstattung über die zur Verfügung stehenden 
Daten

 n Mit Bias behaftete Selektion der zur Verfügung stehenden Daten

DienPrinzipien,ndienwirnhiernabhandeln,nwerdennvielennvonnihnennnichtngeläu-
fignsein,nundneinigenLesernwerdenndiesesnBuchkapitelnamnstärkstennanzweifeln.n
UmfassenderenInformationennundnIllustrationennüberndienSchlüsselfragenngibtn
esninnThenJamesnLindnLibraryn(www.jameslindlibrary.org),nundnwirnhoffen,n
dassnSiendasnzusätzlichenMaterialndortnalsnhilfreichnempfinden.

3. 1 Faire Untersuchungen von medizinischen Behandlungen

VergleichensindndernSchlüsselnzunallennfairennUntersuchungennvonnBehandlun-
gen;nsiensindnunentbehrlichnfürndienBeurteilung,nobneinenTherapieneinennbe-
stimmtennEffektnverursachtnodernnicht.nManchmalnwerdennzweinodernmehrn
Behandlungennverglichen;noderneinenTherapienwirdnverglichennmitnkeinernak-
tivennBehandlung.nWasnauchnimmerndernVergleichnist,nernsolltenaufneinenechten
UnsicherheitnbezüglichndernBehandlungsergebnisseneingehenn–ndasnbedeutet,n
dassnesnbishernkeinenüberzeugendennDatennausndernForschungngibt.n(Wirnhabenn
dasnKonzeptndernUnsicherheitninnKapiteln1nangesprochen,nundnwirnbeschreibenn
innKapiteln4,nwienmanndamitnumgeht.)nDamitnVergleichenfairnseinnkönnen,nmüs-
sennsienmitnsonwenignsystematischennFehlernnbehaftetnsein,nwiennurnmöglich.n
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3. 1. 1 Warum Vergleiche unverzichtbar sind

DienNotwendigkeit,nBehandlungsmaßnahmennzunvergleichen,nistnleichtnzun
verstehen,nwennnmannkurzninnehältnundneinennMomentnnachdenkt.nDienalten
Weisheit,ndassndienNaturneinnphantastischesnHeilmittelnist,nerweistnsichnalsn
richtign–nMenschennerholennsichnoftnvonneinernKrankheitnganznohnenjeglichen
spezifischenBehandlung.nDeshalbnmussndasn„natürliche“nFortschreitennundn
erfolgtenErgebnisneinernKrankheitnohnenBehandlungnmitninnBetrachtngezogenn
werden,nwennnmannTherapieformenntestet.nDienBehandlungnkannndasnErgeb-
nis,ndasnnatürlicherweiseneingetretennwäre,nverbessernnodernverschlechternn
odernauchngarnnichtsnmitndemnAusgangnzuntunnhaben.

Das hat nichts mit mir zu tun

„Dieses hervorragende Ergebnis hatte natürlich nichts mit der Therapie zu tun, 
die sie erhielten, oder mit meinen klinischen Fähigkeiten. Es zeigte aber auf 
der anderen Seite sehr deutlich, wie relativ unwichtig die Therapie ist im Ver-
gleich zu den Selbstheilungskräften des menschlichen Körpers.“

Cochrane A. Sickness in Salonica: my first, worst, and most successful clinical trial.   
British Medical Journal 1984; 289: 1726–7.

DienMenschenn–nKlinikerngenausonwienPatientenn–nstellennmanchmalngefühls-
mäßignVergleichenzwischennBehandlungseffektennan.nSiengewinnenndennEin-
druck,ndassnsienodernanderenaufneinenneuenBehandlungsmethodenandersnreagie-
rennalsnaufnfrühernerfolgtenTherapien.nDiesennEindrückennmussnnachgegangenn
werdenndurchnformalenUntersuchungen,nbeispielsweisendurchneinenanfäng-
lichenAnalysendernKrankenakten.nSolchenAnalysennkönnenndannnzunsorgfältign
durchgeführtennVergleichennvonnneuennundnaltennBehandlungsmaßnahmenn
führen.

Gefährlichnwirdnes,nwennnnurndienEindrückenalleinndazunherangezogennwer-
den,numnBehandlungsempfehlungennauszusprechenn(s.nKap.n1,nS.n4).nBehand-
lungsvergleiche,ndienaufngefühlsbedingtennEindrückennberuhen,nodernanfäng-
lichenAnalysennsindnseltennverlässlich.nNurnwennnBehandlungseffektendrama-
tischnsind,nwienbeispielsweisendienAnwendungnvonnOpiumnzurnSchmerzlinde-
rung,nInsulinnbeinDiabetesnodernHüftersatznbeinOsteoarthritisn(Knochen-nu.n
Gelenkentzündung),ndannnmagndasnstimmenn(s.nKap.n4).nInndennmeistennFällenn
allerdingsnsindndienBehandlungseffektenehernbescheiden,nundnVorsichtsmaß-
nahmennsindnerforderlich,numnVergleichenmitnsystematischennFehlernn(Bias)n
undnfalschenSchlussfolgerungennzunvermeiden.

VergleichenvonnheutenangewendetennTherapiennmitnBehandlungen,ndieninn
dernVergangenheitnzumnEinsatznkamen,nsindnoftnunglaubwürdig,nweilnsichninn
dernZwischenzeitneinigenrelevantenFaktorenngeändertnhabennkönnen.nEinesndern
innKapiteln1nangeführtennBeispielen–nAnwendungndesnHormonsnDiethylstilbo-
estroln(DES)nzurnVerhinderungnvonnwiederholtennTotgeburtenn–nstelltndiesenn
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Punktnsehrngutndar.nTotgeburtenntretennhäufigernbeinerstennSchwangerschaftenn
aufnalsnbeinnachfolgenden.nDeshalbnergabennVergleichenvonnTotgeburtratenn
währendnzweitennundnnachfolgendennSchwangerschaften,ninndenennDESnver-
abreichtnwurde,nmitnRatennbeinErstschwangerschaften,nbeindenennDESnnichtn
verordnetnwurde,nernsthaftnirreführendenErgebnisse,ndiendaraufnschließennlie-
ßen,ndassnDESndasnRisikonvonnTotgeburtennherabsetzte.nBeindiesemnBeispielngabn
es,nwienwirngezeigtnhaben,ngravierendenFolgennfürneinigendernKinder,nderenn
MütterndiesesnMedikamentngenommennhatten.nDeshalbnsolltenesnsichn–nwennn
immernmöglichn–numnVergleichenvonnverschiedenennBehandlungsmaßnahmenn
handeln,ndienzunetwandemngleichennZeitpunktnangewendetnwurden.

3. 1. 2 Warum Vergleiche die echten Unsicherheiten aufgreifen müssen

BevornmannneuenBehandlungsmethodennuntersucht,nsolltendargelegtnwerden,n
wasnbereitsnbekanntnist.nObwohlndasnselbstverständlichnerscheint,nentstandn
vielnUnsicherheitnbezüglichnBehandlungseffekten,nweilnschonnvorhandenen
verlässlichenDatennignoriertnwurden.nSolchenDatennmüssennsystematischnundn
kritischnbewertetnwerden,numnsichernzungehen,ndassndienneuenUntersuchungn
aufnexistierendenUnsicherheitennabgestimmtnwird.nWennndiesernvorbereiten-
denSchritt,nderneinenSchlüsselfunktionnhat,nnichtnbeachtetnwird,nkannnesnzun
schwerwiegendennKonsequenzennkommenn–nPatientennhabennunnötigerweisen
leidennmüssen,nundnkostbarenMittelnfürndienKrankenversorgungnundnForschungn
sindnverschwendetnworden.nWienistnsonetwasnmöglich?

Inndennfrühenn90ernJahrennhatneinnWissenschaftlerteamninndennUSAninnme-
dizinischennLehrbüchernnundnFachzeitschriftennrecherchiert,numndienEmpfeh-
lungennzurnBehandlungnvonnHerzanfällennzunanalysieren,ndienüberneinennZeit-
raumnvonn30nJahrennabgegebennwurdenn(45).nDannnverglichennsiendiesenEmp-
fehlungennmitndennDaten,ndienberücksichtigtnhättennwerdennkönnen,nwennn
dienErgebnissenvonnfairennUntersuchungennsystematischnbewertetnwordennwä-
ren.nDienWissenschaftlernstelltennfest,ndassnesnernsthaftenKonsequenzennfürn
dienPatientenngegebennhat,nweilndienAutorenndernLehrbüchernsichnnichtndien
Mühengemachtnhatten,ndienirreführendennEffektendurchnsystematischenFehlern
undnZufälligkeitenneinzuschränken,nalsnsiendienDatennbewerteten.nInneinigenn
FällennwurdendennPatientenneinenverlässlichenEmpfehlungnfürneinenlebensret-
tendenTherapienvorenthaltenn(z.nB.nGerinnselnauflösendenMedikamentenbein
Herzanfällen),nmanchmalnüberneinenZeitspannenvonnmehrnalsnzehnnJahren;ninn
anderennFällennhattennÄrztenweiterhinnBehandlungennempfohlen,nobwohln
langenvorherndurchnfairenTestsnnachgewiesennwordennwar,ndassnsienschädlichn
warenn(z.nB.nAntiarrhythmikanbeinHerzanfällenn–ns.nKap.n1).

Wissenschaftler,ndienzurückliegendenTestsnvonnBehandlungennnichtnbewer-
ten,nbevornsienmitnneuennStudiennbeginnen,nerkennennmöglicherweisennicht,n
dassnUnsicherheitennbezüglichndernBehandlungsergebnissenschonninnüberzeu-
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gendernWeisenbearbeitetnwordennsind.nDasnbedeutet,ndassneinigenPatientenn
unnötigerweisenanndernForschungnteilnehmennundnihnenngleichzeitigneinenBe-
handlung,ndienihnennhelfennkann,nvorenthaltennwird.nBeispielsweisenhabenn
WissenschaftlernlangennachdemnesnzuverlässigenDatenndafürngab,ndassneinen
GabenvonnAntibiotikanannPatientennnachneinernDarmoperationnderennRisiko,nann
KomplikationenndurchndienOperationnzunsterben,nverringert,nweiterhinnVer-
gleichsstudienndurchgeführt,nwasnbedeutete,ndassndienHälftendernanndernStudien
teilnehmendennPatientennkeinenAntibiotikanerhieltn(s.nKap.n5).nAufndernannderenn
SeitenwirdnmanchmalnbeindernBewertungnvonnfrüherennErgebnissennsehrnschnelln
klar,ndassnverlässlichenDatennfehlenn–ninndiesennFällennsindnneuenStudienndefi-
nitivnerforderlich.

WienwirninnKapiteln1n(S.n9)nausgeführtnhaben,nkönnennPatientennebensonda-
runternleiden,nwennnForschernrelevantenDatennvonnTierversuchennnichtnsyste-
matischnbewertetnhaben,nbevornsiendamitnbeginnen,nBehandlungennannPa-
tientennzuntesten.nBeindiesemnBeispielnkannnmannsagen,ndassnesnniemalsnklini-
schenStudiennzumnMedikamentnNimodipinnbeinSchlaganfallpatientenngegebenn
hätte,nwennndienTierversuchsergebnissenbewertetnwordennwären.

DienIdee,nDatennsystematischnauszuwerten,nistnbeinweitemnnichtnneu.nDern
UntertitelnvonnJamesnLind’snTreatise of the Scurvyn(AbhandlungnübernSkorbut)nausn
demnJahrn1753,nworinnernübernseinenfairennTestsnmitndenndamalsnbevorzugtenn
Medikamentennberichtetn(s.nKap.n1),nzeigtndasndeutlich:n„Einnkritischernundn
chronologischernBlicknaufndas,nwasnzundiesemnThemanpubliziertnwordennist.“

3. 2 Vermeidung von Vergleichen mit systematischen Fehlern 

Umnsicherzustellen,ndassnVergleichenfairnsind,nmüssennzahlreichenQuellennsys-
tematischernFehlernidentifiziertnundnminimiertnwerden;nfallsndasnnichtnge-
schieht,nkannneinenneuenBehandlungsmethodenbessernerscheinennalsneinenbe-
reitsnexistierende,nobwohlndasntatsächlichnnichtnzutrifft.

ZiehtnmannindividuellenwissenschaftlichenStudienninnBetracht,nkönntenFol-
gendesneintreten:

nn MannvergleichtndennKrankheitsverlaufnvonnrelativngesundennPatienten,n
denennmanneinenneuenTherapienzukommennlässt,nmitndemnKrankheits-
verlaufnvonnvergleichsweisenkrankennPatienten,ndenennmanneinenStan-
dardtherapienverabreicht.

nn EsnwirdneinenmitnsystematischennFehlernnbehaftetenBewertungndernBe-
handlungsergebnissenvorgenommenn–nmannvergleichtnbeispielsweisendien
MeinungnvonnPatientennodernÄrzten,ndienwissen,ndassnsieneinenteurenneuen
Behandlungsmaßnahmenangewendetnhaben,nvonnderennÜberlegenheitn
sienüberzeugtnsind,nmitndernMeinungnvonndenen,ndienwissen,ndassnsieneinen
bereitsnbestehendenStandardtherapienerhaltennhaben.
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BeindernBewertungnvonnmehrerennähnlichennStudiennkannnzutreffen:

nn MannbewertetnnurnStudien,ndieneinenneuenBehandlungsmethodeninneinemn
vorteilhaftennLichtnzeigen,nohnenanderen„negative“nStudienneinzubezie-
hen,nbeindenennentwedernkeinenVorteilenbestätigtnwerdennkonntennodern
sichnHinweisenaufneinenmöglichenschädlichenWirkungnzeigtenn(„negative“n
Studiennwerdennhäufignnichtnveröffentlicht).n

nn EsnwirdneinenmitnsystematischennFehlernnbehaftetenSelektionnundnInter-
pretationndernzurnVerfügungnstehendennDatennvorgenommen.

OftnerkennenndienMenschen,ndienversuchennsichnfürneinenBehandlungsformnzun
entscheiden,neinfachnnicht,ndassndiesenangeführtennsystematischennFehlernzun
unfairennBeurteilungenndernBehandlungsmethodennführen.nBedauerlicher-
weisennutzennjedochnMenschennmitnpersönlichennInteressennmanchmalndenn
sog.nBias,numnBehandlungennbessernaussehennzunlassen,nalsnsienesntatsächlichn
sind.nDasnpassiert,nwennnWissenschaftlern–nmeistens,nabernnichtnimmer,nausn
kommerziellennGründenn–nvorhandenenDatennabsichtlichnignorieren.nSienent-
werfennundnanalysierennihrenStudiennundnberichtenndannndarüber,numnihren
eigenenn Ergebnissen zun einern bestimmtenn Behandlungsmethoden inn einemn
günstigennLichtndarstellennzunkönnen.

Ausnutzen der systematischen Fehler (Bias)

„Forschung, die von der Pharmaindustrie gesponsert wurde, führte mit grö-
ßerer Wahrscheinlichkeit zu Ergebnissen, bei denen das Produkt der Firma gut 
abschnitt, die das Forschungsprojekt unterstützte, als von anderen Geldgebern 
geförderte Forschungsarbeit. Die Auswirkungen betreffen einen großen Be-
reich von Krankheitszuständen, Medikamenten und Medikamentengruppen 
über eine Zeitspanne von mindestens zwei Jahrzehnten und sind unabhängig 
von dem Forschungsbereich, der bewertet worden ist.“

Lexchin J, Bero LA, Djulbegovic B, Clark O. Pharmaceutical industry sponsorship  
and research outcome and quality: systematic review.  
British Medical Journal 2003; 326: 1167–70.

3. 2. 1 Systematische Fehler durch Unterschiede  
der miteinander verglichenen Patienten

VergleichenvonnzweinBehandlungennsindnnichtnfair,nwennnPatienten,ndenennesn
vorndernBehandlungnrelativngutngeht,nmitnPatientennverglichennwerden,ndenenn
esnrelativnschlechtngeht.nManchmalnkannndiesesnProblemngelöstnwerden,nindemn
mannVergleichenvonnverschiedenennBehandlungsmaßnahmenndurchführt,ndien
zununterschiedlichennZeitenndemngleichennPatientennverabreichtnwerdenn–neinen
sog.ncross-overnStudie.nAbernesngibtnvielenUmstände,nunterndenennsolchenStu-
diennnichtnmöglichnsind.nBeispielsweisenistnesnfastnimmernunmöglich,nverschie-
denenchirurgischenEingriffenaufndiesenArtnzunvergleichen.

Behandlungennwerdennüblicherweisengetestet,nindemnmannPatientengrup-
pen,ndienverschiedenenTherapiennerhaltennhaben,nmiteinandernvergleicht.nDa-
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mitndiesenVergleichenfairnseinnkönnen,nmüssenndienPatientengruppennähnlichn
sein,nsodassnGleichesnmitnGleichemnverglichennwird.nWennnmannanpriorindavonn
ausgehennkann,ndassnesneinigennPatientennehernbesserngehennwirdnalsnannderenn–n
unabhängignvonndernTherapie,ndiensienbekommenn–nmachtnesndiesernsystema-
tischenFehlern(Bias)nunmöglich,neinennBehandlungseffektnnachzuweisen.nDien
StudienwirdnErgebnissenzeigen,ndienauchnohnenBehandlungneingetretennwären.n
DernChirurgnWilliamnCheselden,ndernimn18.nJahrhundertnlebte,nwarnsichndiesesn
Problemsnbewusst.nZunseinernZeitnverglichenndienChirurgennTodesfällenbeinihrenn
PatientennnachnBlasensteinoperationen.nAbernCheseldennwiesndaraufnhin,ndassn
älterenPatientennmitngroßernWahrscheinlichkeitnehernsterbennwürden.nDeshalbn
seinesnwichtignbeineinemnVergleichndernHäufigkeitnvonnTodesfällennbeinPatien-
tengruppen,ndiensichnverschiedenennOperationenndurchnunterschiedlichenChi-
rurgennunterzogennhaben,ndienAltersunterschiedendernoperiertennPatientennzun
berücksichtigen.n

AuchnheutennochnwerdennBehandlungsergebnissenvonnPatientennmiteinan-
dernvergleichen,ndieninndernVergangenheitnzufällignunterschiedlichenTherapienn
erhaltennhaben,numnsoneinenBewertungndernResultatenzunerreichen.nVornBeginnn
einesnBehandlungsvergleichsnistnabernGewissheitndarübernzunfordern,ndassndien
Vergleichsgruppennhinreichendnähnlichnsind.nBeispielsweisenzeigennVersuche,n
dienEffekteneinernHormonersatztherapien(HRT)nzunbeurteilen,nwiengefährlichn
irreführendndiesernAnsatznseinnkann,nwennnmanndazundienHäufigkeitnvonnEr-
krankungennbeinFrauen,ndienHRTnangewendetnhaben,nmitndernHäufigkeitnbein
Frauennvergleicht,ndienkeinenHRTnhatten,nohnenzunberücksichtigen,ndassndien
behandeltennundnunbehandeltennFrauennunterschiedlichenGesundheitsproble-
menhattenn(AnmerkungndesnÜbersetzers).nWährendndiesenVergleichendaraufn
hindeuteten,ndassnHRTndasnRisikonvonnHerzanfällennundnSchlaganfällennver-
ringernnkönnte,nzeigtenninndernFolgendurchgeführtenrandomisiertenStudienn
(AnmerkungndesnÜbersetzers:ninndiesennrandomisiertennStudiennhattennallen
Frauen,nbehandeltenundnunbehandelte,nannäherndnähnlichenGesundheitspro-
bleme),ndassnsiengenaundenngegenteiligennEffektnhatten(s.nKap.n1).nDasnzeigt,n
dassnForschung,ndiendiesenArtnvonnsystematischennFehlernnnichtnberücksich-
tigte,nnichtnnurnnutzlosnsondernnsogarnschädlichnfürndienFrauennwar.

Amnbestenngehtnmannsonvor,ndassnmanndienVergleichenplant,nbevornmannmitn
dernBehandlungnbeginnt.nJamesnLindnmachtensichndienMühe,nbevornern1747nann
BordndernHMSnSalisburynmitndemnVergleichnvonnsechsnBehandlungsmethodenn
fürnSkorbutnbegann,ndienPatientennsonzunselektieren,ndassnsiensichninneinemn
vergleichbarennStadiumndiesernoftntödlichennKrankheitnbefandenn(s.nKap.n1).n
Ernstelltenaußerdemnsicher,ndassnsiendiengleichenBasiskostnerhieltennundnuntern
gleichennBedingungennuntergebrachtnwaren.nDasnzeigt,ndassnernklarnerkannte,n
dassnanderenFaktorennaußerndernBehandlungndienChancennzurnGenesungndern
Seeleutenmöglicherweisenmitnbeeinflussennkonnten.

MitngenausonvielnSorgfaltnmussnauchnheutensichergestelltnwerden,ndassndien
VergleichsgruppennbeindernBeurteilungnvonnBehandlungsmaßnahmennausnver-
gleichbarennPersonennbestehen.nDangibtnesnnurneinennWeg,ndasnzunerreichen:n
esnmussnirgendeinenMethodenbeindernZusammenstellungndernGruppennange-
wendetnwerden,ndienaufnZufälligkeitnbasiert.nDiesenwillkürlichenZuordnung,n
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genanntn„randomnallocation“,nistndasneinzigenabernäußerstnwichtigenCharak-
teristikumnfürndienKategorienvonnfairennTests,ndienalsn„randomisierte“nTestsn
bekanntnsindn(s.nKap.n4,nsiehenErklärungnS.n66).

DienMethodendesnLos-Ziehensn–nz.nB.ndurchnWürfelnn–nbringtnSicherheit,ndassn
dienVergleichsgruppennausnPatientennzusammengesetztnsind,ndiensichnähnlichn
sind,nnichtnnurnimnHinblicknaufnbekanntenundngemessenenwichtigenFaktorenn
wiendasnAlter,nsondernnauchnimnHinblicknaufnnichtngemessenenFaktoren,ndien
dienGenesungnvonneinernKrankheitnbeeinflussennkönnen,nwienz.nB.nNahrung,n
Beruf,nanderensozialenFaktorennundnAngstnvornKrankheitnodernvorgeschlagenenn
Behandlungen.nDienbestenArt,neinennBiasnbeindernZuordnungnvonnPatientennzun
Vergleichsgruppennzunvermeiden,nistnsicherzustellen,ndassndienPatientennundn
ihrenÄrztennichtnwissen,nwelchernGruppendienPatientennzugeteiltnwerden.

NachdemnmannsichndienMühengemachtnhat,nVergleichsgruppennsonzusam-
menzustellen,ndassnGleichesnmitnGleichemnverglichennwird,nistnesnwichtigndenn
weiterennVerlaufndernUntersuchungnzunbeobachten,numnspäternauftretenden
systematischenFehlernzunvermeiden.nDasnbedeutet,ndassnsonweitnwienmöglichn
alleninneinenStudieneingeschlossenennPatientennweiternimnAugenbehaltennwer-
dennundnbeindernHauptanalysendernErgebnissenauchninnjenernGruppenberücksich-
tigtnwerden,ndernsiendurchndienRandomisationnzugeordnetnwarenn–neinensog.n
„intention-to-treat“nAnalyse.nDiesenAnalysenwirdndurchgeführtnunabhängign
davon,nwelchenBehandlungndienPatientenntatsächlichnerhielten.

Gründe für Randomisation

„Ein Arzt, der sich an randomisierten Studien beteiligt, sollte nicht als Forscher 
betrachtet werden, sondern einfach als Kliniker mit einer ethischen Verpflich-
tung seinen Patienten gegenüber, ihnen nicht nur weiter Behandlungen zu 
verabreichen, ohne alles zu unternehmen, was möglich ist, um deren wirk-
lichen Nutzen herauszufinden.“

Rees G, ed. The friendly professional. Selected writings of Thurstan Brewin.  
Bognor Regis: Eurocommunica, 1996.

DiesesnVorgehennmagnunlogischnerscheinen;nwennnmannesnabernignoriert,nkannn
esndienUntersuchungennunbrauchbarn(unfair)nmachen.nNehmennwirndasnBei-
spielnvonnPatientennmitnSchwindelanfällen,ndiendemnRisikonausgesetztnsind,n
einennSchlaganfallnzunerleiden,nbedingtndurchndienBlockadeneinesnversorgendenn
Blutgefäßes.nDienWissenschaftlernführennnunneinennTestndurch,numnheraus-
zufinden,nobneinenOperationnmitndemnZiel,ndasnGefäßnwiederndurchgängignzun
machen,nSchlaganfällenreduzierennkann.nDazunvergleichennsienMenschen,ndien
operiertnwerdennsollen,nmitnsolchen,ndienkeinenOperationnerhalten.nWennnsien
letztlichnabernnurndienHäufigkeitndernSchlaganfällenvonnPatientennfesthalten,n
diendienunmittelbarennFolgenndernOperationnüberleben,ndannnfehltnbeindernStu-
diendienwichtigenTatsache,ndassndienOperationnannsichnzuneinemnSchlaganfalln
undnzumnTodnführennkann.nFolglichnwärendasneinnunfairernTestnbezüglichndern
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möglichennVerhinderungnvonnSchlaganfällenndurchneinenOperation,nweilndien
Operationsfolgennunberücksichtigtnbleiben.

3. 2. 2 Systematische Fehler bei der Bewertung von Behandlungsergebnissen

DienmeistennPatientennundnÄrztenhoffen,ndassndienmedizinischennBehandlungs-
maßnahmennhelfen.nDiesernOptimismusnkannneinensehrnpositivenWirkungnaufn
dienZufriedenheitndernMenschennmitndernGesundheitsversorgungnhaben,nwien
dernbritischenArztnRichardnAsherninneinemnseinernArtikelnfürnÄrztenvermerkte:

„WennndunleidenschaftlichninndeinenBehandlungnvertraust,nauchnwennnkon-
trolliertenStudiennzeigen,ndassnsienziemlichnnutzlosnist,ndannnsindndeinenErgeb-
nissenvielnbesser,ndeinennPatientenngehtnesnvielnbessernundnauchndeinnEinkom-
mennistnvielnhöher.nIchnglaube,ndasnerklärtndennbemerkenswertennErfolgnvonn
einigenndernwenigernbegabtennaberngutgläubigerennMitgliedernunseresnBerufs-
standesnundnauchndiengewaltigenAbneigungngegenübernStatistikennundnkon-
trolliertenn Studien,n dien modernen undn erfolgreichen Ärzten fürn gewöhnlichn
demonstrierenn(46).“

AuchnwennnÄrztenwissen,ndassnsieneinenBehandlungnverordnen,ndienkeinen
„körperliche“nWirkungnhat,nbietennsiendieseninndernHoffnungnan,ndassnsienihrenn
PatientennausnpsychologischennGründenngutntut.nMitnanderennWorten,nPatien-
ten,ndiendarannglauben,ndassneinenBehandlungnhilft,nihrenBeschwerdennzunver-
bessern,nn–nauchnwennndienBehandlungsmaßnahmeninnWirklichkeitneinnSchein-
präparatn(Placebo)nistn–nkönnennohnenweiteresnVerbesserungennihresnBefindensn
feststellen.

DeshalbnistnesnessentiellnfürndienDurchführungnvonnfairennBehandlungstests,n
diensystematischennFehlernzunverringern,ndienauftretennkönnen,nwennndienÄrz-
tenundnPatientenndienErgebnissenauswerten.nDien„blinding“-Methoden(Verblin-
dungnodernMaskierung)nwirdnhäufignangewendet,numndasnzunerreichenn–nundn
sienhatneineninteressantenGeschichte.nImn18.nJahrhundertnordnetenLouisnXVI.n
vonnFrankreichneinenUntersuchungnan,ndienklärennsollte,nobnAntonnMesmersn
BehauptungennüberndennNutzennvonndemnsongenanntenntierischennHeilmag-
netismusn(Mesmerismus)nzutreffen.nDernKönignwolltenwissen,nobndienWirkungn
aufneinentatsächlichenKraftnodernnurnaufneinenSinnestäuschungnzurückzuführenn
war.nMitneinernAugenbindenversehenennMenschennwurdenentwedernerzählt,n
dassnsien„Mesmerismus“nerhieltennodernnicht,nauchnwennninnWirklichkeitn
manchmalngenaundasnGegenteilnstattfand.nDiengetestetennPersonennbemerktenn
nurndannneinenWirkung,nwennnmannihnennerzähltnhatte,ndassnsiendiesenBe-
handlungnerhaltennhätten.

BeinmanchennErgebnissenn–nzumnBeispielnTodn–nistneinenfehlerhaftenAuswer-
tungnsehrnunwahrscheinlich,nweilnesnkaumnZweifelndarüberngibt,nobnjemandn
gestorbennistnodernnicht.nDennochnistndienBeurteilungndernmeistennErgebnissen
mehrnodernwenigernvonnSubjektivitätngeprägt,nwienbeispielsweisendienBewer-
tungnvonnSymptomenndernPatienten.nSonkannnesnpassieren,ndassnjemandnausn
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persönlichennGründenndieneinendernzunvergleichendennTherapienndernanderenn
vorzieht:nesnkannnsein,ndassndienTestpersonennehernpositivenZeichenneinernBe-
handlungnwahrnehmen,nwennnsiendavonnüberzeugtnsind,ndassnihnenndiesen
Maßnahmengutntut,nundneherndazunbereitnsind,nschädlichenAuswirkungennei-
nernBehandlungnzuzuschreiben,nüberndiensienbeunruhigtnsind.

UnterndiesennUmständen,ndienabsolutnüblichnsind,nistnesnwünschenswert,n
einenVerblindungnimnHinblicknaufneinenfairenTestsituationnvorzunehmen.nDien
beidennzunvergleichendennTherapiennmüssenndeshalbnsonerscheinen,nalsnwärenn
siengleich.nManchmalnistneinendavonneinnPlacebon–neinenphysikalischnunwirk-
samenTherapien (Scheinpräparat).nAlsn beispielsweisen dasn Medicaln Researchn
CouncilnzumnerstennMalninndenn40ernundn50ernJahrennBehandlungsmaßnahmenn
beinderngewöhnlichennErkältungnuntersuchtnhat,nwärenesnsehrnschwierignge-
wesen,ndienUntersuchungsergebnissenzuninterpretieren,nwennnnichtnidentischn
aussehendenPlacebosnverwendetnwordennwären,ndienverhinderten,ndassnwedern
dienPatientennnochndienÄrztenwussten,nobndienPatientenndasnneuenMedikamentn
oderneinnPlacebonbekamen.nDiesenArtnvonnUntersuchungnistnbekanntnalsnDoppel-
Blind-Studie.

DoppeltenVerblindungnkannnsonwichtignsein,ndassnesnsichnlohnt,nüberneinn
weiteresnBeispielnnachzudenken.nWissenschaftlernuntersuchten,nwelchenWir-
kungndienVerblindungndernÄrzten(mannließnsienimnUngewissen,nobndienPatientenn
dasnMedikamentnoderneinnPlacebonerhielten)naufndienErgebnisseneinernklinischenn
StudienüberndienBehandlungnvonnMultiplernSklerosenhatte.nAllenPatientennwur-
dennsowohlnvonneinemnverblindetennalsnauchnvonneinemnnichtnverblindetenn
ArztnbeinjedernBewertungnwährendndernStudienuntersucht;njedernArztnschriebn
dienErgebnissenauf.nDienDokumentationndernnichtnverblindetennÄrzten–nnichtn
sondiendernverblindetenn–nzeigteneinennoffensichtlichennNutzenndurchneinendern
Behandlungsmaßnahmen.nDochndurchndennEinsatzndernAufschriebendernver-
blindetennÄrztenwurdenverhindert,ndassnfalschenSchlussfolgerungenngezogenn
wurdenn(47).nGrundsätzlichngilt,ndassnjengrößerndienGefahrndernSubjektivitätnbein
dernBewertungnvonnErgebnissennist,numsongrößernistndienNotwendigkeitnfürn
einenVerblindung,ndamitndienTestergebnissenfreinvonnFehlernnsind.

Manchmalnistnesnjedochnschlichtwegnunmöglich,nPatientennundnÄrztenndien
IdentifizierungndernBehandlungen,ndienmiteinandernverglichennwerden,ndurchn
Verblindungnvorzuenthaltenn–nsonkannnmannbeispielsweisenschwerlichndenn
UnterschiednzwischennchirurgischernundnmedikamentösernBehandlungnver-
heimlichen.nEinigenunzweifelhaftenErgebnissen–nwienz.nB.nTodn–nlassennwenign
SpielraumnfürneinenfehlerhaftenAuswertung.nAuchnwennnsichneinnBiasnein-
schleichennkönnten–nbeispielsweisenbeindernFestlegungnbezüglichndernUrsachen
desnTodesn–nkannndiesndannnvonnjemandngemachtnwerden,ndernnichtnweiß,nwel-
chenBehandlungnderneinzelnenPatientnerhaltennhat.
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3. 3 Wie man Vergleiche ohne Bias interpretiert

3. 3. 1 Berücksichtigung von Unterschieden zwischen  
beabsichtigten Behandlungen und erhaltenen Behandlungen

InzwischennwerdennSienbemerktnhaben,ndassnfairenUntersuchungennvonnBe-
handlungennausnallndennGründen,ndienbisherninndiesemnKapitelnangeführtnwur-
den,nsorgfältigngeplantnwerdennmüssen.nDienDokumente,ndiendiesenPlanungn
zeigen,nsindnalsnProtokollenbekannt.nNebennanderennDingennbeschreibennPro-
tokollenEinzelheitennbezüglichndernBehandlungen,ndienmiteinandernverglichenn
werdennsollen.nEsnkannnjedochnsein,ndassnauchndienbestensnausgeführtennPlänen
sichnnichtnsonwienvorgesehenndurchführennlassenn–ndienBehandlungen,ndiendien
Patientenntatsächlichnerhaltennhaben,nunterscheidennsichnmanchmalnvonn
dem,nwasnsienhättennerhaltennsollen.nBeispielsweisenkannnesnpassieren,ndassn
PatientenndienBehandlungnnichtnwienvorgesehenneinnehmen;noderneinendern
MaßnahmennstehtnnichtnzurnVerfügung.nWennnsolchenDiskrepanzennaufge-
decktnwerden,nistnesnerforderlich,ndassnmanndienAuswirkungenndadurchnüber-
denktnundnsorgfältigneinschätzt,nwennndienErgebnissenanalysiertnundninterpre-
tiertnwerden.

3. 3. 2 Berücksichtigung des Zufalls

WennnmannzweinBehandlungsmethodennmiteinandernvergleicht,nkannnesnsein,n
dassnirgendwelchenUnterschiedenimnErgebnisneinfachnnurndienZufallsmöglich-
keitennwiderspiegeln.nNehmennwirnan,nbeinfünfnMenschennverbessertnsichndasn
BefindenndurchneinenneuenBehandlungsmaßnahme,nundnsiebennspürenneinen
VerbesserungnmitndernzumnVergleichnangewendetennStandardbehandlung.n
Keinernkannndavonnüberzeugtnsein,ndassndienneuenBehandlungnschlechternalsn
dienStandardbehandlungnist.nWennnmanndiesennVergleichnwiederholennwürde,n
könntenesnsein,ndassndienAnzahlndernPatientennmitneinernVerbesserungngeraden
andersnherumnausfälltn(siebennzunfünf)noderndassnesngleichnausgehtn(sechsnzun
sechs).

Wennnjedochn50nPersonenneinenVerbesserungndurchneinenneuenBehandlungn
erfahrennundn70nsichnmitndernStandardtherapienverbessern,ndannnwirdndernZu-
fallnalsnErklärungnfürndennUnterschiednwenigernwahrscheinlich.nFallsn500nPer-
sonennvonneinernneuennBehandlungnprofitierennundn700nvonndernStandardthe-
rapie,n dannn istn esn klar,n dassn dien neuen Behandlungsmaßnahmen inn dernTatn
schlechternistnalsndienStandardtherapien(undnfürnungefährndienHälftendernneuenn
Behandlungsmaßnahmenntrifftndasnzu).

UmndasnRisiko,ndassndienMenschenndurchndasnZufallsprinzipnbeindennBehand-
lungstestsnfehlgeleitetnwerden,nmöglichstnkleinnzunhalten,nmüssenndienSchluss-
folgerungennaufneinernausreichendngroßennAnzahlnvonnPatientennbasieren,ndien
sichnentwedernverbessernnodernverschlechternnodernkeinesnvonnbeidem.
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UmndienRolle,ndiendernZufallnmöglicherweisenbeindernAuswertungnvonnfairenn
Untersuchungenngespieltnhabennmag,neinschätzennzunkönnen,nwendennWis-
senschaftlern„TestsnzurnstatistischennSignifikanz“nan.nSiensindnhilfreichnbeindern
VermeidungndernfalschennSchlussfolgerung,ndassnesnechtenUnterschiedenbein
dennBehandlungenngibt,nwennndasnnichtndernFallnist,nundn–nwasneinenvielnhäu-
figernauftretendenGefahrnistn–ndassnesnkeinenUnterschiedenzwischennBehand-
lungsmaßnahmenngibt,nobwohlnsientatsächlichnexistieren.nWennnWissen-
schaftlernundnStatistikernübernsignifikantenUnterschiedenzwischennTherapienn
sprechen,ndannnbeziehennsiensichnaufneinenstatistischenSignifikanz.nAbernesnistn
wichtignzunbeachten,ndassnstatistischenSignifikanznnichtnnotwendigerweisen
mitnpraktischernSignifikanzngleichbedeutendnist.nEinnUnterschiednimnErgebnisn
zweiernBehandlungen,ndernmitnziemlichernSicherheitnnichtnaufneinennZufalln
zurückzuführennist,n–neinnstatistischnsignifikanternUnterschiedn–nkannnsogarn
überhauptnkeinenpraktischenSignifikanznhabenn(imndeutschennSprachraumn
gleichbedeutendnmitn„praktischernRelevanz“).nBeispielsweisenwurdendurchn
einensystematischenÜbersichtsarbeitnvonnrandomisiertennStudien,nbeindenenn
dienErfahrungennvonnZehntausendennvonngesundennMännern,ndientäglichneinen
Aspirinneingenommennhaben,nverglichennwurdennmitndenennvonnanderenn
ZehntausendennvonnMännern,ndienkeinnAspirinneinnahmen,nfestgestellt,ndassn
unterndenn„Aspirinschluckern“neinenniedrigerenHerzanfallratenaufgetretennist.n
DernUnterschiednwarnstatistischnsignifikant,nwasnheißt,ndassnernmitngroßern
WahrscheinlichkeitnnichtndurchndasnZufallsprinzipnerklärtnwerdennkonnte.n
DennochnistndiesesnErgebnisnnichtnunbedingtnvonnpraktischernSignifikanzn(Re-
levanz).nWennndasnRisikoneinesngesundennMannes,neinennHerzanfallnzunerlei-
den,nschonnrelativnniedrignist,ndannnistnesnmöglicherweisennichtngerechtfertigt,n
einnMedikamentneinzunehmen,numndasnRisikonnochnzusätzlichnzunverringern,n
insbesonderenunterndemnAspekt,ndassnAspirinnNebenwirkungennhatn(48).

EinnmöglichernAnsatz,ndienWahrscheinlichkeitndernIrreführungndurchneinenn
Zufallsbefundnniedrignzunhalten,nistndienBerechnungnvonnsongenanntennconfi-
dencenintervalsn(Konfidenzintervallen).nKonfidenzintervallenlegenndennBereichn
fest,ninndemndienwirklichenGrößeneinesnBehandlungseffektsn(dienmannabernnie-
malsnexaktnweiß)nmitneinemnangegebenennMaßnannSicherheitn(normalerweisen
95n%nodern99n%)nliegt.nDasnistnvergleichbarnmitndernFragen„Wienlangnbrauchstndun
fürndienFahrtnzumnArbeitsplatz?“nundnderndaraufngegebenennAntwortn„20nMi-
nutennbisneinenStunde,njennachnVerkehr.“

SomitnkönnennstatistischenUntersuchungenndabeinhelfen,ndasnZufallsprinzipn
zunberücksichtigennundnzunverhindern,nSchlussfolgerungennzunziehen,ndassn
Behandlungsunterschiedenvorliegen,nwennndasnnichtndernFallnistnodernumge-
kehrt.
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3. 4 Entdeckung und Untersuchung  

unvorhergesehener Behandlungseffekte

InitialenÜberprüfungennvonnBehandlungenn–nwienz.nB.njenenfürndienLizenzertei-
lungnvonnneuennMedikamentenn–nbedeutennmeist,ndassneinenBehandlungnvonn
einigennHundertennodernTausendennvonnMenschennübernmehrerenMonatendurch-
geführtnwerdennmuss.nDabeinhabennnurnrelativnschnellnundnhäufignauftretenden
unerwartetenEffekteneinenChance,ninndiesemnStadiumnerfasstnzunwerden,nwäh-
rendnseltenenBehandlungsfolgennundnsolche,ndieneinenlängerenZeitnbrauchen,n
umnsichnzunentwickeln,nerstnentdecktnwerden,nwennndienAnwendungndernThe-
rapiennetwasnweiternverbreitetnist.nWennndienÄrzteneinnneuesnMedikamentndannn
routinemäßignverordnen,nistndasnPatientenklientelnmöglicherweisenandersnalsn
dasndamalsnfürndienTeilnahmenanndennursprünglichennTestsnausgewählte:ndien
Patientennkönnennälternodernjüngernsein,neinnanderesnGeschlechtnhaben,nmehrn
odernwenigernkranknseinnodernzusätzlichnannanderennGesundheitsproblemenn
leidennaußerndernKrankheit,nfürndiendiesenTherapieneigentlichngedachtnwar.nOftn
werdennunvorhergesehenenBehandlungsfolgen,negalnobngutenodernschlechte,n
zuerstnvonndennGesundheitsexpertennodernvonndennPatientennvermutet.nAbern
welchendiesernVermutungennspiegelnnwirklichenEffektenwider?

Konfidenzintervalle

Wenn man eine Tüte hat (in die man nicht hineinsehen kann), die 30 Bonbons 
enthält, die entweder orange oder weiß sein können, dann kann die Anzahl 
der orangenfarbenen Bonbons in der Tüte am Anfang zwischen null und 30 
liegen. Das Konfidenzintervall (CI) für die Anzahl von orangenfarbenen Bon-
bons ist 0–30.

Wenn man eine Handvoll Bonbons aus der Tüte nimmt, und man hat dann 
4 orangenfarbene und 2 weiße Bonbons in der Hand, dann weiß man, dass es 
mindestens 4 orangenfarbene Bonbons am Anfang gab aber nicht mehr als 
28 – oder andersherum, es gab anfangs 30 Bonbons, von denen man nun weiß, 
dass mindestens 2 davon weiß waren. Damit ist das CI für die anfängliche An-
zahl der orangenfarbenen Bonbons nun 4–28.

Wenn man eine weitere Handvoll Bonbons (ohne die erste Handvoll zurück-
zugeben) herausholt und dabei 3 orangenfarbene und 6 weiße zieht, dann ist 
das CI für die Anzahl an orangenfarbenen Bonbons, die zu Beginn in der Tüte 
waren, 7–22. Die nächste Auswahl enthält 3 orangenfarbene und 5 weiße Bon-
bons, woraus sich ein CI von 10–17 für die anfängliche Anzahl von orangenfar-
benen Bonbons ergibt. Die Auswahl danach enthält nur 4 orangenfarbene 
Bonbons, was ein CI von 14–17 ergibt. Von den letzten 3 herausgezogenen 
Bonbons sind 2 orangenfarben und 1 weiß. Somit kann man schlussfolgern, 
dass es 16 orangenfarbene Bonbons am Anfang gab. Mit dem Größerwerden 
der Gesamtmenge an herausgezogenen Bonbons wird das CI kleiner. Dieses 
Beispiel berechnet absolute Konfidenzintervalle – zu jedem Zeitpunkt kann 
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man absolut sicher sein, dass die wirkliche Anzahl an orangenfarbenen Bon-
bons irgendwo zwischen den zwei Konfidenzgrenzen liegt.

Das Diagramm veranschaulicht dieses Beispiel, indem es zeigt, wie die CIs mit 
jedem Schritt kürzer werden.

0 30

4 28

7 22

7101

14 17
....
16

Adaptiert von Critical Appraisal Skills Programme, Cochrane Consumer (UK). 
Consumers commenting on Cochrane Reviews. Post-workshop pack. 2003–4, p 23.

WennndernnichtnerwartetenEffektnsehrnungewöhnlichnistnundnrelativnhäufign
nachndernTherapieanwendungnauftritt,nwirdninndernRegelnsowohlndemnArztnalsn
auchndemnPatientennauffallen,ndassnetwasnnichtnstimmt.nSonverhieltnesnsichnbein
Thalidomidn(s.nKap.n1)n–nvorhernwarnesnpraktischnunbekannt,ndassnBabysnohnen
Gliedmaßenngeborennwurden.nUnvorhergesehenennützlichenEffektenwerdenn
aufnähnlichenWeisenentdecktn–nalsnbeispielsweisenherausgefundennwurde,ndassn
einnzurnBehandlungnvonnSchizophrenieneingesetztesnMedikamentngleichzeitign
dennCholesterinwertnsenkte.nWennnsolchenbemerkenswertennZusammenhän-
genfestgestelltnwerden,nkönnennsienhäufignalsnwirklichnunvorhergesehenenBe-
handlungseffektenbestätigtnwerden.

DienmeistennVermutungennvonnunerwartetennBehandlungsfolgennbasierenn
jedochnaufnvielnwenigernüberzeugendennDaten.nEbensonwienbeinStudien,ndienzurn
BestätigungnvonnerhofftennBehandlungseffektennentworfennwerden,nmussnbein
Untersuchungen,ndienwenigernbemerkenswertenEffektenbestätigennodernver-
werfennsollen,ndaraufngeachtetnwerden,nVergleichenzunvermeiden,ndienmitnei-
nemnBiasnbehaftetnsind.nSolchenTestsnmüssennauchndasnPrinzipndesnVergleichensn
vonn„GleichemnmitnGleichem“nbeachten.

ManchmalnkönnennWissenschaftlernweiterenAnalysenn(odernNachuntersu-
chungen)nmitndennPersonenndurchführen,ndienannfrüherennStudiennteilgenom-
mennhaben,ninndenennähnlichenGruppennunternAnwendungnvonnrandomisier-
ternZuordnungn(siehenoben)nzusammengestelltnwordennsind.nNormalerweisen
bietetnsichndiesenMöglichkeitnnicht.nUmsonmehrnistndienZusammenstellungnvonn
neuennVergleichsgruppennohnensystematischennPlanungsfehlern(Bias)neinen
Herausforderung.nDabeinträgtndienTatsache,ndassnesnsichnumnunerwartetenEf-
fektenhandelt,ndazunbeinsiengenaunzunbestimmen.nDienunerwünschtenBehand-
lungsfolgenzeigtnsichninndernRegelnalsneinenanderenArtnvonnBeschwerdennodern
KrankheitnalsndienGrunderkrankung,nfürndiendienBehandlungnverordnetnwurde.n
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AlsnbeispielsweisendienHormonersatztherapien(HRT)nzuerstnfürndienLinderungn
dernmenopausalennSymptomeneingeführtnwurde,nwarnesnunwahrscheinlich,n
dassndabeindasnRisikoneinernBrustkrebsentwicklungnbeindernFrauninnBetrachtn
gezogennwurde.nMitnanderennWortenn–nesngabnkeinenoffensichtlichennGründen
anzunehmen,ndassnFrauennmitnangewendeternHormonersatztherapiensichnbe-
züglichnihresnBrustkrebsrisikosnvonnFrauen,ndienkeinenHRTnerhielten,nunter-
scheidennwürden.nDasnwarndienAusgangslagenfürnfairenTests,ndiendannnzeigten,n
dassnHRTndasnBrustkrebsrisikonerhöhtn(49).

WennndernvermutetenunvorhergesehenenEffektnimnZusammenhangnstehtn
mitn dern Behandlungn einesn häufign vorkommendenn Krankheitsbildes,n z.nB.n
einemnHerzanfall,nernabernnichtnsehrnoftnimnZusammenhangnmitndernneuenn
Behandlungsmaßnahmenauftritt,ndannnwirdndiesernunvorhergesehenenEffektn
nurngefundennwerden,nindemnmanneinengroßenAnzahlnvonnPatienten,ndiendiesen
Therapienerhält,nbeobachtet.nObwohlnbeispielsweiseneinigenWissenschaftlern
vermuteten,ndassnAspirinndasnRisikoneinesnHerzanfallsnherabsetzennkönnte,n
undninndennspätenn60ernJahrenndamitnbegannen,nfairenTestsnzundiesernTheorien
beinPatientenndurchzuführen,nglaubtenndienmeistennÄrzte,ndassndiesnäußerstn
unwahrscheinlichnsei.nSienbegannennihrenMeinungnzunändern,nalsneinengroßen
StudienzurnAufdeckungnvonnunerwartetennungünstigennFolgennvonnMedika-
mentennzeigte,ndassnunterndennPatienten,ndienwegenneinesnHerzanfallsninndien
Klinikneingewiesennwurden,nseltenernsolchenwaren,ndieninnletzternZeitnAspirinn
eingenommennhatten.

DienGrundregelnnfürndienEntdeckungnundnUntersuchungnvonnunvorherge-
sehenennEffektennvonnmedizinischennMaßnahmennwurdennerstmaligninndenn
spätenn70ernJahrennalsnFolgendernThalidomidnKatastrophenklarndargestellt.nSeit-
demnsindnvielenüberzeugendenBehandlungennneuneingeführtnworden,nundndie-
sernAspektndernfairennUntersuchungnvonnmedizinischennMaßnahmennbleibtn
auchnheutennochnebensonherausforderndnundnwichtig.

3. 5 Berücksichtigung aller relevanten Daten

EinerndernPionierenvonnfairennTestmethodennfürnBehandlungen,ndernStatistikern
AustinnBradfordnHill,nsagte,ndassndienLesernvonnwissenschaftlichennArbeitenn
aufnviernFragennAntwortennerhaltennmöchten:

nn Warumnhastndunbegonnen?
nn Wasnhastndungemacht?
nn Wasnhastndungefunden?
nn Wasnbedeutetndasnnun?

DienAntwortnaufndienletztenFragenistnbesondersnwichtig,ndennndasnistnes,nwasndien
tatsächlichenWahlneinernBehandlungnundndienEntscheidungnüberndienzukünf-
tigenForschungnbeeinflusst.nEinneinzelnernfairernBehandlungstestnergibtnsehrn
seltennausreichendnsolidenDaten,numneinenverlässlichenAntwortnzunbieten.nEinn
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fairernTestnistnnormalerweisennurneinernvonnmehreren,ndiendiengleichenFragen
ansprechen.nUmnalsondienFragen„wasnbedeutetndas?“nzunbeantworten,nmüssenn
dienDatennvonneinemnTestnzusammennmitndennDatennvonnanderennfairennTests,n
diengleichenodernähnlichenFragennbearbeiten,nausgewertetnwerden.

VornmehrnalsneinemnJahrhundertnhatndernPräsidentndernBritishnAssociationn
fornthenAdvancementnofnSciencen(britischenVereinigungnfürndennFortschrittndern
Wissenschaft),nLordnRayleigh,nFolgendesnzurnNotwendigkeitndiesesnPrinzipsn
gesagt:

„WennnWissenschaftnnurndarinnbestehennwürde,nwienmanchmalnangenom-
mennwird,nFaktennmitnvielnAufwandnanzuhäufen,nwürdensiensehrnbaldnzumn
Stillstandnkommen,nwienwennnsienvonnihremneigenennGewichtnerdrücktnwür-
den...nZweinDingenarbeitenndeshalbnSeitenannSeite,ndienAufnahmenvonnneuemn
StoffnundndiengeistigenVerarbeitungndesnaltennMaterials;nundnnachdemnbeidesn
erforderlichnist,nkönnennwirnunsndienDiskussionnübernihrenrelativenBedeutungn
ersparen.nEinenBemerkungnsolltenjedochngemachtnwerden.nDienArbeit,ndienamn
meistennAnerkennungnverdient,nabernwienichnbefürchtennichtnimmernerhält,n
istndiejenige,nbeindernEntdeckungnundnErklärungnHandninnHandngehen,nwobein
nichtnnurnneuenFaktennvorgelegtnwerden,nsondernnauchnihrnBezugnzundennaltenn
Faktennherausgestelltnwirdn(50).“

TrotzdemnwirdnsogarnheutennochndernweisenRatschlagnvonnRayleighnfastnre-
gelmäßignignoriert.nFolglichnistnesnfürndienLesernvonnneuennwissenschaftlichenn
Arbeitennoftmalsnunmöglich,neinenverlässlichenAntwortnaufndienFragen„wasnbe-
deutetndas?“nzunerhalten.nUndnindemnmannvonnneuennTestergebnissennberich-
tet,nohnensienunterndemnAspektnvonnanderennrelevantennsystematischnausge-
wertetennDatennzuninterpretieren,nkannnmanndienIdentifikationnvonnsowohln
nützlichennwienauchnschädlichennBehandlungennverzögern.nBeispielsweisen
führtennWissenschaftlernzwischenndenn60ernundnfrühenn90ernJahrennübern50n
fairenTestsnmitnMedikamentenndurch,ndienHerzrhythmusstörungennbeinPatien-
tennmitnHerzanfällennverringernnsollten,nbisnmannfeststellte,ndassndiesenPräpa-
ratendennMenschennschadetenn(s.nKap.n1).nWärenninnjedernnachfolgendennwis-
senschaftlichennArbeitndienneuennErgebnissenimnZusammenhangnmitnallndenn
anderennrelevantennDatennausgewertetnworden,nhättenndienfatalennFolgenndie-
sernMedikamenten10nJahrenfrühernfestgestelltnwerdennkönnen.

3. 5. 1 Der Umgang mit verzerrter Berichterstattung von verfügbaren Daten

Esnistneinfachnzunerklären,ndassndienErgebnissenausnneuennForschungsarbeitenn
imnZusammenhangnmitnsystematischennÜbersichtsarbeitennallernrelevantenn
undnverlässlichennDatenninterpretiertnwerdennsollten,naberndasnistninnmehr-
fachernHinsichtneinenHerausforderungn–nnichtnzuletztndeshalb,nweilneinigenre-
levantennDatennnichtnveröffentlichtnwerden.nStudien,ndien„enttäuschende“n
odern„negative“nErgebnissengebrachtnhaben,nhabenneinengeringerenChancenver-
öffentlichtnzunwerdennalsnandere.nDiesernBiasninnBezugnaufndienwissenschaft-
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lichenBerichterstattungnistnhauptsächlichnaufndienWissenschaftlernzurückzu-
führen,ndienkeinenBerichtenerstellennodernihrenForschungsergebnissennichtnzurn
Publikationneinreichen.nManchmalnkommtnallerdingsnauchndadurchneinnBiasn
zustande,ndassndienFachzeitschriftenneingereichtenArbeitennablehnen.nEsngibtn
einnzusätzlichesnProblem:nesnkannnsein,ndassnWissenschaftlernwahlweisenjenen
Ergebnissenunterschlagen,ndiennichtnzunihrernInterpretationndernBehandlungs-
effektenpassen.

Umneinenn„Berichterstattungs-Bias“nzunverhindern,nmüssennallenfairennBe-
handlungstestsnzunBeginnnregistriertnwerdenn(siehenwww.controlled-trials.
com).nDarübernhinausnmüsstennallenErgebnissenvonnklinischennStudiennveröf-
fentlichtnwerdenn–negalnobnsien„enttäuschend“nsindnfürndienSponsorenndernFor-
schungsarbeitnodernfürndienWissenschaftlernselbst.nBewusstesnZurückhaltenn
vonnForschungsergebnissennistnunwissenschaftlichnundnunmoralisch.nJüngsten
EnthüllungennüberndasnZurückhaltennvonnunwillkommenennDatennübernMe-
dikamentenwirkungennhabennzungroßennöffentlichennSkandalenngeführtnundn
zunGerichtsprozessenngegennPharmafirmen.nDiesenVorkommnissenhabenndenn
langenbestehendennForderungennNachdrucknverliehen,ndassnklinischenStudienn
beinderennBeginnnöffentlichnregistriertnwerdennundndassnallenErgebnissenver-
öffentlichtnwerden.nInndernZeitnvorndernMöglichkeitnelektronischernVeröffent-
lichungnwarnesnschwierig,nZustimmungnzundiesennPrinzipienneinzufordern,n
aberndasnAufkommennvonnelektronischnzugänglichennJournals,nwienjene,ndien
vonnBioMednCentraln(www.biomedcentral.com)nundndernPublicnLibrarynofnSci-
encen(www.plos.org)nveröffentlichtnwerden,nhatndiesesnHindernisnbeseitigt.

3. 5. 2 Verhinderung von falscher Selektion der verfügbaren Daten

DurchneinennBiasnkönnennnichtnnurnindividuellenBehandlungstestsnverzerrtn
undnfalschenSchlussfolgerungenngezogennwerden,nsondernnauchndienAussagenn
vonnÜbersichtsarbeitennverdrehtnwerden.nÜbersichtsarbeitennsindnwichtig,n
weilndienmeistennMenschennaufnsienangewiesennsind.nDiesenReviewsnmüssenn
abernsystematischnerstelltnwerden,nsonstnführennsieninndienIrre.nEsnistnbeispiels-
weisenmöglich,ndassnsichndienVerfassernvonnÜbersichtsarbeitenneinfachnaufnStu-
diennstützen,ndienihnennbekanntnsind;nwennnsiendasntun,nliegtnnahe,ndassnihren
SchlussfolgerungenneinennBiasn–neinennsystematischennFehlern–naufweisen.

UmndiesenProblemenzunvermeiden,nsolltennPlänenfürnsystematischenÜber-
sichtsarbeitenninnProtokollenndargelegtnwerden,nworausnklarnhervorgeht,ndurchn
welchenMaßnahmennsystematischenFehlernreduziertnwerden.nDiesenMaßnah-
mennbeinhaltennfolgendenPunkte:ndienEntscheidung,nwelchenFragennzundennThe-
rapienninndernÜbersichtsarbeitnbehandeltnwerdennsollen;ndienKriterien,ndieneinen
Studiendazunqualifizieren,ninndienÜbersichtsarbeitnaufgenommennzunwerden;n
dienArt,nwienpotentiellnqualifiziertenStudiennidentifiziertnwerdennkönnen;nundn
dienSchritte,ndienunternommennwerden,numnsystematischenFehlernbeindernAus-
wahlnderninndienÜbersichtsarbeitneingeschlossenennStudiennzunminimieren.
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SystematischenÜbersichtsarbeiten,ndienFragennbearbeiten,ndienoffensicht-
lichnhäufigngestelltnwerden,nkommennoftnzununterschiedlichennSchlussfolge-
rungen.nManchmalnliegtnesndaran,ndassndienangesprochenennFragenneinenn
feinennUnterschiednhaben,nmanchmalnspiegeltnesnUnterschiedeninndennMetho-
dennwider,ndienvonndennVerfassernndernReviewsnangewendetnwurden.nUntern
diesennUmständennistnesnwichtignzunbeurteilen,nwelchenÜbersichtsarbeitennmitn
größternWahrscheinlichkeitnweitgehendnfreinvonnfehlerhaftennEffektennundn
Zufallsbefundennsind.

Wasnpassiert,nwennndienVerfasserndernÜbersichtsarbeitnirgendeinnanderesn
Interessenverfolgen,nwodurchndienDurchführungnodernInterpretationndernÜber-
sichtsarbeitnbeeinflusstnseinnkönnte?nWarennsienbeispielsweisendirektnmitndemn
HerstellerndesnneuennuntersuchtennMedikamentsninnirgendeinernWeisenver-
bunden?nAlsndienDatennfürndienWirkungndesnNachtkerzenölsnaufnEkzemenbewer-
tetnwurden,nhabenndienAutoren,ndieneinenVerbindungnzundennHerstellernnhat-
ten,nsehrnvielnpositiverenSchlussfolgerungenngezogennalsndie,ndienkeinnsolchesn
kommerziellesnInteressenhattenn(s.nKap.n1).

EsnsindnnichtnnurnkommerziellenInteressen,ndienzuneinernfehlerhaftennAus-
wahlnvonnzurnVerfügungnstehendennDatennfürndennEinschlussninnÜbersichtsar-
beitennführen.nWirnallenhabennVorurteile,ndiendazunführennkönnenn–nWissen-
schaftlernwienGesundheitsexpertennundnPatientenngleichermaßen.

3. 5. 3 Anwendung von Meta-Analysen, um dem Zufall  
möglichst wenig Spielraum zu geben

UmndemnZufallnmöglichstnwenignSpielraumnzungeben,nkönnennunternbestimm-
tennUmständenndienErgebnissenvonnallennrelevantennStudiennstatistischnzusam-
mengefasstnwerdenn–nmannnenntndasneinenMeta-Analyse.nObwohlnübernvielen
JahrenvonnStatistikernnMethodennfürneinenMeta-Analysenentwickeltnwurden,n
hatnesndochnbisninndien70ernJahrengedauert,nbisnsienbreitnangewendetnwurde,nzu-
nächstnvonnSozialwissenschaftlernnundndannnvonnWissenschaftlernnmitnme-
dizinischemnHintergrund.nEndendesn20.nJahrhundertsnistnweithinnakzeptiertn
worden,ndassndienMeta-AnalysenallgemeinneinnwichtigesnElementnbeinfairenn
Behandlungstestsndarstellt.

DienMeta-AnalysenistneinenweiterenhilfreichenMethodenzurnVermeidungnvonn
unzutreffendennSchlussfolgerungen,ndassnBehandlungennkeinenWirkungnha-
ben,nwennnsientatsächlichnentwedernnützlichnodernschädlichnsind.nNimmtnmann
dasnBeispielneinernkurzennpreisgünstigennTherapienmitnSteroiden,nverabreichtn
annFrauen,nbeindenenneinenFrühgeburtnbefürchtetnwird.nDienerstenrandomisier-
tenkontrolliertenStudien–ndieneinenvermindertenWahrscheinlichkeitnfürndennTodn
dernBabysnzeigten–nwurden1972nveröffentlicht.nZehnnJahrenspäternwarennmehrn
Studienngemachtnworden,nabernsienwarennklein,ndienindividuellennErgebnissen
warennverwirrend,nundndienDatennwurdennzundiesernZeitnnochnnichtninneinern
systematischennÜbersichtsarbeitnunternAnwendungndernMeta-Analysenzusam-
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mengefasst.nWennndasndernFallngewesennwäre,nhättendasnErgebnisnnochnvieln
deutlicherngezeigt,ndassnSteroideneinengünstigenWirkungnhaben.nTatsächlichn
wurdennerstn1989ndienerstennsystematischennÜbersichtsarbeitennveröffentlicht,n
beinderndienMeta–Analysenangewendetnwurden–ndeshalbnhabenndienmeistennGe-
burtshelfernnichtnerkannt,ndassndiesenBehandlungsmaßnahmeneffektivnwar,n
undnZehntausendenvonnzunfrühngeborenennBabysnhabennunnötigngelittennundn
sindnunnötigngestorbenn(51).

Key Points

nn BeinNicht-BeachtungnsystematischernFehlernundndesnZufallsprinzipsnpas-
siertnesnleicht,ndassnmanneinigenBehandlungennalsnnützlichneinschätzt,n
wennnsienesneigentlichnnichtnsind,nundnumgekehrt.

nn VergleichensindndernSchlüsselnzunallennfairennBehandlungstests.
nn DernBiasninnFormnvonnbewusstemnZurückhaltennvonnBerichtennübernbe-

stimmtenwissenschaftlichenUntersuchungennschadetndemnPatienten.
nn SystematischenÜbersichtsarbeitennvonnallennrelevantennDatennsolltenndien

BasisnseinnfürndienBewertungnvonnBehandlungsergebnissen.
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Kapiteln3nhatneinennÜberblicknüberndienfairenÜberprüfungnvonnBehandlungs-
maßnahmenngegeben.nInndiesemnKapitelnwidmennwirnunsneingehendndennUn-
sicherheiten,ndienBehandlungsergebnissenfastnimmernmitnsichnbringen.

Inndenn70ernJahrennhatnsichneinerndernAutorenn(IC)nwährendneinesnUrlaubs-
aufenthaltsninndennUSAndennKnöchelngebrochennundnwurdenvonneinemnOrtho-
pädennbehandelt.nDernArztnlegtendasnBeinninneinenNotschienenundnempfahlnalsn
nächstennSchritt,nnachnRückgangndernSchwellung,neinennUnterschenkel-Gips-
verbandnfürneinennZeitraumnvonnsechsnWochen.nAlsnICneinnpaarnTagenspätern
heimkehrte,ngingnerndortninndienörtlichenKliniknfürnUnfallchirurgie,nwoneinnbri-
tischernOrthopädenohnenzunzögernndiesenEmpfehlungnverwarf.nDasnBeinneinzu-
gipsennseineinenvöllignungeeignetenMaßnahme,nmeintendernArzt.nAngesichtsn
diesernoffensichtlichennUnsicherheitndarüber,nwelchenBehandlungsmaßnah-
mendienbesserensei,nfragtenIC,nobnernanneinemnkontrolliertennVergleichnteilneh-
mennkönnte,numndasnherauszufinden.nDernbritischenArztnantwortete,ndassnkon-
trolliertenStudiennetwasnfürnLeutenseien,ndiensichnnichtnsichernsind,nobnsienRechtn
habennodernnichtn–nernseinsichnabernsicher.

WienkannnesnzunsolchneinemndeutlichennUnterschiedninndernfachlichennBe-
urteilungnkommen,nundnwiensollndernPatientndaraufnreagieren?nBeidenÄrzten
warennsichnsicher,ndienrichtigenBehandlungsmaßnahmengewähltnzunhaben.n
DennochnzeigtenndienweitnauseinanderngehendennAuffassungennklar,ndassnUn-

4 Umgang mit der Unsicherheit  
von Behandlungsergebnissen
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sicherheitnüberndienbestenBehandlungsweiseneinerngewöhnlichennFrakturnin-
nerhalbndernBerufsgruppeninsgesamtnvorlag.nGabnesngutenDatenndarüber,nwelchen
Behandlungndienbesserenwar?nFallsnja,nwusstenkeinerndernÄrztendarübernBe-
scheid?nOdernwusstenniemand,nwelchenBehandlungnbessernwar?nMöglicherwei-
senunterschiedennsichndienzweinÄrzteninnBezugnaufndienBewertungneinzelnern
Behandlungsergebnisse:ndernamerikanischenArztnmagndennSchwerpunktnmehrn
aufneinenSchmerzlinderungngelegtnhaben,n–ndeshalbndienEmpfehlungneinesnGips-
verbandsn–nwährendnseinnbritischernKollegenvielleichtnmehrnbesorgtnwarnübern
einennmöglichennMuskelschwund,ndernauftritt,nwennneinenExtremitätnaufndie-
senWeisenimmobilisiertnwird.nWennndasnzutrifft,nwarumnhatndannnkeinerndern
ÄrztenICngefragt,nwelchernGesichtspunktnihmnalsnPatientnwichtigernwar?

EsngibtnhiernmehrerengesondertenFragen.nErstens,ngabnesnirgendwelchenver-
lässlichennDatennfürndennVergleichndiesernzweinsehrnunterschiedlichennVorge-
hensweisen,ndienempfohlennwurden?nFallsnja,nzeigtennsiendienjeweiligenBedeu-
tungnfürndasnErgebnisn(z.nB.nvermindertenSchmerzennodernverminderternMus-
kelschwund),nwasnmöglicherweisenfürnICnodernanderenPatientennwichtigngewe-
sennwäre,ndienvielleichtnanderenPräferenzennalsnernhabennkönnten?nAbernwasn
solltenmanntun,nwennnesnkeinenDatenngab,nwelchendienbenötigtennInformatio-
nennhättennliefernnkönnen?

Die Entwicklung von Unsicherheit in der Medizin

„Die Bedeutung von Unsicherheit im modernen medizinischen Alltag als ein 
theoretisches Konzept, ein empirisches Phänomen und als eine menschliche 
Erfahrung war mir zum ersten Mal von meinem Lehrer, Talcott Parsons, ein-
geschärft worden. Er vermittelte mir auch das Paradoxon und die Bitterkeit – 
für beide, Arzt und Patient – zu der Tatsache, dass unser großer Fortschritt im 
20. Jahrhundert in der medizinischen Wissenschaft und Technologie dazu bei-
getragen hat aufzudecken, wie ignorant, irregeführt und fehlerhaft wir in vie-
lerlei Hinsicht immer noch sind, wenn es um Gesundheit und Krankheit, Leben 
und Tod geht.“

Fox R. The evolution of medical uncertainty. Milbank Fund Quarterly 1980; 58: 1–49.

EinigenKlinikernwissenngenau,nwasnsientunnmüssen,nwennnesnkeinenverläss-
lichennDatenngibt.nEinnArzt,nderneinenSpezialausbildungnfürndienVersorgungnvonn
Schlaganfallpatientennmacht,ndrücktenesnbeispielsweisensonaus:n„Ichnkannnei-
nemnPatientennversichern,ndassnichneinnExpertenfürndienBeurteilungnundnDiag-
nostiknbeinSchlaganfällennbinnundndassnichndasnHirnszintigrammnzuverlässign
auswertennundndienrichtigennTestsnanordnennkann.nIchnweißnauchnausnvorhan-
denennForschungsergebnissen,ndassnesnmeinemnPatientennbesserngehennwird,n
wennnerninneinernFacheinrichtungnfürnSchlaganfällenbetreutnwird.nDennochn
gibtnesneinennBehandlungsaspekt,nbeindemnichnundnauchnanderenunsichernsind,n
undnzwarnbeindernFrage,nobnichnGerinnselnauflösendenMedikamentenverordnenn
sollnodernnicht:ndiesenMedikamentenkönntennmehrnnützennalsnschaden,nabern
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sienkönntenntatsächlichnauchnmehrnschadennalsnnützen.nUnterndiesennUmstän-
dennempfindenichnesnalsnmeinenPflicht,ndiesenUnsicherheitndadurchnzunreduzie-
ren,ndassnichnmeinemnPatientennerkläre,ndassnichnnurnbereitnbin,nihmndiesen
Behandlungnzunverordnen,nwennnsieninnVerbindungnmitneinemnsorgfältignkon-
trolliertennVergleichndurchgeführtnwirdn(52).“nInndiesemnKapitelnwollennwirn
übernsolchenUnsicherheitennnachdenkenn–ndasnsindndienSituationen,ninndenenn
esnnurnunzureichendenInformationennüberndienWirkungnvonnalternativennBe-
handlungenngibtnundnkeinenstarkennPatientenpräferenzennvorliegen.

4. 1 Dramatische Effekte: selten und sofort erkennbar

UnsicherheitennüberndienWirkungnvonnBehandlungennsindnfastnunvermeidbarn–n
nurnseltennsindndienErgebnissensondramatisch,ndassnsienZweifelnnkeinennRaumn
lassen.nWennndasngeschieht,nistndernBehandlungseffektnsehrnoffensichtlich.n
DasnwarndernFall,nalsndienSulfonamidgruppendernAntibiotika,ndieninndenn30ern
Jahrennentdecktnwurde,nbeindernBehandlungneinerndamalsnhäufigennTodesur-
sachenbeinFrauennnachndernNiederkunftneingesetztnwurden–ndemnKindbett-nodern
Puerperalfieber.nPuerperalfiebernwurdendurchneinenbakteriellenInfektionnimnGe-
nitaltraktnverursacht,ninndernRegelnausgelöstndurchndennStreptococcusnpyogenes.n
TrotzndernEinführungnvonnstriktnantiseptischennPraxenninndennspätenn70ernJah-
renndesn19.nJahrhunderts,ntötetendasnKindbettfiebernimmernnochnTausendenvonn
Frauennweltweit.nDienAnwendungnvonnSulfonamidennhatteneinendramatischen
Wirkungn–ndienTodesratensanknrapide.nEsngabneinennähnlichndramatischennEf-
fekt,nalsnSulfonamidenbeindernBehandlungndernschwerennFormnvonnbakteriellern
Meningitisn(EntzündungndernHirnhaut)nangewandtnwurden,nbekanntnalsnMe-
ningokokken-Meningitisn–nundnwiedernließenndiensteilnabfallendennTodesratenn
wenignRaumnfürnZweifel.nInndiesennFällenngabnesnkeinenNotwendigkeitnfürnsorg-
fältignkontrolliertenTests,numndienErgebnissendernSulfonamidtherapienzunzeigenn–n
dienWirkungnwarnüberwältigendnoffensichtlichndurchndennVergleichnmitndenn
PatientenschicksalennausndernZeitnvorndernEinführungnvonnSulfonamiden.

AnderendramatischenWirkungennschließennzweinFällenmitnein,ndienwirninn
Kapiteln3nerwähntnhabenn–ndienAnwendungnvonnOpiumnalsnSchmerzmittelnundn
InsulinnbeinDiabetes.nInndenn20ernJahrennbeispielsweise,nalsndienkanadischenn
ÄrztenBantingnundnBestnInsulinn(einnHormon,ndasninndernBauchspeicheldrüsen
produziertnwird)nentdecktnhaben,nwurdennPatientennmitnDiabetesnnichtnaltnundn
littennimmens,nsiechtenndahinnmitnunkontrollierbarnhohennBlutzuckerwerten.n
SehrnschnellnführtenndienAnfangsergebnissenbeinTierversuchennzundernAnwen-
dungnvonnInsulinnbeinPatienten,nmitnüberragendemnErfolgn–ndiesenWirkungnwarn
zundernZeitnfastnwieneinnWunder.

EinnweiteresnBeispielnausndernÄranwarndienAnwendungnvonnLebern–ndiensichn
späternalsnVitaminnB12-Quellenherausstellten–nfürnPatientennmitnPerniziösernAn-
ämie.nBeindiesemndamalsntödlichennTypnvonnAnämienfallenndienrotennBlutkör-
perchennzeitweisenaufnkatastrophalnniedrigenWerte,nwasndennPatientenneinen
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gespenstischenBlässenundneinenausgeprägtenSchwächenbescherte.nWennnmann
diesennPatientennLeberextraktngab,nwarndienWirkungnsehrnraschnundneffektiv,n
undnheutenwirdnVitaminnB12nroutinemäßignverordnet.nAufnähnlichenWeisenwa-
renninndenn40ernJahrennauchndiennutzbringendennEffektenvonnStreptomycinnbein
tuberkulösernMeningitisnundnvonnPenicillinnbeinverschiedenennbakteriellenn
Infektennunverkennbar.

VornnichtnallzunlangernZeitngabnesnsonverblüffendenErfolgendurchnOrgantrans-
plantationennbeinPatientennmitnNieren-,nLeber-nodernHerzversagennoderndurchn
HüftersatznbeinPatientennmitnSchmerzennwegennArthritis,ndassnsorgfältignkon-
trolliertenStudiennüberflüssignwaren.nUndnzunBeginnndiesesnJahrhundertsnkonn-
tenmannähnlichndramatischenErgebnissensehennbeinPatienten,ndenennmannIma-
tinibnbeinchronisch-myeloischernLeukämienverabreichten(53).nVorndernEinfüh-
rungnvonnImatinibnsprachndiesenLeukämieformnsehrnschlechtnaufnStandardthe-
rapiennan.nAlsndasnneuenPräparatnbeinPatientenngetestetnwurde,ndiennichtnaufndien
Standardtherapienangesprochennhatten,nwarenndienErgebnissendramatisch.

4. 2 Moderate Behandlungseffekte: üblich und nicht so offensichtlich

DennochnhabenndienmeistennBehandlungennnichtnsolchndramatischenAuswir-
kungen,nundnsorgfältignkontrolliertenUntersuchungennsindnerforderlich,numn
sienauszuwerten.nManchmalnmagneinenTherapieneinenndramatischennEffektn
haben,nabernnurnbeinganznbestimmtennErkrankungennundnbeinanderennwiede-
rumnnicht.nWährendnbeispielsweisenSulfonamidenenormnwirkungsvollnwarenn
beindenntödlichennKrankheitennKindbettfiebernundnMeningokokken-Meningi-
tis,nwarenndienErgebnissenbeinanderennkörperlichennStörungen,nbeindenenneinen
beträchtlichenAnzahlnvonnPatientennauchnohnendienMedikamenteneinnahmen
überlebte,nweitausnunauffälliger.nUmndienErgebnissenvonnSulfonamidbehand-
lungenninndiesennFällennbeurteilennzunkönnen,nwarnesnnotwendig,nsorgfältign
kontrolliertenTestsnzunverwenden.nMehrerenklinischenStudiennwurdenninndenn
30ernundn40ernJahrenndurchgeführt,ndienzeigten,ndassnSulfonamidenebenfallsn
wertvollenEffektenerzieltennbeimnErysipeln(einenernstenbakteriellenHautinfek-
tion)nundnbeinPneumonienn(Lungenentzündungen),nabernsienwarennmitngroßern
WahrscheinlichkeitnnichtnhilfreichnbeinScharlachn(54).

Obwohlnzweifelsfreinfeststeht,ndassnVitaminnB12nbeindernPerniziösennAnämien
wirksamnist,nwirdninnähnlichernWeisenbisnzumnheutigennTagndarüberndiskutiert,n
obndienPatientennmonatlichnodernvierteljährlichnInjektionennbrauchen.nDiesen
FragenlässtnsichnnurnmitnHilfenvonnsorgfältignkontrolliertennTestsnklären,nbein
denenndiesenbeidennMöglichkeitennmiteinandernverglichennwerden.nWennnauchn
dienSchmerzlinderungndurchnkünstlichenHüftgelenkendramatischnwar,nsonsindn
dochndienentsprechendennVorteilenbeinunterschiedlichennArtennvonnkünstlichenn
Hüftgelenkennsehrnvielnsubtiler,nkönnennaberntrotzdemnwesentlichnsein.nBei-
spielsweisenkönnennsichndieneinennschnellernabnützennalsndienanderen.
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Das Wunder Penicillin

„Anfang 1943 sollten wir freundschaftliche Kontakte am British General Hos-
pital in Bangalore in Südindien vor Ort herstellen. Der Direktor des städtischen 
Institute of Science and Technology führte mich herum, was in der Tat sehr 
eindrucksvoll war. Was mich aber ergriffen hat, war die Begegnung mit zwei 
jungen Biochemikern, die stolz ein Gefäß mit einem wie Brei aussehenden 
Inhalt vorzeigten, von dem sie behaupteten, es sei Penicillin: „Wir haben alle 
Artikel gelesen.“ Daneben war eine Schale mit einer großen Menge von Strep-
tokokken, wie sie sagten, und eine weitere ziemlich saubere, aus der die glei-
chen Bakterien, wie sie mir versicherten, durch das „Penicillin“ beseitigt wor-
den waren. Im Jahr 1943 wussten wir durch die Fachpresse, die regelmäßig 
von zuhause und aus den USA kam, ein wenig über Penicillin, und wir setzten 
die höchsten Erwartungen in dieses Präparat.

Bald darauf nahmen wir einen Kadettenoffizier, einen Extremfall, mit Infek-
tiöser Thrombose im Sinus Cavernosus und Sepsis auf. Dabei handelt es sich 
um eine ausgedehnte bakterielle Infektion, die auch die Blutgefäße im Gehirn 
befällt. Unsere chirurgischen Fachärzte wollten nichts unternehmen. Wir ver-
suchten alles Mögliche, aber ohne Erfolg.

Es schien eine verrückte Idee zu sein, aber welche Alternative hatten wir? Wir 
diskutierten und diskutierten, Ärzte und Krankenschwestern, es gab keine Lö-
sung. In der Zwischenzeit wurde der Patient zunehmend komatös. Wir be-
schlossen, ihm die Chance zu geben.

Auf ging es mit dem Fahrrad zum Institut. Ich erklärte die Situation, und sie 
gaben mir bereitwillig die Flasche mit dem Schleim, ein wenig verdünnt. Wir 
wählten die Nadel mit dem größten Lumen im Krankenhaus, füllten eine gro-
ße Spritze damit, und ich injizierte das Zeug irgendwie intramuskulär. Am 
nächsten Morgen bat der Patient um einen Tee. Die Heilung verlief ohne Zwi-
schenfälle. Es schien, dass diese eine Gabe ausreichend war.“

Morris JN. Recalling the miracle that was penicillin: two memorable patients. 
Journal of the Royal Society of Medicine 2004; 97: 189–90.

4. 3 Wenn Praktiker nicht einverstanden sind

WennndienTherapiemöglichkeitennfürneinenbestehendenErkrankungnstarknvari-
ieren,nbestätigtndasndienprofessionellenUnsicherheitnhinsichtlichndernbestennBe-
handlungsmethode.nEinnBeispielnsolchernUnsicherheitnistndienBehandlungneinern
gutartigennVergrößerungndernProstata.nDiesenErkrankungn–nbekanntnalsnBenig-
nenProstatahyperplasien(BPH)n–nistnbeinälterennMännernnweitnverbreitet.nDienläs-
tigstennSymptomensindndasnhäufigenundnerschwertenWasserlassen.nEsngibtnver-
schiedenenMaßnahmennBPHnzunbehandeln,neinschließlichndernMöglichkeit,ndern
NaturnihrennLaufnzunlassenn–nwasnmanchmalnalsn„beobachtendesnAbwarten“nodern
„aktivesnÜberwachen“nbezeichnetnwirdn–nweilnsichndienSymptomenspontannver-
bessernnkönnen.nAnderennicht-chirurgischenMöglichkeitennschließenndienkon-
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ventionellenmedikamentösenBehandlungn(verschiedenenMedikamentenwerdenn
gegenwärtignfürnBPHnverordnet)nundneinnnatürlichesnPflanzenprodukt,nSerenoa 
repens,nmitnein,nwasneinnExtraktnvonndern„Americannsawnpalmetto“nodernZwerg-
palmenist.nDannngibtnesndennchirurgischennEingriff,ndernmitnunterschiedlichern
Häufigkeitnangewendetnwird.nAlsndienWissenschaftlernbeispielsweisen1996ninn
dennUSAnDatennfürnOperationsratennjennachnRegionndesnLandesnsammelten,n
fandennsienheraus,ndassnsichndienUnterschiedenimnvierfachennBereichnbewegtenn–n
vonn6nbisnzun23nprontausendnMännern,ndieninnderngrößtennamerikanischennGe-
sundheitsversicherungnaufgenommennsindn(Medicare)n(55).

Wirnwissen,ndassndienEntscheidungnfürneinenbestimmtenBehandlungnbeinBPHn
vonnPräferenzennundnAbwägungennabhängt:nMännernunterscheidennsichninn
ihrernpersönlichennEinschätzungndernRisikennundnVorteile.nJene,ndiensichnfürn
einennoperativennEingriffnentscheiden,nhabenndienbestennChancen,nvonnihrenn
Symptomennbefreitnzunwerden,nmüssennabernauchnmitnKomplikationennrech-
nennwienz.nB.nInkontinenz,nretrograden(rückwärtige)nEjakulationnundnImpo-
tenz.nEinenmedikamentösenBehandlungnhatnwenignAussichtnaufnErfolg,nwasn
dienLinderungndernSymptomenangeht,nabernmannvermeidetnauchndienRisiken,n
dienmitndemnchirurgischennEingriffnverbundennsind.nDurchnaufmerksamesn
AbwartennumgehtnmanndienRisikenneinernOperationnundneinernmedikamentö-
sennBehandlung,ndienSymptomenwerdennabernunverändertnbleiben.nKontrol-
liertenUntersuchungennsindnerforderlich,numndiesenOptionennmiteinandernzun
vergleichennundnumnzuneinernEntscheidungnfürneinendernTherapiemöglichkei-
tennzungelangen.nEsnkannnangenommennwerden,ndassnüberallninndennUSAnetwan
derngleichenProzentsatznannMännernndienverschiedenennOptionennalsnabsolutn
vertretbarneinschätzt.nDienunterschiedlichenOperationsratenverdeutlichtnaber,n
dassndienÄrztenunsichernsind,nobnundnwannndienOperationnanzuwendennist.

Die Geographie spielt Schicksal

„Zu häufig spielt in der Gesundheitsversorgung die Geographie Schicksal. 8 % 
der Kinder einer Gemeinde in Vermont haben beispielsweise ihre Tonsillen (Man-
deln) entfernt bekommen, in einer anderen Gemeinde waren es 70 %. In Maine 
wechselt die Rate der Frauen, denen die Gebärmutter bis zum 70. Lebensjahr 
entfernt wurde, innerhalb der Gemeinden von weniger als 20 % bis hin zu mehr 
als 70 %. In Iowa lag die Rate der Männer, die sich bis zum 85. Lebensjahr einer 
Prostata Operation unterzogen hatten, zwischen 15 % und mehr als 60 %.“

Gigerenzer G. Reckoning with risk: learning to live with uncertainty.  
London: Penguin Books, 2002, p 101.

BeinProstatakrebsnbesteht,nwienwirninnKapiteln2nbeschriebennhaben,nebenfallsn
einenerheblichenUnsicherheit,nwasndennGebrauchnvonnScreeningnTestsnundndien
Behandlungsmöglichkeitennbetrifft.

ProfessionellenUnsicherheitntrittnauchndortnauf,nwonTonsillektomienn(chir-
urgischenEntfernungndernTonsillen)nbeinPatientennmitnlangenbestehendernTon-
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sillitisn(Mandelentzündung)nodernmitnimmernwiederkehrendennakutennEnt-
zündungenndurchgeführtnwerden.nFrühernwurdenndienTonsillennbeinKindernn
fastnroutinemäßignentfernt,nwobeinwenignberücksichtigtnwurde,nobndienSymp-
tomen–nwennnesnüberhauptnwelchengabn–neinenOperationnrechtfertigten.nHeut-
zutagenwirdnbeindernIndikationnzurnTonsillektomienwesentlichnstärkernselek-
tiert,nabernesnistnnachnwienvorneinnsehrnhäufigndurchgeführternEingriffnbeinKin-
dernnundnzunehmendnauchnbeinErwachsenen.nDennochnistndienIndikationnfürn
einenOperationnnichtnallgemeinnanerkannt.nEinenTonsillektomienistnbeinKindernn
angezeigt,nderennAtmungndurchndienvergrößertennMandelnnbeeinträchtigtnist.n
InnvielennLändernnwerdenndienMandelnnabernauchnbeinwiederholtnauftretendern
akuternTonsillitis,nbeinchronischernTonsillitisnundnwiederholtnauftretendenn
unspezifischenn„Halsentzündungen“nentfernt.nObwohlninndernRegelndasnVor-
liegenneinernInfektionnalsnRechtfertigungnfürndienOperationngesehennwird,nun-
terscheidennsichndienHäufigkeitnundndernSchweregradnvonnsolchennInfektionenn
beträchtlich.nEsngibtnzweifellosnRisikenninnVerbindungnmitndemnchirurgischenn
Eingriffnzusätzlichnzundenen,ndiengenerellnmitneinernVollnarkosenverbundenn
sind,neinschließlichnschwerernBlutungen.nAngesichtsndiesernoffensichtlichenn
UnterschiedeninndernAnwendungnvonnTonsillektomiennplanteneinenGruppenvonn
Wissenschaftlern,neinensystematischenÜbersichtnüberndiendurchgeführtennkon-
trolliertennStudiennzunerstellen,numndernverbreitetennUnsicherheitnzunbegeg-
nen.nSienfandennheraus,ndassnnienklinischenStudiennübernTonsillektomiennbein
Erwachsenenndurchgeführtnwordennsind.nDienSituationnbeindennKindernnwarn
nichtnvielnbesser:ndienWissenschaftlernidentifiziertennzweinStudien,nabernbeiden
hattennEinschränkungen.nInnderneinennStudienunterschiedennsichnbeispiels-
weisendienKinderndernOperationsgruppenn–nentwedernwurdennnurndienRachen-
mandelnnodernzusätzlichndienGaumenmandeln(Polypen)nentferntn–nvonndennKin-
dern,ndiennichtnoperiertnwordennsind:nbeindennKindernndernOP-Gruppennliefenn
dienvorausgegangenennHalsentzündungenninnunterschiedlichernWeisenab,nundn
sienstammtennausnärmerennFamilien.nSomitnwarnklar,ndassnnichtnGleichesnmitn
Gleichemnverglichennwordennwar.nDeshalbnzogenndienWissenschaftlerndenn
Schluss,ndassndienWirksamkeitndernTonsillektomiennichtnhinreichendnbelegtn
warnundnweiterenkontrolliertenStudiennnotwendignwarenn(56).

Das Prostata-Dilemma

Sehr geehrte Herren,

Was im Zusammenhang mit Screening, Diagnose und Behandlung von Prosta-
takrebs sicher ist, ist die Unsicherheit, die damit verbunden ist. Er ist lebensbe-
drohlich für einige Männer und wiederum nicht für viele andere. Während er 
potentiell „heilbar“ ist, ist es also nicht gesagt, dass er geheilt werden muss.

Jüngste Korrespondenz enthüllt, wie schwierig es für die Männer ist, wenn sie 
versuchen, die Entscheidungen mit den Daten und Meinungen von Wissen-
schaftlern und medizinischen Fachkräften in Einklang zu bringen. Hunderte 
von Männern versuchen das jede Woche. Ein Mann namens Jeremy Laurance 
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sagt, dass er im Moment an seiner Prostata festhalten wird, obwohl er offen-
sichtlich Symptome zu ignorieren scheint, um einer Krebsdiagnose zu trotzen, 
obwohl doch ein Besuch beim Hausarzt viel eher ein gutartiges, behandelba-
res Prostata-Problem als eine Krebserkrankung bestätigen würde. Professor 
Robert Eisenthal ist dankbar, dass er seine Prostata entfernt bekommen hat. 
Und – abgesehen von Jeremys mangelndem Interesse, sich von seinem Haus-
arzt helfen zu lassen – gibt es nicht viele Urologen oder Onkologen, die erklä-
ren würden, dass ein Mann entweder offensichtlich Recht oder offensichtlich 
Unrecht hat. Solange keine eindeutigen wissenschaftlichen medizinischen 
Daten vorliegen, ist die Abwägung der Präferenzen wirklich das Beste, was 
diese Männer und die anderen, die sich jede Woche diesem Dilemma stellen 
müssen, tun können.

Der Schlüssel zu diesem Problem ist der informierte Mann oder die bestmög-
liche Annäherung daran. Der einzige Weg, die Unsicherheit zu reduzieren, ist 
eine langfristige Unterstützung der Forschung. In der Zwischenzeit brauchen 
wir eine umfassendere Vorgehensweise, um die Gesundheit der Männer zu 
unterstützen, was im Moment nicht gerade ein spezielles Ziel der Regierung 
ist, Männern zu helfen, sich mit ihrem eigenen Wohlbefinden auseinanderzu-
setzen und zu lernen „health literate“ (in Gesundheitsfragen kompetent) zu 
sein, wie es im Fachjargon des jüngsten Wanless Papers über Public Health 
heißt.

Dr Chris Hiley, Head of Policy and Research, The Prostate Cancer Charity Hiley C. 
Prostate dilemma [Letter]. The Independent, 2004, Jun 7, p 26.

WiederneinmalnliefertndienBehandlungnvonnBrustkrebsn(s.nKap.n2)neinnüberragen-
desnBeispielnvonnprofessionellernUnsicherheit.nObwohlnüberndienJahrenvielnübern
Brustkrebs-Diagnostiknundn-Therapiengeforschtnwurde,nzeigennaberndiengroßenn
UnterschiedenbeindernInterpretationnvonnMammographiennundnbeimnEinsatzn
vonnchirurgischennMaßnahmen,nStrahlentherapienundnChemotherapienganzn
deutlich,ndassnvielenUnsicherheitennbleiben.nEsngibtnzahlreichenunbeantworte-
tenFragennüberndiengrundlegendennbiologischennMerkmalendernKrankheit,nwien
beispielsweisendienRollendernGene,ndernEnzymenoderndernStoffwechselunterschie-
dendernPatienten.nDienbestenBehandlungnvonnBrustkrebsartennimnsehrnfrühenn
StadiumnundnvonnVorstufennvonnBrustkrebsnistnungelöst,nebensonwiendienidealen
AnzahlndernausndernAchselhöhlenzunentfernendennLymphknoten.nDienoptimalen
OrganisationnvonnScreeningnundnBehandlungsleistungennbleibtnumstrittennundn
erfordertndeshalbnmehrnDaten,numnfürndienPraxisnInformationenngebennzunkön-
nen.nUndndamitnnichtngenug,nauchnThemen,ndienfürndienPatientinnennvonnbe-
sonderemnInteressensind,nwiendienLinderungnderntherapiebedingtennMüdigkeitn
oderndienbestenArt,neinnLymphödemnzunbehandelnn–neinenKummernbereitenden
undnmitnEinschränkungenneinhergehendenFolgendernOperationnundnStrahlen-
therapieninndernAchselhöhlen–nsindnnochnnichtnausreichendnuntersucht.
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Ärzte sprechen bei Verordnungen über Vermutungen

In einer fiktiven Unterhaltung zwischen zwei Ärzten vertritt ein Allgemeinarzt 
den Standpunkt: „Jede Menge von dem, was wir machen, beruht auf Vermu-
tungen, und ich glaube nicht, dass wir beide uns dabei sehr wohl fühlen. Der 
einzige Weg herauszufinden, ob etwas funktioniert, ist eine vernünftige Studie, 
aber das wird nicht ganz einfach sein. Also, was sollen wir machen? Wir tun 
das, was wir glauben. Und ich bin sicher, dass es hin und wieder gut ist – kli-
nische Erfahrung und all das. Und die restliche Zeit könnte es sein, dass es 
richtig ist, was wir machen, oder falsch; aber weil all das, was wir machen, 
nicht Studie genannt wird, wird es von niemandem gesteuert, und keiner von 
uns lernt etwas daraus.“

Adaptiert von Petit-Zeman S. Doctor, what’s wrong? Making the NHS human again. 
London: Routledge, 2005, pp 79–80.

Alsonwienmachennwirnjetztnweiter?nAlsnerstesnmüssenndienÄrztendienbestennzun
einernBehandlungnzurnVerfügungnstehendennDatennvonnkollektivernErfahrungn
undnsystematischennÜbersichtsarbeitennallernvorhandenennverlässlichennwis-
senschaftlichennStudiennrichtigneinschätzen.nDannnmüssennsiendienMöglich-
keitennmitnihrennPatientinnenndiskutierennundnsichnmöglichstnklarnübernderenn
Präferenzennsein.nFallsnnachnallndemnnochnUnsicherheitnbleibt,nmüssennsienesn
eingestehennundndaraufnvorbereitetnsein,nihrennPatientinnennzunerklären,nwa-
rumndasnsonist.nUnsicherheitnsolltennichtnalsnEingeständnisneinernNiederlagen
aufgefasst,nsondernnalsnVoraussetzungnfürndennFortschrittnangesehennwerden,n
mitndemnZiel,nBehandlungennangemessenernundnsicherernzunmachen.nDannn
müssenndienPatientennundnKlinikernzusammenarbeiten,numnbesserenForschungn
zunentwickelnn(s.nKap.n7).nMittlerweilenmüssenndienPatientennverstehen,ndassn
dienAussageneinesnArztes,ndernnachnSichtungndernDatennsagtn„Ichnweißnesnnicht“,n
keinenAufforderungnfürndienEinholungneinernZweitmeinungnvonneinemnanderenn
Arztnseinnsoll,ndernüberzeugtnsagtn„Ichnweißnes“,nwährendnernunverfrorenndien
vorherrschendenUnsicherheitnignoriert.

AlsonwiensolltennwirnmitnbedeutendennZweifelnnüberndienWirkungenneinesn
neuennMedikamentsnoderneinernneuennTechniknumgehen?nEinennahenliegenden
Antwortnistnzunversuchen,ndienUnsicherheitnzunverringernn–nindemnmanndien
NeuerungnnurnimnKontextnvonnForschungnanwendet,ndiensongeplantnist,ndassn
mehrnübernihrenWirkungnherauskommt.nEinnMedizin-Ethikerndrücktenesnaufn
diesenWeisenaus:

„Wenn wir insgesamt unsicher sind, inwieweit jegliche Behandlung einen relativen 
Gewinn bringt, können wir uns doch nicht über positive Auswirkungen bei irgendeiner 
Anwendung einer einzelnen Behandlungsmethode sicher sein – was bei der Behandlung 
eines einzelnen Patienten zutrifft. Deshalb erscheint es irrational und ethisch nicht 
vertretbar, vor Abschluss einer geeigneten Studie auf der einen oder anderen Methode 
zu bestehen. Deshalb ist die Antwort auf die Frage „Was ist die beste Behandlung für 
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den Patienten?“: „Die Studie“. Die Studie ist die Behandlung. Ist das Herumexperimen
tieren? Ja. Aber was wir damit meinen, ist Therapieauswahl bei bestehender Unsicher
heit plus „Daten sammeln“. Macht es etwas aus, dass die Auswahl „random“ (zufällig) 
ist? Logischerweise nein. Ja was gibt es denn sonst für eine bessere Auswahlmethode im 
Zustand der Unsicherheit (57)?“

FallsnkeinenStudienvorhandennist,nsolltenndochnzumindestndienErgebnissendern
AnwendungnneuernungeprüfternBehandlungsmethodenninneinernstandardisier-
tennFormnprotokolliertnwerden,ndamitnsienzumnWissennundnzumnWohlndernPa-
tientennbeitragen,ndienungeprüftenBehandlungennerhalten.nNachdemnMilliar-
dennvonnSteuergeldernninndasnNHSn(NationalnHealthnService)nInformationssys-
temninvestiertnwordennsind,nistnesnnichtnunsinnignanzunehmen,ndassnsienaufn
diesenWeisenzumnWohlndernÖffentlichkeitnverwendetnwerden.

EsngibtnmehrerenBeispielenvonnGesundheitsexperten,ndiendiesennverantwor-
tungsvollennAnsatznanwenden.nInndenn80ernJahrennhabennbritischenundnkana-
dischenGeburtshelfernzugestimmt,nnurnnochnProbennvonnChorionzottenn–neinen
invasivenneuenMethodenzurnpränatalennDiagnostiknvonnfetalennMissbildungenn–n
imnRahmennvonnkontrolliertennStudiennzunentnehmen,nbisnmannmehrnwüssten
übernihrenSicherheit,nverglichennmitnalternativennMethodennwienbeispielswei-
sendernAmniozentesen(s.nKap.n7).nAufnähnlichenWeisenhabennsichninndenn90ern
JahrennbritischenKinderärztendaraufngeeinigt,ndassnBabys,ndienbeindernGeburtn
unternSauerstoffmangelnlitten,nnurnimnRahmenneinernrandomisiertennkontrol-
liertennStudienmitnneuennHerz-Lungen-Maschinennbehandeltnwerdennsollten.n
DadurchnkonntennÄrztenundnElternndirektnfeststellen,nobndienneuennMaßnah-
mennbessernodernschlechternwarennalsndiengegenwärtigenbestenStandardmaß-
nahmenzurnReduktionndernWahrscheinlichkeitnvonnKindstodnodernschwerern
Behinderung.nVornkurzemnhabennKinderärzteninngleichernWeisendienVermutun-
gennuntersucht,ndassnKühlungnbeinkrankennNeugeborenennzurnVermeidungn
einesnHirnschadensnhilfreichnseinnkönnte.nDiesendiszipliniertennVorgehens-
weisennvonnÄrztennspiegelnnderennErkenntnisndarübernwider,ndassnesnbeinUnsi-
cherheitnübernBehandlungseffektennurnzuneinfachnwäre,nungewolltennSchadenn
zunsetzen,nobwohlninndernbestennAbsichtngehandeltnwird.

Patientenreaktionen auf Unsicherheit

Im Jahr 2002 äußerte sich eine 58-jährige Frau aus New Jersey, USA:

„Ich habe aus eigener Erfahrung leider feststellen müssen, dass es unmöglich 
ist, eine vernünftige Unterhaltung mit einem Arzt zu führen, in der meine Be-
denken bezüglich des Themas Mammographie respektiert werden, was laut 
Artikel in der New York Times jedem Patienten zustehen sollte. Ärzte werden 
streitsüchtig und fast feindselig, wenn ich sage, dass ich Vorbehalte gegenüber 
einer jährlich durchgeführten Mammographie habe. Das Ergebnis ist dann, 
dass ich glaube, kein gutes Verhältnis zu dem Arzt zu haben, und das ist nicht 
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gut. Ein guter Wissenschaftler hat kein Problem damit, Unsicherheit bei einem 
bestimmten Problem auszudrücken oder solch ein Thema offen zu diskutieren. 
Ich befürchte, dass die praktizierenden Ärzte, mit denen ich zu tun hatte, nicht 
diese wissenschaftliche Einstellung haben.“

Diane Palacios im Briefverkehr mit Dr D A Berry vom MD Anderson Cancer Cen-
ter, University of Texas, 2002 (mit Erlaubnis wiedergegeben).

Ms Palacios schrieb auch einen Brief direkt an die New York Times, in dem sie 
abschließend bemerkte: „Ich kann mit Unsicherheit leben. Ich möchte aber 
nicht mit Unehrlichkeit leben.“

Palacios D. Re: Senators hear from experts, then support mammography  
(news article March 1). New York Times, 2002 Mar 4, pA20.

Eine britische Assistenzärztin, die kürzlich selbst zur Patientin geworden war, 
machte 2005 in einem Schreiben folgende Mitteilung:

„Nachdem ich selbst im NHS (National Health Service) tätig gewesen bin, hat-
te ich realistische Vorstellungen bezüglich Wartezeiten, diagnostischen Unsi-
cherheiten und Zeitdruck, unter dem die Ärzte stehen. Was ich trotz allem 
schätzte, war die Gewissheit, von Individuen diagnostiziert und behandelt zu 
werden, denen ich vertrauen konnte, von Ärzten, die die Tatsachen ausbreite-
ten und auch die bekannten Unsicherheiten, mir den Plan für das weitere 
Vorgehen mitteilten und nichts beschönigten (indem sie es in eine kunstvolle 
Schachtel packten mit einer Schleife drum), mich aber auch nicht beunruhig-
ten mit Gerede über mögliche Dinge, die schief gehen könnten, und sie fragten 
mich nicht ständig, wie es mir geht ... „Ich habe Glück“, sagte ich zu meinem 
Vater (ein Kinderarzt); er aber hob hervor, dass das kein Glück sei, sondern dass 
meine Erfahrung die Norm sein sollte.“

Chambers C. Book review. Hippocratic oaths – medicine and its discontents.   
Journal of the Royal Society of Medicine 2005; 98: 39–40.

ObwohlnjetztndasnInteressenwächst,ndiesennStandpunktnzununterstützen,nblei-
benndiesenChancennbedauerlicherweisenimmernwiedernungenutzt,ninsbesonnderen
beinneuennundnoftnsehrnteurennBehandlungen.nBeispielsweisengibtnesnderzeitn
keinenbekannteneffektivenBehandlungnfürndienverheerendenundnschnellntödlichn
verlaufendenErkrankungndesnNervensystems,nbekanntnalsnCreutzfeldt-Jakobn
Krankheitn(CJD),nvonnderneinenFormnwahrscheinlichndurchndennVerzehrnvonn
RindfleischnvonnTierennmitndernKrankheitnRinderwahnsinnn(BSE)nverursachtn
wird.nVerständlicherweisenverlangenndienVerwandtennvonnBetroffenennmanch-
mal,ndassnjeglichenFormnvonnBehandlungnausprobiertnwerdennsoll,ndienHoff-
nungnbietennkönnte,nsogarnwennnwenignodernnichtsnüberndasnVerhältnisnvonn
möglichemnErfolgnzunmöglichemnSchadennbekanntnistn(s.nKap.n7).nDochnwien
vielnmehrnkönntenmanndavonnprofitieren,nzumnWohlndernPatienten,nwennnsol-
chenBehandlungenndurchnfairenTestsnvernünftignbewertetnwürden.
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Ein Hoch auf die Unsicherheit

„Nur weil wir nicht wissen, was die Zukunft bringt, können wir unsere Hoffnung 
und Wünsche aufrechterhalten. Im Zusammenhang mit der Patientenaufklä-
rung über die möglichen Behandlungsfolgen bedeutet das, dass es das grund-
sätzliche Recht der Patienten ist zu entscheiden, ob sie bestehende Zweifel 
(was tatsächlich oft Uneinigkeit unter ihren Ärzten bedeutet) und die vorge-
schlagene Methode zur Lösung dieser existierenden Unsicherheiten akzeptie-
ren (was eine Aufnahme in eine klinische Studie einschließen kann, von der 
man annimmt, dass sie Unsicherheiten beseitigt).

Deshalb sollte man Unsicherheit nicht als Feind betrachten, sondern eher als 
einen Freund (oder als Chance). Wenn erst einmal die Unsicherheit erkannt 
und eingeräumt worden ist, können umso mehr effektive Lösungsvorschläge 
für die Beseitigung des Problems erdacht werden. Deshalb :„Ein Hoch auf die 
Unsicherheit.“

Djulbegovic B. Paradox exists in dealing with uncertainty.   
British Medical Journal 2004; 328: 1018.

4. 4 Reduzierung von Unsicherheiten bei Behandlungseffekten

EsnmussnVeränderungenngeben,nwennndienUnsicherheitennübernBehandlungsfol-
genneffektivernundneffizienternreduziertnwerdennsollen.nWirnsprechenneinigendavonn
ann–ninsbesonderendienstärkerenEinbindungndernPatientenn–ninndennletztennzwein
KapitelnndesnBuches.nDennochngibtnesneinnspeziellesnProblem,n–nwirnhabennesnobenn
schonnerwähntn–ndasnwirnhiernvorbringennmöchten.nWennnesnunzureichendenIn-
formationennüberndienFolgenneinernTherapiengibt,nkannndasnWissennvermehrtn
werden,nwennngesichertnist,ndassndienÄrztendienBehandlungnnurnimnRahmenneinern
offiziellennAuswertungnanbieten,nbisnmehrnübernihrennNutzennundnihrenmögli-
chennNachteilenbekanntnist.nWarumnwirdndannndiesesnVorgehen,ndasnRisikenn
begrenzennwürde,ndurchndienvorherrschendenEinstellungnverhindert?

ÜberndiesesnProblemnwarneinnbritischernKinderarztnvornmehrnalsn30nJahrenn
sehrnerbost,nalsnernverärgertnfeststellte,ndassnerneinenErlaubnisnbrauchte,nwennn
erndernHälftenseinernPatientenneinenBehandlungnzukommennlassennwollten(umn
etwasnübernihrenWirkungnherauszufinden,ngibtnmannimnRahmenneinesnkon-
trolliertennVergleichsnderneinennHälftendernPatientenndienneuenBehandlungnundn
dernanderennHälftendienbestehendenStandardtherapie),ndagegennabernkeinenEr-
laubnisnerforderlichnwar,nwennnerndienBehandlungnallnseinennPatientennalsn
StandardnVerordnungngebennwollten(58).nDiesernunlogischen„doppeltenStandard“n
tauchtnimmernnochnaufnundnentmutigtndienKliniker,ndieneinenVerminderungn
vonnUnsicherheitennüberndienBehandlungseffektenzumnZielnhaben.nBeispiels-
weisengibtndasnGeneralnMedicalnCounciln(GMC)n[MedizinischesnGutachtergre-
mium]ndennÄrztennfürnroutinemäßignangebotenenBehandlungenninndernPraxisn
dennfolgendennRat:n„DasnMaßnannInformation,ndasnSiendenneinzelnennPatientenn
geben,nwirdnunterschiedlichnsein,nabhängignvonnFaktorennwienArtndernKrank-
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heit,nKomplexitätndernBehandlung,nRisikenndernBehandlungnundneigenenWün-
schendesnPatientenn(59).“nDiesenFlexibilitätnfehltnoffenbarninndernLeitliniendern
GMCn–nEinwilligungnfürnForschungsvorhaben,ndienfestlegt,ndassnpotentiellen
Studienteilnehmerndien„größtmöglichenInformation“nerhaltennmüssen.

Wer sagt, dass medizinische Forschung schlecht für Ihre Gesundheit ist?

„Die meisten Diskussionen über die Ethik in der medizinischen Forschung be-
handeln die Frage, wie Forschung reguliert werden sollte. In der Tat ist medi-
zinische Forschung in vielerlei Hinsicht strikter reguliert als die medizinische 
Praxis. Bei der Lektüre der zahllosen Richtlinien für Forschung in der Medizin 
könnte man jemandem vergeben, der glaubt, dass medizinische Forschung 
ebenso schlecht für seine Gesundheit sein muss wie das Rauchen.“

Hope T. Medical ethics: a very short introduction. Oxford: Oxford University Press, p 99.

Esnistnwichtign–nundnethischnnotwendign–ndienInteressenneinesnjedennEinzelnenn
zunberücksichtigen,nderneinenBehandlungnerhält,nundnnichtnnurndienInteressenn
dernWenigen,ndienannkontrolliertennStudiennteilnehmenn(60).nZweifellosnsollten
diengesamtenrelevantenInformationnaufnAnfragenzugänglichnsein,nabernesnistn
auchnwünschenswert,nmaßgerechtenVorsorgenfürndienindividuellennPräferen-
zennundnBedürfnissendesnPatientennzuntreffen,ndiensichnüberndienZeitnändernn
können.nDogmatischesnBeharrennaufnumfassendernInformationnundnZustim-
mungnunternallennUmständennkönntenleichtnmitndemngesundennMenschenver-
standnundnguternPraxisninnKonfliktngeratenn(61).

Patienten,ndienBehandlungnundnVersorgungnbenötigen,nobninnklinischenn
Studiennodernnicht,nunterscheidennsichninnBezugnaufndienvonnihnenngewünsch-
tenMengenannInformationen,nihrenFähigkeit,ndieseninndernzurnVerfügungnste-
hendennZeitnzunverstehen,nundninnihrernBesorgnisnundnAngst.nWennndienKlini-
kernmitndernAbsicht,ndienUnsicherheitennüberndienBehandlungsfolgennzunredu-
zieren,ngezwungennwerden,ndiengrößtmöglichenInformationnzungeben,nkönntenn
sienunternUmständennjenenPatientennernsthaftnbeunruhigen,ndienesnvorziehen,n
demnArztnallesnzunüberlassenn(62).nEsnwärenstrategischnsinnvoller,ninndienVerbes-
serungndernkommunikativennFähigkeitenndernDienstleistendennimnGesund-
heitswesennzuninvestieren,nstattnstarrnaufnvollernPatientenaufklärungnzunbeste-
hen.nVielnhilfreichernwäreneinnflexiblesnVorgehen,ndasnberücksichtigt,ndassn
VertrauennzwischennArztnundnPatientndienBasisnjedernzufriedennstellendennKon-
sultationnist.nDasnGMCn(siehenoben),ndasnderzeitnseinenRichtliniennfürndienPa-
tienteneinwilligungserklärungnüberarbeitet,ntätengutndarannzunempfehlen,n
dassnmanndennTeilnehmernnanneinernklinischennStudienjede Möglichkeit für einen 
einfachen Zugang zunderngrößtmöglichennInformationnbietet.

DienFähigkeit,nUnsicherheitenndeutlichnzunerklären,nerfordertnGeschicknundn
einngewissesnMaßnannDemutnvonnSeitenndesnArztes.nVielenfühlennsichnunsicher,n
wennnsiensichnbemühen,npotentiellennStudienteilnehmernnklarnzunmachen,n
dassnniemandnweiß,nwelchenBehandlungndienbestenistn(63),n(64).nAberndienEin-
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stellungndernÖffentlichkeitnhatnsichngeändert:nmitnarrogantennÄrzten,ndien„Gottn
spielen“,nwirdnzunehmendnkurzernProzessngemacht.nEsnistndringendnnotwen-
dig,ndassnmannsichndaraufnkonzentriertnÄrztenauszubilden,ndenennesnnichtnpein-
lichnistnzuzugeben,ndassnsienauchnnurnMenschennsindnundndienUnterstützungn
undnTeilnahmendernPatientennbeindernForschungnbrauchen,numnmehrnSicher-
heitnbeindernAuswahlnvonnBehandlungsmöglichkeitennbietennzunkönnen.

Durch Bias verfälschte Ethik

Wenn ein Kliniker eine neue Behandlung ausprobiert in der Absicht, sie sorg-
fältig zu beobachten, die Ergebnisse zu bewerten und das Resultat zu veröf-
fentlichen, dann betreibt er Forschung. Man hält die Themen solcher For-
schung für besonders schützenswert. Das Protokoll muss von einem „Institu-
tional Review Board (IRB)“ [ein Äquivalent zum Ethikkomitee für Forschung in 
UK] überprüft werden. Das „informed consent“ Formular [Einverständniserklä-
rung nach erfolgter Aufklärung] wird sorgfältig durchgesehen, und die For-
schungsarbeit kann unter Umständen verboten werden. Andererseits kann ein 
Kliniker diese neue Therapie ohne jegliche Prüfungsabsicht ausprobieren, nur 
weil er glaubt, sie wird seinen Patienten helfen. In diesem Fall ist das Auspro-
bieren der neuen Behandlung keine Forschung, der Test braucht keine Zustim-
mung des IRB, und die Patienteneinwilligung wird nur durch das Risiko eines 
Kunstfehlerprozesses reguliert.

Man würde meinen, dass die Patienten sich in der zweiten Situation (ohne 
Forschungsanspruch) einem viel höheren Risiko ausgesetzt sehen als die Pa-
tienten in der ersten Situation (als Teil einer offiziellen klinischen Forschungs-
arbeit). Außerdem erscheint der Arzt in der ersten Situation aus ethischer Sicht 
eher bewundernswert zu sein; denn er wertet die Therapie aus, während der 
Arzt in der zweiten Situation die Therapie auf der Basis seines unvollkommenen 
Gefühls anwendet. Trotzdem reglementieren sie den verantwortungsvollen 
Forscher, nicht aber den verantwortungslosen Abenteurer, weil der ethische 
Anspruch, der um den Schutz des Patienten bemüht ist, auf das Ziel gerichtet 
ist, allgemein gültiges Wissen zu schaffen.

Lantos J. Ethical issues – how can we distinguish clinical research from innovative 
therapy? American Journal of Pediatric Hematology/Oncology 1994; 16: 72–5.

DasnHauptproblemnfürnvielenGesundheitsexpertennundnPatientennistndasnfeh-
lendenVerständnisnfürnRandomisationn–nwarumnsiennotwendignistnundnwasnsien
innpraktischernHinsichtnbedeutetn(s.nKap.n2).nDasnzeigtndienDringlichkeitnfürn
zugängliche,nverständlichngeschriebenenInformationnübernklinischenStudienn
undndienGründenfürnihrennBedarf.

EsngibtnzweinDinge,ndiendringendnerforderlichnsind:n(1)numfassendenAusbil-
dung,numndasnVerständnisnvonnrandomisiertennkontrolliertennStudiennzunver-
bessernnundndienBegründungnfürnihrenDurchführungndeutlichnzunmachen;n(2)n
InformationennüberndienGründe,nweshalbneinemnPatientenneinenBehandlungn
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innerhalbneinernspezifischennklinischennStudienangebotennwird.nInndennWar-
teräumenndernKlinikennsolltenndienLeutendienMöglichkeitnhaben,nsichneinfachen
BroschürennüberndienNotwendigkeitnvonnklinischennStudiennzunholenn(65).nDie-
senkönntennhelfen,ndasnVerständnisnauszudehnennundndennSchreckennüberndien
BitteneinernTeilnahmenanneinernStudienzunverringern.nDarübernhinausnsolltenn
kontrolliertenStudiennalsneinenpartnerschaftlichenAufgabenvonnGesundheitsex-
pertennundnPatientenngesehennwerden,nmitndemnZielnBehandlungsentschei-
dungennundnLebensqualitätnzunverbessern.nDannnsolltenmanndennzurnTeilnahmen
anneinernStudiengebetenennPatientennsagen,nwasndasnallesnmitnsichnbringenn
kannnundnwarumnsiendafürninnFragenkommen.nEsnwürdenunsnfreuen,neinesnTa-
gesnzunsehen,ndassnPatientennnichtnüberraschtnsind,nwennnsiensolchneinenAuf-
forderungnerhalten;nwennnsiensichnvielmehrnautomatischnerkundigennwürden,n
fürnwelchenStudiennsieninnFragenkämenn(66),nundnselbstnbeurteilennwürden,nobn
dienFragenndernForschungsarbeitnfürnsienwichtignsind.

Eine interaktive, personifizierte Annäherung an einen „informed consent“

„Guten Morgen Frau Jones, mein Name ist Dr. Smith. Bitte setzen Sie sich und 
machen es sich bequem. Ihr Hausarzt hat Ihnen sicherlich erklärt, dass er mich 
gebeten hat, Sie zu untersuchen, weil Ihre Kurzatmigkeit überhaupt nicht bes-
ser zu werden scheint, und er fragt an, ob ich eventuell einen Behandlungs-
vorschlag hätte. Ich hoffe, dass mir das möglich ist, aber es könnte ohne wei-
teres bedeuten, dass ich Sie zu verschiedenen Gelegenheiten in den nächsten 
paar Monaten sehen müsste und wir gemeinsam versuchen, die beste Behand-
lung für Ihre Erkrankung zu finden.

Ich habe bessere Aussichten, Ihnen helfen zu können, wenn ich mehr über Ihre 
Prioritäten und Vorlieben erfahren könnte. Nachdem wir uns jetzt zum ersten 
Mal begegnen, dachte ich, es sei vielleicht hilfreich, Ihnen kurz zu erklären, 
wie ich dabei vorgehen möchte. Patienten sind sehr unterschiedlich in dem 
Punkt, wie viel an Informationen sie ihrem Arzt einerseits geben wollen und 
andererseits von ihm erhalten möchten. Die meisten Patienten scheinen we-
niger Informationen von ihren Ärzten zu erhalten, als sie es wünschen; aber 
es gibt auch andere, die manche Dinge lieber nicht erfahren möchten, von 
denen manche Ärzte aber annehmen, dass sie es einfach wissen wollen müs-
sen. Weil wir beide uns noch nicht kennen, brauche ich Ihre Hilfe um heraus-
zufinden, wie viel an Informationen Sie zu Ihrem Problem und den möglichen 
Therapievorschlägen haben möchten. Ich werde darauf angewiesen sein, dass 
Sie mich dazu bewegen, Ihnen mehr Informationen zu bieten, wenn Sie der 
Meinung sein sollten, dass ich nicht ausreichend mitteilsam bin, oder dass Sie 
mir sagen, dass Sie genug erfahren haben, wenn Sie meinen, ich treibe es zu 
weit. Sie müssen ebenfalls wissen, dass ich niemals lügen werde bei der Be-
antwortung einer direkten Frage von Ihnen, und falls ich keine Antwort weiß, 
werde ich mein Bestes tun, um sie für Sie zu finden. Scheint Ihnen das eine 
akzeptable Vorgehensweise zu sein?“

Oxman AD, Chalmers I, Sackett DL. A practical guide to informed consent to treatment. 
British Medical Journal 2001; 323: 1464–6.
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Randomisation – eine einfache Erklärung

„Randomisation soll systematische Fehler (Bias) minimieren und sicherstellen, 
dass sich die Patienten in jeder einzelnen Behandlungsgruppe in allen bekann-
ten und unbekannten Faktoren so ähnlich sind wie möglich. Dadurch wird 
gewährleistet, dass jegliche Unterschiede, die zwischen den Gruppen im Er-
gebnis von Interesse sind, durch Unterschiede in der Wirkung der Behandlung 
begründet sind und nicht durch Unterschiede zwischen den Patienten, die die 
jeweilige Behandlung erhalten.

Sie beseitigt das Risiko, dass ein Kliniker bewusst oder unbewusst die eine 
Behandlung einem besonderen Typ von Patienten und die andere Behandlung 
einem anderen Typ zuordnet, oder dass eine bestimmte Patientengruppe die 
eine Behandlung wählt, während die andere Patientengruppe die andere 
wählt.“

Harrison J. Presentation to Consumers’ Advisory Group for Clinical Trials, 1995.

4. 5 Ethik, Ethikkomitees und die Patienteninteressen

Magnesnnochnsonmerkwürdignerscheinen,nabernesnsindndienMedizin-Ethikernundn
dienEthikkomiteesninndernForschung,ndiendazunbeigetragennhaben,ndenn„dop-
peltennStandard“nbeindernEinverständniserklärungnaufrechtnzunhalten,nwennn
esnUnsicherheitennüberndienAuswirkungenndernBehandlungenngibtn(67).nEthikern
scheinennoftnmehrndarumnbesorgtnzunsein,n„dienVerwundbaren“nzunschützen,n
alsndienPatientenndurchneinengleichwertigenPartnerschaftnzurnLeistungneinesn
eigenennBeitragsnanzuspornen.nEinnMedizinethikernmachtenabernfolgendenBe-
merkung,n„WennnEthikernundnanderenetwasnannklinischennStudiennzunkriti-
sierennhaben,ndannnsolltennsienihrennBlicknaufndienwissenschaftlichnunzurei-
chendennArbeitennrichten,nArbeitennohnenneuenInhaltenundnüberdiesnhinausn
aufn ungerechtfertigtenAusschlüssen undn ungerechtenn undn irrationalenn Ge-
brauchnvonnRessourcen.nDiengegenwärtigenDebattenistndadurchnbeeinträchtigt,n
dassnnichtndaraufngeachtetnwird,nweshalbnStudienndurchgeführtnwerdenn–nnäm-
lichnzurnGewährleistung,ndassndienangewendetennBehandlungennsicherernundn
bessernalsndienAlternativennsind.nEsngibtnkeinenPatentlösungninndernEthikn–nge-
nausonwenignwienbeinStudienn(68).“

DienEthikkomiteesninndernForschungn–nunabhängigenKomitees,ndienethischen
AspektenbeinVorschlägennfürnneuenForschungsprojektenbewertenn–nentwickeltenn
sichnalsnAntwortnaufnverschiedenenSkandalenwegennethischnabsolutnnichtnver-
tretbarernExperimentenmitnPatienten,ndienseitndenn30ernJahrenndurchgeführtn
wurden.nDiesenKomiteesnsindnsehrnwichtignzumnSchutzndernMenschennvornMiss-
brauch,ndernunterndemnDeckmantelndernForschungnverübtnwird.nAußerdemn
sollennsienjenenArtnvonnForschungnkritischnüberprüfen,ndienentwickeltnwird,n
umndienwissenschaftlichenErkenntnisnzunerweiternnstattninnersternLiniendienEf-
fektivitätnvonnBehandlungennzunbewerten.nWennnBehandlungennimnRahmenn

Copyright Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft 2008



4.5  Ethik, Ethikkomitees und die Patienteninteressen 

67

�
vonnkontrolliertennStudienndurchgeführtnwerden,nwerdenndienInteressenndern
Patientennkaumnberücksichtigtn(69):

nn SienhabennnichtnausreichendnunterschiedennzwischennForschungsarbei-
ten,ndiendienEffektenvonnBehandlungennuntersuchen,ndiennochnkaumnan-
gewendetnwurdenn(dieninndernTatnmöglicherweisennichtneinmalneinenLi-
zenznhaben),nundnsolchen,ndienschonnweitnverbreitetngenutztnwerden;

nn Sienhabennwenignoderngarnnichtsnunternommen,numndienAufmerksamkeitn
aufndenndoppeltennStandardnbeindernEinverständniserklärungnzurnBehand-
lungnzunlenken,nwasnwirnobennangesprochennhaben;

nn Sienhabennnichtnsicherngestellt,ndassnneuenForschungsvorschlägennurnaufn
demnBodenndernKenntnisndernsystematischennÜbersichtsarbeitennvonnbe-
reitsnexistierendernForschungneingereichtnwerdennkönnen;

nn SienhabennvonndennForschernnnichtnverlangt,ndassnsienInteressenskonflik-
tenoffenndarlegen;

nn Sienhabennnichtsngetan,ndienmitnsystematischemnFehlernbehafteten„Einge-
schränktenBerichterstattung“nvonnForschungsergebnissennzunredunzieren.

Ein Patienten-bezogener, gut kontrollierter Studienratgeber

Nachdem jetzt ein internationales Meta-Register von kontrollierten Studien 
etabliert worden ist (www.controlled-trials.com, accessed, Aug 9, 2000), existiert 
das Netzwerk, um einen Verbraucher- bezogenen elektronischen gut kontrollier-
ten Studienratgeber zu erstellen, der Menschen hilft, die eine Studienteilnahme 
in Erwägung ziehen, auf Grund von guter Information eine Entscheidung treffen 
zu können. Durch die Kommentare der Verbraucher zu den im Register aufge-
führten Studien könnten beispielsweise folgende Themen behandelt werden: 
die Bedeutung der angesprochenen Fragen, ob diese bereits zufrieden stellend 
durch vorausgegangene Forschung beantwortet wurden, ob das Studiendesign 
aus wissenschaftlicher und ethischer Sicht solide war, ob die wesentlichen aus-
gewählten Ergebnisse für die Patienten von Bedeutung waren und ob Vorkeh-
rungen getroffen waren, um die Forschungsergebnisse den daran teilgenomme-
nen Patienten zu übermitteln. Die Mobilisierung des Verbrauchereinflusses in 
dieser Weise könnte helfen, die klinische Forschungsagenda neu zu orientieren, 
um den Patienteninteressen besser gerecht zu werden, genauso wie Sheila Kit-
zingers „Good Birth Guide“ (Führer für eine gute Geburt) beispielsweise dazu 
verholfen hat, dass britische Entbindungskliniken sich stärker ihres öffentlichen 
Images bewusst wurden bezüglich der von ihnen angebotenen Pflege.

Chalmers I. A patient-led Good Controlled Trials Guide, Lancet 2000; 356: 774.

EsngibtnalsonernsthaftenFragennüberndasnAusmaß,ninndemndienwissenschaftli-
chennEthikkomiteesndennInteressenndernÖffentlichkeitnamnbestenngerechtnwer-
den.nDienRegierungsvorkehrungenndesnNationalnHealthnServicen(NHS)ngehenn
einnStücknweitninndienRichtungnzunversichern,ndassnallenErgebnissenvonngeneh-
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migtennStudiennöffentlichnzugänglichnsind.nBeispielsweisensolltenjedesnwissen-
schaftlichenEthikkomiteenjetztneinnRegisternübernallenvonnihmngeprüftennFor-
schungsvorschlägenführennundnvonndennWissenschaftlernneinennAbschlussbe-
richtnanfordern,nderninnerhalbnvonndreinMonatennabgeliefertnwerdennmuss.n
AbernesngibtnimmernnochnvielenUnzulänglichkeiten,ndienangesprochennwerdenn
müssen,numnsichernzunstellen,ndassndienArbeitnvonnEthikkomiteesnangemessenn
undntransparentnist.nNurndannnwerdennPatienten,ndienzurnTeilnahmenannErgeb-
nisforschungnvonnTherapienngebetennwerden,ndaraufnvertrauen,ndassndienStu-
diennlohnendnsindnundnihrnBeitragndazunnützlichnist.

Forschung sollte von der klinischen Praxis untrennbar sein 

„Von einem ethischen Standpunkt aus gesehen, sollten klinische Forschung 
und klinische Praxis übereinstimmen. Das trifft für sehr neue Formen der Ver-
sorgung zu, die darauf abzielen, den Patienten zu nützen (deren Potential für 
Nutzen oder Schaden unbekannt ist), und auch für schon länger etablierte 
Versorgungsformen, mit denen die Erfahrung größer sein mag, deren Nutzen 
aber nicht bewiesen ist. Für den NHS ist es die ethische Pflicht, die Forschung 
zu fördern, die für die Erkenntnis notwendig ist, wie man mit den begrenzten 
Ressourcen zum größten Nutzen aller zu Versorgenden umgehen soll.“

Advisory Group on Health Technology Assessment. Assessing the Effects of Health 
Technologies: Principles, Practice, Proposals.  
London: Department of Health, 1992, p 25.

Key Points

nn UnsicherheitennübernBehandlungseffektensindnweitnverbreitet.
nn Wennnwirnmeinen,ndassnniemandneinenAntwortnhat,numneinenbedeuten-

denUnsicherheitnübernBehandlungsfolgennauszuräumen,nmüssennwirn
MaßnahmennzurnVerringerungndiesernUnsicherheitnergreifen.

nn SorgfältigesnProtokollierennundnAuswertennundngutndurchgeführtenkli-
nischenStudiennsindnessentiell.

nn DoppeltenStandardsnbeinEinverständniserklärungennzurnBehandlungnin-
nerhalbnundnaußerhalbnklinischernStudienndienennnichtndennPatienten-
interessen.

nn Esnkönntenvielnmehrngetannwerden,ndienPatientenndabeinzununterstützen,n
ihrennBeitragnzurnVerringerungnvonnZweifelnnannBehandlungsfolgennzun
leisten.

nn DienEthikkomiteesninndernForschungnleistenngegenwärtigndennPatienten-
interessennkeinenneffektivennDienst.
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InnvorangegangenennKapitelnnhabennwirnhervorgehoben,nwarumnForschungn
richtigngestaltetnwerdennmussnundnFragennbehandelnnsollte,ndienfürndienPati-
entennundndienÖffentlichkeitnvonnBedeutungnsind.nWennndiesndernFallnist,nkannn
jedermannnvollernStolznmitndennErgebnissennzufriedennsein,nauchnwennnsichn
erhofftenpositivenWirkungennnichtneinstellen;ndennndadurchnwerdennwichtigen
ErkenntnissenerlangtnundnUnsicherheitnverringert.nVielenklinischenForschungs-
arbeitennsindngutnundnwerdennständignbesser,nweilnsiensichnanndennStandardsn
fürnDesignnundnBerichterstattungnausrichten.nDennochnwirdnschlechtenundn
überflüssigenForschungnweiterhinnausnverschiedenennGründenndurchgeführtn
undnveröffentlicht.

5. 1 Gute Forschung

EinnSchlaganfallnistneinendernhäufigstennUrsachennvonnTodnundnLangzeit-Inva-
lidität.nDienTodesratenliegtnzwischenneinemnundnzweinvonnsechsnPatientennbein
einemnerstennSchlaganfall,nansteigendnaufnviernvonnsechsnbeinnachfolgendenn
Schlaganfällen,nvonndenenndienmeistenninnerhalbneinesnJahresnauftretennundn
denselbennGehirnbereichnbetreffen.nEinendernzugrundenliegendennUrsachenn
einesnSchlaganfallsnistndienVerengungn(Stenose)ndernHalsschlagader,ndiendasn
GehirnnmitnBlutnversorgt.nDasnfetthaltigenMaterial,ndasndienInnenwandndern

5 Klinische Forschung: die gute, die 
schlechte und die überflüssige
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Halsschlagadernüberzieht,nlöstnsichnmanchmalnundnverstopftnkleinerenarteri-
ellenGefäßenundnverursachtndadurchneinennSchlaganfall.nInndenn50ernJahrenn
habennChirurgenndamitnbegonnenneinenOperationnanzuwenden,ndienalsnCarotis-
(Halsschlagader)-Endarterektomienbekanntnist,numndienfetthaltigennAblage-
rungennzunentfernen.nDienHoffnungnbestandndarin,ndassndienOperationndasn
RisikoneinesnSchlaganfallsnverringernnwürde.nJedochnbestehtnbeinjedernOpera-
tionneinngewissesnRisikonvonnKomplikationenndurchndennchirurgischennEingriffn
annsich.n

ObwohlnsichndienHalsschlagader-EndarterektomienzunehmendernBeliebtheitn
erfreute,nwurdennerstninndenn80ernJahrennrandomisiertenkontrolliertenStudienn
eingesetzt,numndienRisikennundnVorteileneinesnchirurgischennEingriffsnzunbe-
werten.nNatürlichnwärendiesesnWissennfürndienPatientennundnderennÄrztenvonn
großernBedeutung.nZweingutnaufgebautenStudienn–neineninnEuropanundndienan-
dereninnNordamerikan–nwurdennmitnPatientenndurchgeführt,ndienschonnSymp-
tomeneinernHalsschlagaderverengungn(kleinerernSchlaganfallnodernflüchtigen
schlaganfallähnlichenSymptome)nhatten,numneinenOperationnmitndernbestmög-
lichennnicht-chirurgischennBehandlungsmaßnahmenzunvergleichen.nMehreren
tausendnPatientennhabennanndiesennlangfristigennStudiennteilgenommen.nDien
Ergebnisse,ndieninndenn90ernJahrennveröffentlichtnwurden,nzeigten,ndassneinen
OperationndasnSchlaganfall-nodernTodesrisikonverringernnkann,ndassnaberndern
NutzennvonndemnGradndernVerengungndernHalsschlagadernabhängt.nPatientenn
mitnverhältnismäßigngeringennZeichenneinernVerengungnhattennallesninnallemn
durchneinenOperation,ndienselbstneinennSchlaganfallnauslösennkann,neinenn
Nachteil.nDiesenwichtigennErgebnissenhattenndirektenAuswirkungennfürndien
klinischenPraxisn(70),n(71).n

EinnanderesnbedeutendesnBeispielnfürngutenForschungnbetrifftnschwangeren
Frauen.nWeltweitnsterbennca.n600.000nFrauennjährlichnannKomplikationenndern
Schwangerschaft.nDienmeistenndiesernTodesfällentretenninnEntwicklungslän-
dernnimnRahmennvonnKrampfanfällennauf,ndienbeineinernSchwangerschaftnauf-
tretennkönnen.nDiesernZustandnistnalsnEklampsienbekannt.nEklampsienistneinen
verheerendenKrankheit,ndiensowohlnMutternalsnauchnKindntötennkann.nFrauenn
mitndernPrädispositionn–nPräeklampsien–nhabenneinennhohennBlutdrucknundn
EiweißninnihremnUrin.

ImnJahrn1995nhatndienForschungngezeigt,ndassnInjektionennmitnMagnesium-
sulfat,neinemneinfachennundnbilligennMedikament,nwiederkehrendenKrämpfen
beinFrauennmitnEklampsienverhindernnkonntenn(s.nKap.n6).nDieselbenStudienhatn
auchngezeigt,ndassnMagnesiumsulfatnfürndasnVerhindernndernKrämpfenbessern
geeignetnistnalsnanderenhandelsüblichenkrampflösendenMedikamente.nDahern
wusstenndienForscher,ndassnesnwichtignwarnherauszufinden,nobnMagnesium-
sulfatnauchnKrämpfenbeinFrauennmitnPräeklampsienverhindernnkann.nDienMag-
pie-Studie,ndienentwickeltnwurde,numndiesenFragenzunbeantworten,nwarneinen
bedeutendenLeistung;nesnwurdennmehrnalsn10.000nschwangerenFrauennmitnPrä-
eklampsieninn33nLändernneinbezogen.nZusätzlichnzundernüblichennmedizinischenn
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VersorgungnerhieltndieneinenHälftendernFrauenneinenMagnesiumsulfat-Injekti-
on,ndienanderenHälfteneinnPlacebon(einnPseudomedikament).nDienMagpie-Studien
liefertenklarenundnüberzeugendenErgebnisse.nSienzeigte,ndassnMagnesiumsulfatn
dasnKrampfrisikonmehrnalsnhalbierte.nAußerdemnzeigtensie,ndassndasnMortali-
tätsrisikondernMutternverringertnwerdennkonnte,nauchnwennndienBehandlungn
offensichtlichnnichtndasnMortalitätsrisikondesnBabysnreduzierte.nUndnabgesehenn
vonngeringfügigennNebenwirkungennschiennMagnesiumsulfatnwederndernMut-
ternnochndemnBabynzunschadenn(72),n(73).n

DienErgebnissenguternForschungnstellennauchneinengroßenVeränderungnfürn
dasnLebennvonnKindernndar,ndienannHIVn(humannimmunodeficiencynvirus),ndern
UrsachenvonnAIDS,nerkranktnsind.nÜbern1.000nKindernsterbenntäglichnannHIVn
undnAIDS-bedingtennKrankheitennaufndernWelt.nBakteriellenInfektionennwien
z.nB.ndienLungenentzündung,ndienwegenndesngeschwächtennImmunsystemsn
dernKindernauftreten,nsindneinenverbreitetenTodesursache.nCo-Trimoxazolnistn
einnleichtnverfügbaresnkostengünstigesnAntibiotikum,ndasnseitnvielennJahrenn
verwendetnwird,numnKindernundnErwachsenenmitnInfektionennimnThoraxbe-
reichn(Brustkorb),ndiennichtnmitnAIDSninnVerbindungnstehen,nzunbehandeln.n
StudiennmitnErwachsenen,ndienannHIVnerkranktnsind,nhabennauchngezeigt,ndassn
dasnMedikamentnanderenKomplikationenndurchnbakteriellenInfektionennver-
ringernnkannn(74).

Meine Erfahrung mit Magpie

„Ich habe mich wirklich gefreut, Teil einer so wichtigen Studie zu sein. Ich habe 
in der 32. Woche Ödeme entwickelt, die zunehmend stärker wurden, bis bei 
mir schließlich die Diagnose Präeklampsie gestellt wurde und ich in der 38. Wo-
che ins Krankenhaus eingewiesen wurde. Mein Baby wurde per Kaiserschnitt 
geboren, und glücklicherweise haben wir beide uns wieder vollständig erholt. 
Präeklampsie ist eine beängstigende Erkrankung, und ich hoffe wirklich, dass 
die Studienergebnisse Frauen wie mir helfen werden.“

Clair Giles, Teilnehmerin der Magpie Studie.

MRC News Release. Magnesium sulphate halves risk of eclampsia and can save lives of 
pregnant women. London: MRC, May 31, 2002.

AlsnvorläufigenDatennzeigten,ndassndienInfektionennbeinKindernnmitnHIVnauchn
möglicherweisenreduziertnwerdennkönnten,nhatnsichneinenGruppenbritischern
WissenschaftlernmitnKollegenninnSambiangetroffen,numndienWirksamkeitnvonn
Co-TrimoxazolnalsnvorbeugendesnMedikamentninneinerngroßennStudieninndiesemn
Landnzuntesten.nDienStudie,ndien2001nbegannnundnca.nzweinJahrendauerte,nver-
glichndasnAntibiotikumnmitneinemnPlacebonbeinmehrnalsn500nKindern.nDienEr-
gebnissenwurdennfrühernalsnerwartetndeutlich,nalsnsichnzeigte,ndassndasnMedi-
kamentndienAIDS-abhängigennTodesfällenumn43n%nundndienNotwendigkeitneinern
Krankenhauseinweisungnumn23n%nsenkte.nAnndiesemnPunktnveranlasstendasn
unabhängigenStudien-Komitee,ndienStudienzunstoppen.nAlsnunmittelbarenKon-
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sequenznerhieltennallenKinderninndernStudienCo-TrimoxazolnalsnTeilneinernIniti-
ativendernsambischennRegierung.nEinenweiternreichendenKonsequenznwar,ndassn
dienWorldnHealthnOrganisationnundnUNICEFnsofortnihrenEmpfehlungennzunef-
fektivennMedikamentennbeinKindernnmitnHIVnändertenn(75),n(76).n

5. 2 Schlechte Forschung

BedauerlicherweisenistnForschungnnichtnimmerngutnodernrelevant.nNehmennwirn
dasnBeispielneinernqualvollennKrankheitnbekanntnalsnDyskinesianTardan(langsa-
menmotorischenStörung).nDabeinhandeltnesnsichnumneinenernsthaftenNebenwir-
kungndernLangzeiteinnahmenvonnNeuroleptikan(Antipsychopharmaka),ndienbein
psychiatrischennStörungennverordnetnwerden,ninsbesonderenbeinSchizophre-
nie.nDienauffälligstennMerkmalendernDyskinesianTardansindnsichnwiederholen-
denunfreiwilligenBewegungenndesnMundesnundndesnGesichts,n–nGrimassen-
schneiden,nSchmatzen,nhäufigesnZungeherausstrecken,nMundspitzennodern
Backenaufblasen.nManchmalnistndasnbegleitetnvonnZuckungenndernHändenundn
Füße.nEinernvonnfünfnPatienten,ndieneinnNeuroleptikumnlängernalsndreinMona-
teneinnehmen,nbekommtndiesenNebenwirkungen.n

Inndenn90ernJahrennhatneinenWissenschaftlergruppendamitnbegonnen,nsys-
tematischndienBehandlungennbeinDyskinesianTardanzununtersuchen,ndienwäh-
rendndernvorausgegangenenn30nJahrenangewendetnwordennwaren.nImnJahren1996n
schriebennsie,ndassnsienziemlichnüberraschtnwaren,nübern500nrandomisierten
kontrolliertenStudienngefundennzunhaben,ndien90nverschiedenenmedikamentö-
senBehandlungennbeinhalteten.nDennochnhattenkeinendiesernStudiennirgend-
welchenbrauchbarennDatenngeliefert.nEinigendernStudiennhattenneinenzungerin-
genPatientenanzahlneingeschlossen,numnverlässlichenErgebnissenzunerzielen;n
beinanderennwarndienDauerndernEinnahmensonkurz,ndassnsienbedeutungslosnge-
bliebennsindn(77).n

DiengleichenForschergruppengingndazunüber,neinennumfassendennÜberblickn
übernInhaltnundnQualitätnvonnkontrolliertennStudiennzunveröffentlichen,ndien
fürndienBehandlungnvonnSchizophrenienimnAllgemeinennrelevantnwaren.nSien
überprüftenn2000nStudiennundnwarennüberndas,nwasnsienherausfanden,nent-
täuscht.nÜberndienJahrenhinwegnhabennMedikamentennatürlichndienAussichtenn
fürnMenschennmitnSchizophrenieninnmanchernHinsichtnverbessert.nBeispiels-
weisenkönnennjetztndienmeistennPatientennzuhausenoderninndernGemeinschaftn
leben.nDennochnwurdennsogarninndenn90ernJahrenn(undnauchnnochnheute)ndien
meistennMedikamentenstudiennunternstationärennBedingungenndurchgeführt,n
sondassnihrenRelevanznfürnambulantenBehandlungennunsichernist.nZudemnwarn
erstaunlich,ndassndienBehandlungsergebnissenimmernmitnunterschiedlichenn
Methodennausgewertetnwurden.nDienWissenschaftlernfanden,ndassnfürndienBe-
wertungnvonnübern600nBehandlungenn–nmeistnmedikamentösenTherapien,nabern
auchnPsychotherapienn–ninndennStudienn640nverschiedenenMess-Skalennange-
wendetnwurden.nVonndiesennMess-Skalennwurdenn369nnurneinneinzigesnMaln
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eingesetzt.nDernVergleichndernErgebnissenvonnverschiedenennStudiennwarnda-
durchnextremnerschwert,nundndienResultatenwarenndurchnÄrztenodernPatientenn
songutnwiennichtninterpretierbar.nNebenneinemnganzennKatalognanderernProb-
lemenfandenndienWissenschaftlernvielenStudien,ndienzunkleinnwarennodernzun
kurzenBeobachtungszeitennaufwiesen,numnbrauchbarenAussagennzunliefern.n
BehandlungennmitnneuennArzneimittelnnwurdennoftnmitnTherapiennverglichen,n
dienfürnihrenNebenwirkungennbekanntnwarenn–neinneindeutignfehlerhafternUn-
tersuchungsansatz,nwennndernVergleichnnichtnverblindetndurchgeführtnwird.n
DienAutorenndiesernÜbersichtsarbeitnzogenndienSchlussfolgerung,ndassneinnhal-
besnJahrhundertnlangnStudiennvonnbegrenzternQualitätnundnbegrenztemnklini-
schemnNutzenndurchgeführtnwurden,ndieneinngroßesnBetätigungsfeldnfürngutn
geplante,nordentlichndurchgeführtenundnkompetentnaufgearbeitetenundnüber-
mitteltenStudiennhinterlassennhabenn(78).n

Besser informiert sein

„Selbst wenn Daten für die Wirksamkeit von Maßnahmen fehlen oder von 
schlechter Qualität sind, ist es wichtig, Nihilismus zu vermeiden. Durch die 
Anfertigung von systematischen Übersichtsarbeiten und Hervorhebung qua-
litativ hochwertiger Daten, die existieren – oder auch nicht – werden die Kli-
niker, Forscher, Entscheidungsträger und Patienten zumindest besser infor-
miert sein.“

Soares K, McGrath J, Adams C. Evidence and tardive dyskinesia.  
Lancet 1996; 347; 1696–7.

DienBedeutungndernAuswertungnpatientenrelevanternErgebnissenwurden–ninnei-
nernsehrnnegativennWeisen–ninnfrühennStudiennzurnepiduralennAnalgesiendeut-
lich,ndienbeinFrauennzurnSchmerzlinderungnwährendndernWehennangewendetn
wurde.nInndenn90ernJahrennverglichennWissenschaftlerninnkontrolliertennStu-
dienndienepiduralenAnalgesienmitnnicht-epiduralernAnalgesie.nSienschätzten,n
dassnoffensichtlichnwenigernalsn600nFrauennanneinigermaßennfehlerfreiennStu-
diennteilgenommennhaben,nobwohlnMillionennFrauenneinenepiduralenBlockaden
inndennvorausgegangenenn20nJahrennangebotennwurde.nDazunidentifiziertenn
sienneunnvergleichendenStudien,ndienüberzeugendnanalysiertnwerdennkonnten.n
DienVergleichenwurdenninndernRegelndurchnMessungnvonnHormonspiegelnnodern
vonnanderennSubstanzenndurchgeführt,nvonndenennmannglaubte,ndassnsiendenn
StressnwährendndernWehennwiderspiegelten.nFolgennfürndienBabysnwarenneben-
fallsneinnwichtigernGesichtspunkt.nNurninnzweindernStudiennwurdennverglei-
chendenUntersuchungennüberndienvonndennFrauennselbstnberichtetennSchmerzenn
durchgeführt.nMitnanderennWorten,ndienStudienleiternhabennweitgehendnFol-
gennnichtnbeachtet,ndienmitnSicherheitnvonnextremernBedeutungnwarenn–nobndien
SchmerzenndernFrauenngelindertnwurdennodernnichtn(79).

InnKapiteln3nhabennwirnerklärt,nwieneinenselektivenBerichterstattungnvonnFor-
schungsergebnissennzuneinemnschwerwiegendennBiasnführennkann.nEinigen
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„negative“nStudiennwerdenntotalnunterschlagen,nwennndienErgebnissennichtn
dennErwartungenndernForschernodernGeldgebernentsprechen.nDiesenStudiennver-
schwindennspurlosnohneneinennveröffentlichtennBericht,nderndasnvermittelt,n
wasndiesenStudiennaussagen.nEinnweiteresnProblemnbetrifftndienselektivenBe-
richterstattungnvonnErgebnissenninnerhalbnpublizierternStudienn–ndazunwerdenn
einigendernResultatenausgeschlossen,nweilnsiendienInterpretationndesnStudien-
leitersnoderndesnGeldgebersnüberndienFolgennderngeprüftennBehandlungennnichtn
untermauern.nDasnistnnichtnzunrechtfertigen.nWarumnistnaberndasnalsnBiasnein-
zustufendenZurückhaltennvonnForschungsberichtennsonwichtig?

2004nhatneinenForschergruppenüberndienerstengründlichenBewertungndiesern
ArtnvonnÜbermittlungsbiasnberichtetn(80).nSienüberprüftennübern100nrandomi-
siertenStudien,nvonndenennsienKopienndernStudienpläne,nbekanntnalsnProtokol-
le,nundnallernProtokollergänzungennerhaltennkonnten.nDadurchnwusstennsie,n
welchenErgebnisparameterndienStudienleiternbewertennwollten.nDannnsahenn
siensichndienVeröffentlichungennebenndiesernStudiennannundnwarennerstaunt,n
wasnsienentdeckten.nSienfandennunvollständigenBerichtenüberndienHälftendern
Ergebnisse,ndiensichnaufndiennützlichennBehandlungseffektenbezogennundnübern
zweinDrittelnvonnjenen,ndieneinennBezugnzundennschädlichennTherapiefolgenn
hatten.n

SiengingenndiesernForschungsarbeitnnach,nindemnsienFragebögennanndienStu-
dienleiternverschickten,numnüberndiennichtnberichtetennErgebnissenAuskunftn
zunbekommen.nWenigernalsndienHälftendernAngeschriebenennantwortete.nVonn
diesennleugnetendienüberzeugendenMehrheitnanfangsndienExistenzndernfehlen-
dennResultate,nobwohlnesnunwiderlegbarenBeweisengab,ndassnsienzunBeginnndern
Forschungsarbeitnexistiertnhattenn–nsienwarenninndennProtokollennerwähntnwor-
dennundnmanchmalnsogarnimnMethodenteilndernveröffentlichtennArbeit.nUmn
diesenschlechtennSittennauszumerzen,nfordertennWissenschaftlerndienRegist-
rierungnallerngeplantennStudiennundndienMöglichkeitnzurnöffentlichennEinsicht-
nahmendernStudienprotokolle.n

Die Auswirkungen schlechter Forschung

„Von Bias behaftete Ergebnisberichterstattung potenziert die selektierte Pub-
likation von ganzen Studien und hat weit reichende Auswirkungen. Sie ver-
größert das Überwiegen zweifelhafter Ergebnisse, und deshalb werden Über-
sichtsarbeiten zur vorhandenen Literatur dazu tendieren, die Effekte von Maß-
nahmen zu überschätzen. Die ungünstigste Situation für Patienten, Gesund-
heitsexperten und Entscheidungsträger tritt ein, wenn nutzlose oder 
schädliche Interventionen gefördert werden; es entsteht aber auch ein Prob-
lem, wenn kostspielige Therapien, von denen man glaubt, sie seien besser als 
billigere Alternativen, diesen nicht wirklich überlegen sind.“

Chan A-W, Hróbjartsson A, Haahr MT, Gotzsche PC, Altman DG. Empirical evidence for 
selective reporting of outcomes in randomized trials: comparison of protocols to 
published articles. Journal of the American Medical Association 2005; 291: 2457–65.
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5. 3 Überflüssige Forschung

EinigenForschungnliegtnzwischenngutnundnschlechtn–nsienistnschlichtnüberflüssig.n
EinnBeispielndafürnbetrifftnFrühgeburten.nWennnBabysnzunfrühngeborennwerden,n
kannnesnsein,ndassnihrenLungennunterentwickeltnsind,nwasnmitndemnRisikonle-
bensbedrohlichernKomplikationennwiendemn„respiratoryndistressnsyndrome“n
(RDS)neinhergeht.nInndennfrühenn80ernJahrenngabnesnüberwältigendenDatennda-
rüber,ndassndurchndienGabenvonnSteroidennannschwangerenFrauennmitnFrühge-
burtsrisikondienHäufigkeitnvonnRDSnundnTodndernNeugeborenennreduziertnwer-
dennkonnte.nDennochnwurdennüberndienfolgendennzehnnJahrenweiterhinnStudi-
enndurchgeführt,ninndenennSteroidenmitnPlacebosnodernkeinernBehandlungnver-
glichennwurden.nWennndienErgebnissenvonnfrüherennStudiennsystematischn
überprüftnwordennwärennundnmitndernTechnikndernMetaanalysen(s.nKap.n3)nkom-
biniertnwordennwären,nwärennwahrscheinlichnvielendernspäterennStudiennnichtn
begonnennwordenn–ndienzusammengeführtennDatennhättenngezeigt,ndassnesn
einfachnkeinennBedarfndafürngab.n

WirnerwähntenneinnanderesnBeispielnvonnüberflüssigernForschungninnKapi-
teln1,nwiederumnnurndurchgeführt,nweilndienErgebnissenvonnvorausgegangenenn
Studiennnichtnzusammengefasstnundnanalysiertnwordennwaren.nDienBehand-
lungsmaßnahmenwarndasnMedikamentnNimodipin,ndasnbeinSchlaganfallpa-
tientenngetestetnwurde,numndasnAusmaßnvonnHirnschädennzunreduzieren.nBein
diesemnBeispielnwarenndienErgebnissenvonnTierversuchennniemalsnsystematischn
aufgearbeitetnundnordentlichnuntersuchtnworden.nAlsnmanndiesesnVersäumnisn
nachholte,nkamennProblemenwieneinenfehlendenRandomisationnoderneinenfeh-
lendenVerblindungnbeindernAuswertungndernResultatenzunTage.nDien„ermutigen-
den“nErgebnisse,ndienausnTierversuchennberichtetnwurdennundnGrundlagendern
StudiennbeinSchlaganfallpatientennwaren,nstelltennsichnalsnschlichtwegnnichtn
vorhandennherausn(81).

EinnweiteresnBeispielnfürnüberflüssigenForschungnbetrifftnPatienten,ndiensichn
einernDarmoperationnunterzogennhaben.n1969nwurdeneinenStudiendurchgeführt,n
umnfestzustellen,nobndurchndennEinsatznvonnAntibiotikan–nverglichennmitnPla-
cebosn(Scheinpräparat)n–ndasnpostoperativenTodesrisikonreduziertnwerdennkann.n
EsnwarneinenkleinenStudie,nderennErgebnissennichtnüberzeugendnwaren.nWei-
terenStudiennwurdenninndenn70ernJahrenndurchgeführt,numndiesenUnsicherheitn
zunreduzieren.nMitnZunahmendernDatennwurdenMittendern70ernJahrenklar,ndassn
AntibiotikaninndernTatndasnTodesrisikonnachndernOperationnvermindern.nDen-
nochnwurdennwährendndern80ernJahrenweiterhinnStudiennmitnexaktnderngleichenn
FragestellungnvonnEthikkommissionennbefürwortetnundnvonndennForschernn
durchgeführt.nAlsnFolgendavonnwurdendernHälftendernPatientenninndiesennspä-
terennStudienneinenBehandlungnvorenthalten,nobwohlndiesenTherapienbereitsn
gezeigtnhatte,ndassnsiendasnpostoperativenSterberisikonreduziert.nWienkonnten
dasngeschehen?nDienwahrscheinlichstenErklärungnist,ndassndienfürndienspätern
durchgeführtennStudiennverantwortlichennWissenschaftlerndienzusammenge-
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tragenennDatennvorhernnichtnsystematischnbearbeitetnhabennoderndienneuenn
ForschungsergebnissennichtnimnZusammenhangnmitneinemnaktualisiertenn
ÜberblicknvonnallennrelevantennDatenndargelegtnhaben.nEsnistnklar,ndassndien
EthikkommissionenndienWissenschaftlerndazunnichtnaufgefordertnhatten,nbe-
vornsiendernDurchführungndernneuennStudiennzustimmten.nMitnanderennWor-
ten,nwedernForschernnochnEthikkommissionennhattenndemnPatienteninteressen
Vorrangngegebenn(82).

Key Points

nn ÜberflüssigenForschungnistnVerschwendungnvonnZeit,nMühe,nGeldnundn
anderennRessourcen.

nn NeuenForschungnsolltennurndannndurchgeführtnwerden,nwennneinnaktu-
alisierternÜberblicknüberndienvorausgegangenennForschungsarbeitenndenn
Bedarfnbestätigt.

nn DatennausnneuennForschungsarbeitennsolltennbenutztnwerden,numnÜber-
sichtsarbeitennzunallennrelevantennErgebnissennzunaktualisieren.
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VorneinigennJahrenntrugneinnEditorialnimnBritish Medical Journalneinennspannen-
dennTitel:n„DernSkandalnvonnarmseligernmedizinischernForschungn(83).“nDern
AutornfordertenwenigernForschung,nbesserenForschungnundnForschung,ndienausn
dennrichtigennBeweggründenngemachtnwird.nInnfrüherennKapitelnnhabennwirn
dienPunktenangesprochen,ndienihnnärgerten.n

6. 1 Weniger Forschung

FürndienmeistennOrganisationen,ndienbiomedizinischenForschungnunterstützen,n
undndienmeistennForschernistndasnerklärtenZielneinfach:neinennBeitragnannInfor-
mationennzunleisten,numndienGesundheitndernMenschheitnzunverbessern.nAbern
wienvielendiesernMillionennvonnbiomedizinischennForschungsberichten,ndien
jedesnJahrnveröffentlichtnwerden,nleistennwirklichneinennbrauchbarennBeitragn
zundiesernehrenwertennAufgabe?n

Ein Berg an Informationen

„Über zwei Millionen Artikel werden jährlich in der biomedizinischen Literatur 
in über 20.000 Journals veröffentlicht – buchstäblich ein kleiner Berg an Infor-
mationen ... Gestapelt würden sie [die Artikel] einen 500 Meter hohen Berg 
ergeben.“

Mulrow CD. Rationale for systematic reviews. In: Chalmers I, Altman CD, eds. 
Systematic reviews. London: BMJ Books, 1995. 

6 Weniger Forschung, bessere Forschung und 
 Forschung aus richtigen Beweggründen
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WissenschaftlerninnBristolnentschlossennsich,neinenfundamentalenFragenaufzu-
werfen:nInnwelchemnMaßnsindnFragennfürnPatientennmitnOsteoarthritisndesnKniesn
undnfürndiensienbetreuendennKlinikernvonnBedeutung,ndiensichninndernForschungn
zundiesernKrankheitnwiderspiegeln?n(84)nZunBeginnnbildetennsienjeweilsnviernFo-
kusgruppenn–nPatienten,nRheumatologen,nPhysiotherapeutennundnAllgemein-
ärzte.nDiesenGruppennmachtenneinstimmigndeutlich,ndassnsienkeinenweiterenn
Studiennmehrnwollten,ndienvonnpharmazeutischennFirmenngesponsertnwerden,n
umnnochneinmalneinnanderesnnon-steroidalesnentzündungshemmendesnMedi-
kamentn(dienMedikamentengruppe,ndienz.nB.nIbuprofenneinschließt)ngegenübern
einemnPlacebon(Scheinmedikament)nzunvergleichen.nAnstellenvonnMedikamen-
tenstudiennwolltenndienTeilnehmerndernFokusgruppenneinenstrengenAuswertungn
vonnPhysiotherapienundnChirurgienundneinenBeurteilungndernerzieherischenn
MaßnahmennundnStrategiennzurnProblembewältigung,ndienfürndienPatientenn
hilfreichnseinnkönnten,numnmitndiesernchronischennstarknbeeinträchtigendenn
undnoftnschmerzhaftennKrankheitnbessernfertignzunwerden.nNatürlichnbietenn
diesenFormennvonnBehandlungnundnManagementnvielnwenigernSpielraumnfürn
einenkommerziellenAusnutzungnalsnMedikamentenundnwerdenndeshalbnzunoftn
ignoriert.

VielenanderenBereichenderntherapeutischennForschungnwürden,nwennnsien
aufndiesenWeisenausgewertetnwürden,nähnlichenMissverhältnissenaufzeigenn
zwischenndennFragennnachnBehandlungseffekten,ndienfürndienPatientennundn
KlinikernvonnBedeutungnsind,nundnjenen,ndiendienForschernbearbeitennwollen.n
AnderenBeispielen(85),n(86),n(87)nlassennunsnvermuten,ndassnsolchenDiskrepanzenn
eherndienRegelnalsndienAusnahmensind.nGeringfügigenVeränderungenninndern
Medikamentenzusammensetzungnführennseltenndazu,ndassndienArzneimitteln
wirklichnneuennützlicherenEffektenhaben,ndennochnbeherrschtndiesenArtnvonn
StudienndienForschungnübernBehandlungennvonnArthritisnundnanderennBe-
schwerden.nWasnfürneinenVerschwendungnvonnRessourcen!

Esnistnklar,ndassndiesenSituationnunbefriedigendnist,nabernwienistnesndazunge-
kommen?nEinnGrundnist,ndassndas,nwasnvonnWissenschaftlernnerforschtnwird,n
durchnexternenFaktorennverzerrtnwirdn(88).nDienpharmazeutischenIndustrienbei-
spielsweisenbetreibtnForschungnfürnihrnHauptanliegenn–ndernvorrangigennVer-
antwortungnihrennAktionärenngegenübernnachzukommen,nnichtngegenübern
dennPatientennundnKlinikern.nDienGeschäftenwerdennvonngroßennMärktennvor-
angetriebenn–nwienbeispielsweisenvonnFrauen,ndiensichnfragen,nobnsieneinenHor-
monersatztherapienanwendennsollen,nodernvonnMenschen,ndiendeprimiert,n
ängstlichnodernunglücklichnsindnoderndienmitnSchmerzennleben.nDennochnhatn
inndennletztennJahrzehntenndieserndurchnGeschäftsinteressenngeleitetenAnsatzn
nurnsehrnseltennzunwichtigennneuennBehandlungenngeführt,nnichtneinmalnfürn
„Massenmarkt“-nKrankheiten.nVielmehrnhatndienIndustrieninnerhalbnvonnMe-
dikamentengruppennvielensehrnähnlichenPräparatenhergestelltn–nsongenannten
„mentoo“-nMedikamente.nDasnerinnertnanndienZeit,nalsndasneinzignverfügbaren
BrotninnSupermärktenneinenendlosenVariationnvonnweißenngeschnittenennBrot-
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laibennwar.nDanverwundertnesnkaum,ndassndienpharmazeutischenIndustrienmehrn
fürnMarketingnalsnfürnForschungnausgibt.n

AbernwienüberzeugtndienIndustriendienMedikamentenverordnendennÄrztenda-
von,ndiesenneuennProduktenehernzunverwendennalsndienschonnexistierendennbil-
ligerennAlternativprodukte?

EinenüblichenStrategienist,nzahlreichenkleinenForschungsprojekteninnAuftragn
zungeben,ndienzeigennsollen,ndassndienneuennMedikamentenbessernsindnalsngarn
keinenVerabreichungnvonnArzneimitteln,nwährendnmannkeinenForschungnbe-
treibt,numnherauszufinden,nobndienneuennMedikamentenbessernsindnalsndien
schonnvorhandenen.nBedauerlicherweisenhatndienIndustrienkaumnSchwierig-
keiten,nÄrztenzunfinden,ndienbereitnsind,nihrenPatientenninndiesesnnutzlosenUn-
terfangennaufzunehmen.nUndnoftnsindnesndieselbennÄrzte,ndiendannnfürndiesen
Produktenwerben,ndienaufndiesenWeisenuntersuchtnwurdenn(89).nDienBehörden
fürndienZulassungnvonnArzneimittelnnverschärftndasnProblemnoftnnochndadurch,n
dassnsiendaraufnbesteht,ndassnneuenArzneimittelnmitnPlacebosnverglichennwer-
dennsollten,nstattnmitnschonnvorhandenenneffektivennBehandlungen.n

Die Wirkung von Me-Too-Medikamenten in Kanada

„In der Zeit zwischen 1996 und 2003 wurde in Britisch Kolumbien der Haupt-
anstieg (80 %) bei den Ausgaben für Medikamente darauf zurückgeführt, dass 
neue patentierte Arzneimittel zur Anwendung kamen, die keine wesentlichen 
Verbesserungen im Vergleich zu weniger teuren Alternativpräparaten boten, 
die schon vor 1990 zur Verfügung standen. Die steigenden Kosten durch diese 
„Nachahmer- Medikamente“ zu Preisen, die weit über die der lange erprobten 
Konkurrenzprodukte hinausgehen, bedürfen einer sorgfältigen Überprüfung. 
Die Einführung von Preisfestsetzungen bei Medikamenten, wie es in Neusee-
land praktiziert wird, könnte Einsparungen ermöglichen, die dann anderen 
Bedürfnissen im Gesundheitswesen zugeleitet werden könnten. Beispielsweise 
hätten in Britisch Kolumbien $ 350 Millionen Dollar (26 % der Gesamtausgaben 
für verschreibungspflichtige Medikamente) gespart werden können, wenn die 
Hälfte der Nachahmer-Arzneien, die 2003 konsumiert worden sind, vom Preis 
her mit den älteren Alternativpräparaten hätten konkurrieren können. Diese 
Einsparung könnte die Gehälter von mehr als 1000 neuen Ärzten einbringen.

Gesetzt den Fall, dass die Liste von den Top 20 Arzneien, die weltweit im Han-
del sind, auch die kürzlich patentierten Versionen von Arzneimitteln in längst 
etablierten Kategorien einschließt ... dann würden wahrscheinlich die Nach-
ahmer-Arzneien den Ausgabentrend in den meisten hoch entwickelten Indu-
strieländern dominieren.“

Morgan SG, Bassett KL, Wright JM, et al. ‚Breakthrough‘ drugs and growth in 
expenditure on prescription drugs in Canada.  
British Medical Journal 2005; 331: 815–6. 

KommentareninnangesehenennmedizinischennJournalsnwienThe Lancet n(90)nha-
benndienAufmerksamkeitnaufndienwidernatürlichennAnreize,nvonndenennsichn
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einigenderninndernklinischennForschungntätigennWissenschaftlernleitennlassen,n
undnaufndasnzunehmendnfragwürdigenVerhältnisnzwischennUniversitätennundn
dernIndustriengerichtet.nDernVerfasserneinesnEditorialsnimnNew England Journal of 
Medicine n(91)nfragtenfreinherausn„StehtndienakademischenMedizinnzumnAusver-
kaufnan?“

JedochnsindnkommerziellenPrioritätennnichtndieneinzigennwidernatürlichenn
EinflüssenaufndienbiomedizinischenForschung,ndiendienInteressenndernPatientenn
missachten.nVielenMenschenninnerhalbndernUniversitätennundnForschungsför-
derorganisationennglauben,ndassnGesundheitsverbesserungennamnehestennda-
raufnzurückzuführennsind,ndassnmanngrundlegendenKrankheitsmechanismenn
entschlüsselt.nDeshalbnforschennsieninnLaboratoriennundnmitnTieren.nObwohln
solchenBasisforschungnzweifellosnnotwendignist,ngibtnesnnurnwenigenDatennda-
für,ndiesennsystematischennFehlern(Bias)ngegenübernForschungnzununterstützenn
(92),n(93).nDienKonsequenznwarnjedoch,ndassnesnzuneinernmassivennAusschüttungn
vonnLaborforschungnkam,ndienabernnichtnangemessennbewertetnwurde,numnihren
RelevanznfürndienPatientennerkennennzunkönnen.n

Knifflig, fragwürdig und betrogen?

Als zwei Wissenschaftler einen heiteren Artikel für eine Weihnachtsausgabe 
des British Medical Journal schrieben, erfanden sie eine Firma mit dem Namen 
HARLOT plc, die eine Reihe von Leistungen für Studiensponsoren anzubieten 
hatte. Zum Beispiel:

„Wir können positive Ergebnisse für die Hersteller von raffinierten Arzneien 
und Geräten garantieren, die sich bemühen ihre Marktanteile zu vergrößern, 
für Vereinigungen von Gesundheitsexperten, die die Nachfrage nach ihren 
unnötigen diagnostischen und therapeutischen Diensten steigern wollen und 
für lokale und nationale Gesundheitsbehörden, die versuchen eine irrationale 
Selbstbedienungs-Gesundheitspolitik einzurichten ... für raffinierte „me too“ 
Arzneien ... solange Ihre „me too“ Arznei nicht weit schlechter ist als ein 
Schluck dreifach destillierten Wassers, kann [unser E-Zee-Me-Too Protokoll-
team] Ihnen eine positive Studie garantieren.“

Zu ihrer Überraschung erhielten die Autoren einige offensichtlich ernst ge-
meinte Anfragen zu dem erstaunlichen HARLOT plc Portfolio.

Sackett DL, Oxman AD. HARLOT plc: An amalgamation of the world’s two oldest 
professions. British Medical Journal 2003; 327: 1442–5.

EinnGrundnfürndiesenverdrehtenDarstellungnistndernMedienrummelnumndiener-
hofftennklinischennFortschritte,ndiendienBasisforschungneventuellnbietennkann.n
50nJahrennachndernEntschlüsselungndernDNA-Strukturnbeispielsweisensindndien
leerennBehauptungennübernpotentiellenVorteilenfürndienGesundheitsversorgungn
ziemlichnlautstark.nJedochnistndienBeobachtungneinesnGenetikersnbezeichnend,n
„übern20nJahrenhabennGenetikerneinnganzesnBündelnvonnVersprechungennabge-
gebennüberndas,nwasnsienerreichennwerden.nNurnwenigndavonnwurdenerfüllt,n
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undneinigesnwirdnnienerfülltnwerdenn(94).“nEsngibtnkeinenChance,ninnverantwor-
tungsvollernWeisendennBedarfnanngutngeplanternForschungnannPatientennzunum-
gehen,numndientherapeutischennTheoriennzununtersuchen,ndienvonnBasisfor-
schungnabgeleitetnwerden.nAllzunoftnwerdennsolchenTheoriennniemalsnbisnzumn
Endenverfolgt,numnfeststellennzunkönnen,nobnsieninnirgendeinernWeisenfürndien
Patientennrelevantnsind.nMehrnalsneinnJahrzehntnnachdemnForscherndenngene-
tischennDefektnidentifiziertnhaben,ndernzurnZystischennFibrosenführt,nfragenn
dienMenschennmitndiesernKrankheitnimmernnoch,nwannnsiendennGewinnnfürn
ihrenGesundheitnsehen,ndernausndiesernEntdeckungnresultiertn(s.nKap.n2).

6. 2 Bessere Forschung

AuchnwennnForschungnfürnPatientennvonnBedeutungnzunseinnscheint,nzeigtnesn
sich,ndassnWissenschaftlernoftndienBelangendernPatientennnichtnbeachten,nwennn
sienihrenStudiennplanen.nInneinemneindrucksvollennSzenarionwurdennLungen-
fachärztengebeten,nsichnselbstninndienPositionneinesnPatientennmitnLungenkrebsn
zunversetzennundnsichnzunüberlegen,nobnsieneinernTeilnahmenannjederneinzelnenn
vonndenninsgesamtnsechsngeplantennLungenkrebsstudiennzustimmennwürden,n
wennnsiendafürnjeweilsnalsnPatientenninnFragenkämen.nZwischenn36nundn89nPro-
zentnvonnihnennsagten,ndassnsiennichtnteilnehmennwürdenn–nvermutlichnweiln
dienÄrztennichtnglaubten,ndassndienFragen,naufndieninndiesernForschungsarbeitn
eingegangennwerdennsollte,nwichtigngenugnwarenn(95).

InnganznähnlichernWeisensindninnklinischennStudiennzurnPsoriasisn–neinen
chronischenundnbeeinträchtigendenHauterkrankung,nvonndernungefährnzwein
vonn100nMenschenninnUKnbetroffennsindn–ndienInteressenndernPatientennnurnsehrn
unzureichendnvertretenngewesen.nDienPsoriasisnGesellschaftnhatnfestgestellt,n
dassndienWissenschaftlerndaraufnbestanden,neinnSystemnfürndienBewertungndern
ErgebnissenverschiedenernTherapiennzunverwenden,ndasnsichninnvielennStudienn
alsnanzweifelbarnerwiesennhat.nEinernseinernSchwachpunktenist,ndassnsichndasn
BewertungssystemnaufnMesswertenwiendienGesamtflächendernbetroffenennHautn
undndienBreitendernLäsionennkonzentriert,nwährendndienPatientennverständ-
licherweisen mehrn beeinträchtigtn sindn durchn Läsionenn imn Gesicht,n ann denn
HandflächennundnFußsohlennundnanndennGenitalienn(96).n

HatnsichnalsonirgendetwasnverbessertninndennzehnnJahren,nnachdemndernLeit-
artikelnimnBritish Medical JournalndienAufmerksamkeitnaufndennSkandalnüberndien
armseligenmedizinischenForschungngelenktnhat?nGlücklicherweisenja.nAngeregtn
durchnGutachten,ndiendienschlechtenQualitätnvielernBerichtenübernklinischenStu-
diennaufdeckten,nwurdennStandardsnfürnForschungsberichtenentwickeltnundn
angewendetn(s.nKap.n3).nSolchenStandardsnmachennz.nB.ndeutlich,nwienvielenPa-
tientenngebetennwurden,nanneinernStudienteilzunehmen,nundnwienvielendasnAn-
gebotnablehnten,nundnsienordnenndienErgebnissendennBehandlungsgruppennzu,n
dienzunAnfangndernStudienausgewähltnwurdenn[IntentntontreatnPrinzip].nDennochn
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bleibtneinnweiternWegnhinnzurnVerbesserungnvon:na)ndernAuswahlndernFragen,n
überndiengeforschtnwerdennsoll;nb)ndernArt,nwiendiesenFragennformuliertnwerden,n
umnsicherzustellen,ndassndienErgebnissenauchnwirklichnjenensind,ndienfürndien
Patientennwichtignsind;nundnc)ndernInformation,ndiendennPatientennzugänglichn
gemachtnwird.

NachträglichnbegannenneinigenForschernzunrealisieren,nwienwichtigndienZu-
sammenarbeitnmitndennPatienten,ndemnPflegepersonalnundndernÖffentlichkeitn
ist,numnetwasnübernderennErfahrungennmitnKrankheitnundnGesundheitsversor-
gungnherauszufinden.nSozialwissenschaftlernsindninnzunehmendemnMaßnwe-
sentlichenMitgliedernvonnForschungsteams,ndienBehandlungennuntersuchen.n
AlsnFolgendavonnwurdennoffiziellenMethodennzurnErforschungndiesernKrank-
heitsaspektenentwickelt.nNeuenWegenzurnEinbeziehungndiesernDatenninndien
traditionellenVorgehensweisenwerdenneingeführt.nWennnPatientenngebetenn
werden,nsichnklinischennStudiennanzuschließen,nbeindenenndienFragenninnZu-
sammenarbeitnmitnWissenschaftlernnentwickeltnwurden,nistnesnvielnwahr-
scheinlicher,ndassnsientatsächlichndemnBedarfnzurnVerringerungnvonnUnsicher-
heitndienenn(97),n(98),n(99),n(100),n(101),n(102).

Psoriasis-Patienten – mit Forschung schlecht bedient

„Nur wenige Studien haben einen Vergleich verschiedener Behandlungsop-
tionen einbezogen oder schenkten der Langzeitentwicklung Beachtung. Die 
Laufzeit der Studien ist unverhältnismäßig kurz und dadurch nicht überzeugend 
bei einer Krankheit von fast lebenslanger Dauer. Zuverlässig scheinen wir nur 
zu wissen, dass unsere Behandlungsmaßnahmen besser sind als gar nichts. Die 
Wissenschaftler haben auf eindrucksvolle Weise die Erfahrung, die Sichtweise, 
die Präferenzen oder die Zufriedenheit der Patienten komplett ignoriert.“

Jobling R. Therapeutic research into psoriasis: patients’ perspectives, priorities and 
interests. In: Rawlins M, Littlejohns P, eds. Delivering quality in the NHS 2005. 
Abingdon: Radcliffe Publishing Ltd, pp 53–56.

UmndienDurchführbarkeitnundnAkzeptanzneinerngeplantennStudienfestzustellen,n
könnennVorstudiennmitnPatientengruppennnützlichnsein.nSolchenStudiennkön-
nennMängelninndernStudienplanungnaufdeckennoderndazunbeitragennErgebnissen
zundefinieren,ndienvonngrößerernRelevanznsind,nodernsogarndaraufnhindeuten,n
dassndasnKonzeptnfalschnist.nDadurchnkannnmanneinenMengenZeit,nGeldnundnEnt-
täuschungnsparen.nDienVorbereitungsarbeitnfürneinenklinischenStudienbeinMän-
nernnmitnlokalisiertemnProstatakrebsn(s.nKap.n7)nerteiltenunsneinigeninteressan-
tenLektionen.nDienVorstudiennmachtenndeutlich,ndassneinenVerbesserungndesn
StudiendesignsndurchneinensorgfältignüberlegtenBegriffswahlnbeindernAufklärungn
dernPatientennüberndennZweckndernStudienundndienTherapiemöglichkeitenndurchn
dienKlinikernerforderlichnwar.nWennnsichndernKrebsnnochnnichtnüberndienProsta-
tanhinausnausgebreitetnhat,nerhebtnsichndienFrage,nobnmanndienPantientennnurn
regelmäßignzurnKontrolleneinbestellt,neinennchirurgischennEingriffnvornimmtn
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odernStrahlentherapienempfiehlt.nStudiennhabenngezeigt,ndassnvielenälterenMän-
ner,ndienwegennHerzerkrankungen,nSchlaganfallnodernausnanderennGründenn
gestorbennsind,ngelegentlichnzusätzlichneinennlokalisiertennProstatakrebsnhat-
ten,ndernniemalsnihrenGesundheitnbeeinträchtigtnhat.nDienVorarbeitnzundernStu-
dienhatnjedochnaufgedeckt,ndassndienKlinikerneindeutignSchwierigkeitennhatten,n
überndienProblematiknbeindernEinschätzungndesnWertesneinernBehandlungndiesern
symptomfreiennErkrankungnzundiskutieren.nÄhnlichnzögerndnzeigtennsiensichn
beindernentsprechendennBeschreibungndernBehandlungsmöglichkeiten.n

DienKlinikernhabennaußerdemnunbewusstnAusdrückenverwendet,ndienvonn
dennPatientennfalschninterpretiertnwurden.nSienbenutztennbeispielsweisenbein
dernBeschreibungndesnÜberwachungs-ArmsndernStudienoftndennBegriffn„auf-
merksamesnWarten“n(„watchfulnwaiting“).nDienPatientennneigtenndazu,ndasn
alsnkeinenBehandlungn(„nontreatment“)nzuninterpretierenn–nsonalsnobndienÄrzten
„beimnSterbennzuschauen“nwürdenn(„watchnwhilenIndie“).nDienKonsequenznwar,n
dassndienWissenschaftlerndiesennAusdrucknersetztenndurchn„aktivesnÜberwa-
chen“n(„activenmonitoring“)nmitneinerndetailliertennBeschreibungndarüber,nwasn
dasninndernPraxisnfürnsienbedeutet.nAußerdemnhabenndienKlinikernausnAngst,n
diesernStudienarmnkönntensichnalsnunpopulärnerweisen,noftnbisnzuletztndamitn
gewartet,ndarübernzunsprechen.nZudemnerzeugtennsienunbeabsichtigtnUnbeha-
gennbeindernFormulierungnihresnHinweisesnaufneinengutenÜberlebenschancenvonn
mehrnalsnzehnnJahren,nwasnsienfolgendermaßennausdrückten:n„dienMehrheitn
dernMännernmitnProstatakrebsnwirdnzehnnJahrenspäternnochnamnLebennsein“.n
Dasnwurdenehernnegativninterpretiertnwie:n„einigenMännernwerdenninnzehnn
Jahrenntotnsein“,nanstatt:n„dienmeistennMännernmitnProstatakrebsnwerdennsogarn
mitndernKrankheitnalt.“n

FolglichnführteninndernStudieneherndienausndennVorstudienngewonnenenEr-
kenntnisnüberndienSichtweisendernPatientennalsndienUmsetzungndernIdeenndern
Studiendesignerndazu,ndassnmanneinennakzeptablennundnanwendbarennWegn
fand,ndienBehandlungsoptionennzunvergleichen.nFürneinenannehmbarenStudien
findetnmannwahrscheinlichninnkürzerernZeitnProbanden,nundndadurchnkannn
manndiengutennundnschlechtennBehandlungsergebnissenschnellernfürndienPa-
tientennundnderennTherapeutennidentifizieren.n

6. 3 Forschung aus richtigen Beweggründen

NachdemndernLöwenanteilndernbiomedizinischennForschungsgelderninnLabor-n
undnTierversucheninvestiertnwird,ngibtnesnnunneinenFinanzierungskrisenfürnFor-
schungsarbeiten,nvonndenennmannannimmt,ndassnsienDatennmitnunmittelbarern
RelevanznfürndienPatientennhervorbringennwerdenn(103),n(104).nDarausnfolgt,n
dassndienpharmazeutischenIndustriendurchnihrenfinanziellenMachtnzuvielnMit-
spracherechtnbeindernEntscheidungnhat,naufnwelchenFragennzundennBehand-
lungseffektenninndernForschungsarbeitneingegangennwerdennsoll.nAkademikern
undndienInstitutionen,ninndenennsienarbeiten,nbeteiligennsichnallzunoftnannStu-
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dien,ndienFragennbearbeiten,ndienfürndasnProgrammndernIndustrienvonnInteressen
sind;ndennndienIndustrienkannnihnenneinenMengenGeldnfürnjedenneinzelnennre-
krutiertennPatientennzahlen.nManchmalnwerdenndiesen„Spendengelder“ndazun
benutzt,ndienMittelndernInstitutionennaufzubessern,nabernnichtnseltennprofitie-
rennauchneinzelnenÄrztenfinanziellndavon.n

AnderenEntlohnungssystemeninnerhalbndernUniversitätennführennauchnzun
Forschung,ndienausnfalschennBeweggründennherausnbetriebennwird.nEinnfrü-
herernHerausgeberndesnNew England Journal of Medicine bemerkte:n„multiinstitu-
tionellenklinischenStudiennvonngroßemnAusmaßnbietenninnBezugnaufnAutorschaftn
wenigernMöglichkeitennalsnindividuellenodernForschungninnkleinennGruppenn
(105).“nDienUrheberschaftnvonnwissenschaftlichennArtikelnnwirdninnerhalbndern
UniversitätennsehrnhochneingeschätztnalsnVoraussetzungnfürndasnpersönlichen
akademischenVorwärtskommennundnalsnMaßstabnfürninstitutionellennErfolgn
undnFortführungndernFinanzierung.nAlsnFolgendavonnbetrachtennWissenschaft-
lernundndienInstitutionen,ninndenennsienarbeiten,nmultizentrischenkollaborantiven
Forschungsprojekten–ndienhäufignimnNamenneinernGruppenveröffentlichtnwer-
denn–nalsneinenBedrohungnfürndienindividuellenAnerkennungnundndennRuhm.n
DeshalbnwerdennStudiennweiterhinnvonnindividuellennForschernnundnkleinenn
Gruppenndurchgeführtnundnsindnoftnnichtngroßngenug,numnverlässlichenErgeb-
nissenhervorzubringen,ndienfürnPatientennwichtignsind.n

InnerhalbnvonnUKnfördertndasnderzeitigenUniversitätsmittel-Vergabesystemn
dernRegierungndiesenTendenz,nwodurchneinnSystemngestärktnwird,ndasnehern
akademischennInteressennalsnPatienteninteressenndient.nEinnneurologischern
Oberarzt,ndernsichnmehrnalsndienmeistennanderennfürnSchlaganfallpatientenn
eingesetztnhat,nwiesnbedauerndndaraufnhin:n„dienwirklichenAnerkennungnfürn
dienIdee,ndienErstellungndesnDesignsnundnfürndienDurchführungnvonnrandomi-
siertennkontrolliertennStudienngehtnoftnverlorenndurchndienkollektivenAutor-
schaft,nwobeinesndochnnotwendignist,ndienBeiträgenaller,ndiendarannmitgearbei-
tetnhaben,nanzuerkennen.nEinnerfahrenesnMitgliedndernUniversitätsleitungn
kritisiertenmichneinstnheftigndafür,ndassnichnnichtnhäufigngenugnzitiertnwürde;n
abernernhattenalsnwettbewerbsorientierternGrundlagenwissenschaftlernkeinen
AhnungnvonnmeinemnAnteilnanneinernStudie,nweilnichn„verlorenngegangen“nwarn
inndernGruppenautorschaftn(106).“n

DiesesnverzerrtenWissenschaftsprogrammnwirftnbeunruhigendenFragennauf,n
nichtnnurnüberndienForschung,ndiengemachtnundnüberndienberichtetnwird,nabern
ebenfallsnüberndienForschung,ndienüberhauptnnichtndurchgeführtnwerdennkann.n
Dien„Opportunitätskosten“n(Mittel,ndienfürneinennanderennEinsatznverwendetn
werdennkönnten)ndiesernTendenznsindnsubstantielln–nvielenFragennüberndienBe-
handlungseffekte,ndienzurnVerbesserungndernGesundheitngedachtnsind,nwerdenn
nichtninnAngriffngenommen,nweilnsienwederndennkommerziellennBereichnnochn
dienUniversitätenninteressieren.

EsngabnbeispielsweisenübernfastneinnJahrhundertneinenAuseinandersetzungn
darüber,nwienmannEklampsie-AnfällenbeinFrauennbeherrschennkannn–neinenle-
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bensbedrohlichenSchwangerschaftskomplikationn(s.nKap.n5),ndienverbundenn
istnmitndemnTodnvonnjährlichnetwan50.000nFrauen.nDiesenFragenistnausnzwein
Gründennkommerziellnnichtninteressant:na)ndienmeistennFrauen,ndienanndiesern
Krankheitnsterben,nlebenninnEntwicklungsländernnundnb)neinendernBehandlun-
genn–nMagnesiumsulfat,nlangenZeitninnEpsomnSalzennangewendetn–nbietetnkei-
nennSpielraumnfürnkommerziellennProfit.nEsnbestandnwenignakademischesnIn-
teressenanndiesernKontroverse,nweilnsiennurninneinerngroßenninternationalenn
Studienbearbeitetnwerdennkann,nwasnbedeutet,ndassndienIdentitätnderneinzelnenn
ForschernundnInstitutionenndurchndiengeteiltenAnerkennungnnichtninnangemes-
senernWeisenfürndiengeleistetenArbeitnhervorgehobennwird.

EinenStudie,ndienverschiedenenArzneiennzurnBeherrschungnvonnEklampsie-
Anfällennmiteinandernverglich,nwurdenschließlichninndenn90ernJahrennöffentlichn
gefördertndurchndienUKnOverseasnDevelopmentnAdministrationnundndienWorldn
HealthnOrganisation.nSienzeigt,ndassndienbilligstenArzneinerheblichneffektivern
warnalsnteurerenAlternativenn(107).nDernStudienberichtnenthältneinennbezeich-
nendennKommentar:n„VonndemnZeitpunkt,nalsnMagnesiumsulfatnerstmalsnfürn
FrauennmitnEklampsienempfohlennwurden(1906),nbisnzundernEinführungnvonn
Diazepamn(1968)nerlittennmöglicherweisen33nMillionennFrauenneinennEklampsie-
AnfallnmitndreinMillionennTodesfällen.nBisn1987,nalsnPhenytoinneingeführtnwur-
de,nhattennmöglicherweisenweiterenneunnMillionennFrauenneinennAnfallnundn
einenMillionnstarben“.nDasnzeigtndeutlich,ndassndernPreisnfürnverschobenenFor-
schungsprioritätenninndernTatnsehrnhochnseinnkann.n

ManchmalnhelfennsystematischenÜbersichtsarbeitennvonnvorhandenernFor-
schung,numnIgnoranznüberndienAuswirkungennvonnweitnverbreitetennBehand-
lungsmaßnahmen,ndienvonngeringemnwirtschaftlichemnodernakademischemnIn-
teressensind,naufzudecken.nEinensolchenÜbersichtarbeitnuntersuchte,nobnSteroide,n
dienmannMenschennmitnHirnverletzungennalsnFolgenvonnkörperlichemnTrauman
verabreichtnhat,nihrenÜberlebenschancennvergrößertennodernverringerten.nDien
abgeschlossenenÜbersichtsarbeitnzeigte,ndassnesnwederninndieneinennochninndienan-
derenRichtungneindeutignwarn(108).nDernMisserfolgnbeindernBeseitigungndiesern
therapeutischennUnsicherheitnwährendndernJahrzehnte,ninndenenndienBehandlungn
beinHunderttausendennvonnMenschennangewendetnwordennwar,nfordertenvielen
Menschenleben.nAlsndannnschließlichndiennotwendigeninternationalenkollabora-
tivenStudienübernSteroidendurchgeführtnwurde,nenthülltensie,ndassndurchndienBe-
handlungnwahrscheinlichnTausendenvonnPatientennmitnHirnverletzungenngetötetn
wordennwarenn(109).nDennochnmusstensichndiesenStudienerheblichemnWiderstandn
vonnSeitenndernIndustrienundneinigernUniversitätswissenschaftlernstellen.nWar-
um?nSienwarennbeschäftigtnmitnkommerziellennStudien,ndiendienAuswirkungnvonn
teurennneuennArzneimittelnn–nsongenanntennneuroprotektivennMittelnn–naufnEr-
gebnisparameternvonnfraglichernRelevanznfürndienPatientennbestimmennsollten,n
undnsienwolltennsichnnichtndemnWettbewerbnumnStudienteilnehmernstellen.n
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Magnesium zur Vermeidung und Behandlung von Eklampsie

„Vor sieben Jahren zeigte eine Studie, die von einem Kommentator als die wich-
tigste randomisierte Studie des 20. Jahrhunderts in der Geburtshilfe bezeichnet 
wurde, dass von drei üblichen Vorgehensweisen zur Beherrschung eklampti-
scher Anfälle, Magnesiumsulfat die effektivste war. Diese in Zusammenarbeit 
entstandene Eklampsie-Studie war ein Meilenstein in mehrfacher Hinsicht: Die 
Teilnahme von 1687 Frauen und ihren Betreuern in 27 Hospitälern in neun Ent-
wicklungsländern erreichte mehr als all die in kleinem Umfang durchgeführten 
und schlecht kontrollierten Untersuchungen über die vorangegangenen 50 Jah-
re, hauptsächlich in den Ländern, in denen nur 1 % der Fälle von Eklampsie 
weltweit vorkommen. Der Bericht über diese Studie hatte eine dramatische 
Auswirkung auf die Praxis in UK, einem der Länder, in denen Magnesiumsulfat 
nicht häufig von Geburtshelfern angewendet wurde. Die Studie ist ein gutes 
Beispiel dafür, wie Zusammenarbeit der Entwicklungsländer mit den Industri-
eländern zu einer verbesserten klinischen Praxis führen kann.“

Sheth S, Chalmers I. Magnesium for preventing and treating eclampsia:  
time for international action. Lancet 2002; 359: 1872–3.

DiesesnBeispielnmachtndeutlich,nwienwichtignesnist,nFragennaufzuarbeiten,ndien
fürndienIndustrienoderndienUniversitätennnichtnvonnInteressensind:nEinnHandlungs-
versäumnisnkannndarinnresultieren,ndassnPatientennSchadennerleiden.nMomen-
tannstehennnurninnunzureichendemnMaßnFördermittelnfürnklinischenStudienninn
UKnzurnVerfügung,ndienunabhängignvonndernIndustriendurchgeführtnwerden.nDasn
wurdenbemerktnvonndemnHousenofnCommonsnSelectnCommitteenonnHealthn(110),n
undnesnhatnsichnniedergeschlagenninndernSchaffungndesnGremiumsnUKnClinicaln
ResearchnCollaborationn(www.ukcrc.org)nundnneuernStrategienninnerhalbndesn
MedicalnResearchnCouncilsn(111),ndemnNHSnResearchnDevelopmentnProgrammen
(112)nundneinigennmedizinischennForschungswohltätigkeitsverbänden.nMann
mussnabwarten,nwiengutndiesenneuennEinrichtungenndienunbeantwortetennFra-
genndernPatientennundnKlinikernzundennBehandlungseffektennanpacken.

EinnweiterernGrundnfürndienSuchennachnLösungennfürndienoffenennFragennistn
dernrücksichtsvollenUmgangnmitndennwertvollennRessourcen,ndienfürndienGe-
sundheitsversorgungnzurnVerfügungnstehen,numnsichernzunstellen,ndassnsien
nichtnverschwendetnwerden.nBeispielsweisenwurdenHumanalbuminlösung,n
verabreichtnalsnintravenösenInfusion,nwährendndern40ernJahreneingeführt,numn
MenschennmitnVerbrennungennodernanderennschwerennErkrankungennwiedern
aufzubauen.nDienTheorienwiesndaraufnhin,ndassnAlbuminnihrnSterberisikonher-
absetzennwürde.nErstaunlicherweisenwurdendiesenTheorienbisnzumnJahrn1990n
keinennfairennTestsnunterzogen.nZundemnZeitpunktnkonnteneinensystematischen
ÜbersichtnvonndennrelevantennkontrolliertennStudiennkeinenDatenndafürnfinden,n
dassnHumanalbuminlösungndasnTodesrisikonverringerte.nTatsächlichnabernzeig-
tendienÜbersichtsarbeit,ndassnAlbumin,nfallsnesnirgendeinennEffektnaufndasnTo-
desrisikonhatte,ndasnRisikonehernerhöhten(113).
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DienErkenntnissendiesernÜbersichtsarbeitnveranlasstenÄrzteninnAustralienn

undnNeuseeland,nsichnzusammenzuschließennundndennerstennausreichendn
großennfairennVergleichnvonnHumanalbuminlösungnmitnSalinen(0,9n%igenphy-
siologischenKochsalzlösung),neinernalternativennWiederbelebungsflüssigkeitn
(114),ndurchzuführen.nDiesenStudien,ndieneinnhalbesnJahrhundertnfrühernhättenn
gemachtnwerdennsollen,nkonntennkeinenDatennfinden,ndienzeigten,ndassnAlbu-
minnbessernwarnalsnKochsalzlösung.nNachdemnAlbuminnetwan20nMalnteurernistn
alsnKochsalzlösung,nwurdennwährendndernvergangenenn50nJahrenRessourcenn
fürndienGesundheitsversorgungnweltweitnimnWertnvonnBillionennvonnEnglischenn
Pfundnunnötignverwendet.n

Key Points

nn VielenForschungsarbeitennsindnschlechtnundnwerdennausnfalschennBeweg-
gründenndurchgeführt.

nn EsngibtnabwegigenEinflüssenaufndienForschungsprogramme,nsowohlnvonn
dernIndustrienalsnauchnvonndennUniversitäten.

nn Fragen,ndienvonngroßernBedeutungnfürndienPatientennsind,nwerdennoftn
nichtninnAngriffngenommen.
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InndennvorausgegangenennKapitelnnhabennwirngezeigt,nwienvielnZeit,nGeldnundn
MühenmitnschlechternodernunnötigernForschungnübernBehandlungseffektenver-
geudetnwerdennkannn–nForschung,ndienkeinenFragennbeantwortet,ndienfürndien
PatientennvonnBedeutungnsind.nWirnhabennaußerdemninngrobennZügenneinigen
dernProblemendargestellt,ndieneinennbeständigennFortschrittnimnKampfnumnun-
vermeidbarenUnsicherheitennbehindern.

InnKapiteln1nhabennwirngeschildert,ndassneinigenneuenTherapiennunerwarte-
tenschädlichenWirkungennanstattndernerhofftennEffektenzeigten.nInnKapiteln2n
habennwirnhervorgehoben,ndassnvielenhäufignangewendetenBehandlungennundn
Screening-Testsnnichtnausreichendnausgewertetnwurden.nInnKapiteln3nhabenn
wirneinennÜberblicknüberndienGrundlagenfairernMethodennzurnPrüfungnvonnThe-
rapienndargestellt,nwobeinaufndienBedeutungndernReduzierungnsystematischern
Fehlern(Bias)nundndernBerücksichtigungndesnZufallsprinzipsnhingewiesennwur-
de.nInnKapiteln4nhabennwirneinigendernzahlreichennUnsicherheitennbeschrieben,n
diensichninnfastnjedemnBereichndesnGesundheitswesensnfinden,nundninnKapiteln5n
habennwirndienentscheidendennUnterschiedenzwischennguter,nschlechternundn
unnötigernTherapieforschungneinanderngegenübergestellt.nInnKapiteln6nhabenn
wirndaraufnhingewiesen,nwienvielnForschungndurchnkommerziellenundnakade-
mischenPrioritätennverzerrtnwirdnundndabeinversäumtnwird,nProblemenzunbear-
beiten,ndienmitngroßernWahrscheinlichkeitneinennechtennUnterschiednfürndasn

7 Die Verbesserung von Behandlungstests 
ist jedermanns Aufgabe
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WohlbefindenndernPatientennbedeutennwürden.nWirnhoffennSienüberzeugtnzun
haben,ndassnbesserenTherapietestsninnZukunftndurchnproduktivenPartnerschaf-
tennzwischennForschernnundnPatientennzustandenkommennsollten.n

WienalsonkönntennPatientennzurnVerbesserungndernForschungnbeitragenn–nso-
wohlnbeindernAuswahlndesnProblemsnalsnauchnbeindernDurchführung?nInnKapiteln6n
habennwirnbeschrieben,nwienForscherninnBristol,ndienmitnFokusgruppennvonnPa-
tienten,nRheumatologen,nPhysiotherapeutennundnAllgemeinmedizinernnzu-
sammenarbeiteten,nDiskrepanzennfestgestelltnhaben,ndienzwischenndernaufndemn
GebietndernKniegelenksarthritisndurchgeführtennForschungnundndennBedürfnis-
senndernbetroffenennPatientennundnderennTherapeutennaufgetretennsind.nKlini-
kernundnPatientennhattenneinfachngenugnvonndernMedikamentenforschung.n
StattdessennwolltennsienanderenMaßnahmennuntersuchen:nPhysiotherapienundn
Chirurgie;nErziehungs-nundnVerhaltensstrategienn(115).nDienForschungninnBristoln
zeigtenauch,nwiendurchneinenDiskussionnzwischennPatientengruppennundnGrup-
pennvonnGesundheitsexpertennaufgedecktnwerdennkonnte,nwelchenPrioritätenn
vorlagennundnwelchenUnsicherheitennübernBehandlungseffektendienBetroffenenn
amnmeistennbeeinträchtigtennundndeshalbnaufgegriffennwerdennsollten.n

Den Nebel der Unsicherheit lichten

„Nur wenn die Öffentlichkeit endlich begreift, wie wenig verlässliches Wissen 
vorhanden ist, wird sie motiviert sein, aktiv in die Festlegung der Forschungs-
Prioritäten eingebunden zu werden. Schließlich erreicht man eine Verbes-
serung der klinischen Versorgung und der Ergebnisse am Patienten mit Hilfe 
der richtigen Forschung, Forschung, die in der realen Welt von Relevanz ist, wie 
es in der kürzlich etablierten James Lind Allianz gefordert wird. Das Eingeständ-
nis von Unsicherheiten und die Weitergabe dieser Information an die Patienten 
ist eine Schlüsselstrategie für die Verbesserung der Gesundheitsversorgung 
und für das Lichten des Nebels, der über der praktizierten Medizin liegt.“

Djulbegovic B. Lifting the fog of uncertainty from the practice of medicine.   
British Medical Journal 2004; 329: 1419–20.

Die Entscheidung der Patienten: David und Goliath

„Wer hat die Macht, darauf zu drängen, dass die Fragestellungen in der For-
schung tatsächlich die größten Bedürfnisse der Patienten in all ihrem Elend 
und ihrer Vielfalt berücksichtigen? Warum werden nicht die relevantesten 
Fragen gestellt? Wer formuliert momentan die Fragestellungen? Wer sollte 
es tun? Wer soll die Prioritätenfolge lenken? Patienten sind am besten in der 
Lage, die Gesundheitsthemen, die sie am meisten betreffen, zu identifizieren 
und Aufschluss zu geben über ihr Befinden, ihre Versorgung sowie Lebensqua-
lität und Lebenslänge. Die Patienten sind der David, die ihre Wurfschleudern 
beladen müssen gegen die Goliaths der pharmazeutischen Firmen, die Daten 
brauchen, um Waren zu vertreiben und Profit zu machen, und Studienleiter, 
die getrieben sind von der Neugier, der Notwendigkeit, Forschungsgelder zu 
beschaffen, der beruflichen Anerkennung und dem Fortschritt ihrer Karriere. 
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Profit, wissenschaftliche Fragestellung, Fördergelder und wissenschaftliche 
Artikel sind nur dann akzeptabel, wenn die Hauptmotivation das Wohl der 
Patienten ist. Unabhängige Patienten und Organisationen, die qualitativ gute 
Forschung unterstützen, sollten ihre Schleuder bereithalten, ihren Stein sorg-
fältig aussuchen, zielen und siegen.“

Refractor. Patients’ choice: David and Goliath. Lancet 2001; 358: 768.

AbernzählenndienStimmenndernPatientennundndernÖffentlichkeitnwirklichnbein
dernDurchführungnvonnGesundheitsversorgungsforschung?nErfreulicherweisen
öffnetndienfrühernabgekapseltenMedizinerweltnihrenTüren,numnfrischenIdeenn
undnfrüheren„Außenseiter“nhereinnzunlassen.nBevormundungnistnaufnstetigemn
Rückzug.nEsngibtnzunehmendenUnterstützungnfürndasnEinbeziehennvonnPa-
tientennalsnPartnerninndennForschungsablauf.nUndnesngibtnzunehmendnUmfra-
geergebnissen(116),nÜbersichtennübernForschungsberichten(117)nundnBerichten
übernindividuellenStudienn(118),ndienzeigen,ndassndienEinbeziehungnvonnPatien-
tennundndernÖffentlichkeitndazunbeitragennkann,ndienPrüfungnvonnBehandlun-
gennzunverbessern.nPatientennkönnenndienBeratungennbereichernnundnVerständ-
nisnverschaffen.nIhrnWissennausnersternHandnkannnaufnwertvollenWeisendienRe-
aktionndernMenschennaufnKrankheitnbeleuchtennundnklären,nwiendadurchndien
AuswahlnvonnBehandlungsmaßnahmennbeeinflusstnwird.

EsnentwickelnnsichnRollenn(119),ndienaufnverschiedenenWeisenermöglichen,n
dassnPatientennundndienÖffentlichkeitnmitnGesundheitsexpertennzusammen-
arbeitennkönnen,numnTestverfahrennfürnGesundheitsleistungennzunverbessern.n
DasnbetrifftndasngesamtenSpektrumndernForschungsaktivitäten:

nn FormulierungndernFragen,ndienbearbeitetnwerdennsollen
nn Studiendesign,neinschließlichndernAuswahlnvonnZielkriterien
nn Projektmanagement
nn EntwicklungnvonnInformationsbroschürennfürnPatienten
nn AnalysenundnInterpretationndernErgebnisse
nn VerbreitungnundnUmsetzungn(Implementierung)ndernErgebnisse

Wienistnesndazungekommen?nInnKapiteln2nhabennwirnbeispielsweisengezeigt,ndassn
FrauennmitnBrustkrebsneingreifendenTherapien,ndienihnennfrühernzugemutetn
wurden,nabgelehntnundndamitnverändertnhaben.nDiesenVeränderungennwurdenn
sowohlndurchneinenneuenGenerationnvonnklinischennWissenschaftlernnalsnauchn
durchndienPatientennmöglich.nÄrztenundnPatientennarbeitetennzusammen,numn
Forschungsdatennzunerlangen,ndienbeidemngerechtnwurden,nnämlichnhartenn
wissenschaftlichennStandardsnundndennBedürfnissenndernFrauen.nAlsndienFrauenn
dienAnwendungndernradikalennMastektomienablehnten,nsignalisiertennsienihren
BesorgnisnübernmehrnalsnnurndienAusrottungndesnKrebses:nsienfordertenneinnMit-
spracherechtnbeindernangewendetennTaktiknimnUmgangnmitndernKrankheit.

HeutengibtnesnInitiativen,ndiensichndarumnbemühen,ndassndennPatientennBe-
handlungennundnForschungnnichtnmehrnaufgedrängtnwerden.nEsnistnnichtnmehrn
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hinzunehmen,ndassn„Erfolg“nanhandnvonnbedingungslosemnEinverständnisn
dernPatientennmitndennverordnetennBehandlungsmaßnahmenngemessennwird.n
EinenbesserenMethodenBehandlungennanzubieten,ndienvonndennPatientennfürn
wichtignundnrelevantnfürnihrenVersorgungnerachtetnwerden,nistndienUnterstüt-
zungneinerngeteiltennVerantwortungn(sharedndecisionnmaking),numnsonEntschei-
dungennzuntreffen,nMedikamenteneinzunehmennundnGesundheitsmaßnahmenn
jedernArtnzunprüfen.

Wer entscheidet?

„In Bezug auf das Eingebundensein in die Entscheidungsfindung („wer ent-
scheidet“) ziehen die meisten Patienten eine Beratung vor, bei der sie sich 
einbringen können aber nicht die Verantwortung allein für die getroffene Wahl 
haben (geteiltes Modell). Am wenigsten sind Beratungen gewünscht, bei 
denen der Arzt allein die Entscheidungen vornimmt (paternalistisch).“

Thornton H, Edwards A, Elwyn G. Evolving the multiple roles of „patients“ in health-care 
research: Reflections after involvement in a trial of shared decision-making.  
Health Expectations 2003; 6: 189–97.

7. 1 Patienten brauchen Informationen

Patienten,ndieneinenPartnerschaftnimnRahmenndernGesundheitsversorgungnein-
gegangennsind,n–nseinesnalsnjemand,nderninneinerneins-zu-einsnBeziehungnärzt-
lichennRatnsucht,nodernalsnmöglichernTeilnehmerneinernklinischennStudienodern
alsnMitgliedneinesnForschungsteamsn–nbrauchennZugangnzunverständlicher,nqua-
litativnhochwertigernInformation.nOhnendiesenMöglichkeitngibtnesnwenignAus-
sichtnaufneinennsinnvollennAustauschnundnwirklichenPatientenbeteiligung.

PatientennbeklagennsichnregelmäßignübernzunwenignInformation.nObwohln
einigenesnvorziehen,nkeineneingehendennInformationennübernihrenKrankheitn
undndienBehandlungsmöglichkeitennzunbekommennundndienDingenvollständign
ihrennprofessionellennBeraternnüberlassen,ngibtnesnviele,ndiendaraufnerpichtnsind,n
mehrnzunerfahren.nSienwollennwissennundnverstehen,nwelchenBedeutungndien
ErgebnissenvonnBehandlungstestsnfürnsienpersönlichnhaben.nFürnsienistnOffenheitn
undnTransparenznunerlässlich.nSienbrauchenndienGewissheit,ndassnjedermannn
erfährt,nwelchenBehandlungstestsndurchgeführtnwerden;ndassndienErgebnissen
veröffentlichtnwerden,negalnobn„positiv“nodern„negativ“;ndassnsystematischen
ÜbersichtsarbeitennvonnallennrelevantennDatennerstelltnwerdennundndiesenaufn
demnneuestennStandngehaltennwerden;nundndassnnachteiligenEffektennichtnver-
schwiegennwerden.nNatürlichnmüssennPatientennsichernseinnkönnen,ndassndien
Forschernwissen,nwasnschonngemachtnwurde,nbevornsiensichneinernneuennFor-
schungsaufgabenzuwenden:nwieninnfrüherennKapitelnndargestellt,nmusstennPa-
tientennBelastungennhinnehmen,nwennnForschernsichnnichtndarumngekümmertn
hattennherauszufinden,nwasnvorhernschonngemachtnwordennwar.

EinnfrühesnBeispielnvonnPatientenunterstützungnundnBeteiligungnanneinern
angemessenennBewertungnstehtninnVerbindungnmitndernEinführungnvonnProben-
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entnahmennvonnChorionzottenninndenn80ernJahren.nDienEntnahmenvonnChori-
onzottennistneinenMethodenzurnDiagnostiknvonnAbnormalitätennbeinFötennzuneinemn
früherennZeitpunktndernSchwangerschaft,nalsnesnmitndernFruchtwasseruntersu-
chungnmöglichnist.nTrotzndernrealennMöglichkeit,ndassndienneuenTechniknmitngrö-
ßerernWahrscheinlichkeitnalsndientraditionellenMethodenFehlgeburtennauslösenn
könnte,nistnsienvonnFrauenninnAnspruchngenommennworden,ndieneinnsehrnhohesn
Risikon(1nvonn4)nhatten,neinennFötusnmitneinernschwerennvererbtennBlutkrankheitn
auszutragen.nFürndiesenFrauennundnihrenFamiliennhattendernWunsch,ndienGeburtn
einesnkrankennKindesnzunverhindern,ndasnSchmerzennertragennmüsstenundnfrühn
sterbennwürde,nmehrnGewichtnalsndasnmöglichenRisiko,ndassndurchndienneuenTech-
nikndienFehlgeburtneinesnnormalennFötennausgelöstnwerdennkönnte.

Stolpern durch Unsicherheiten

Einem klinischen Forscher, der nach Rückenschmerzen verschiedene Blutunter-
suchungen machen ließ, wurde erklärt, dass einige der Ergebnisse nicht ganz in 
Ordnung wären und Anlass zu Besorgnis gäben. Im Lauf der folgenden Jahre 
wurde dann eine Form von Blutkrebs (Myelom) diagnostiziert. Er dachte darüber 
nach, was passiert war, auch darüber, dass keine Daten zur Verfügung standen:

„Was lernt man daraus? Zunächst einmal, dass ich als Patient viel stärker 
wahrnahm, wofür ich die ganze Zeit während meiner Karriere gekämpft hatte. 
Forschungsergebnisse sollten leicht zugänglich sein für Menschen, die Ent-
scheidungen über ihre eigene Gesundheit treffen müssen. Die verzögerte Ana-
lyse der vier randomisierten kontrollierten Studien traf mich als typisches 
Beispiel. Warum war ich gezwungen, mich zu entscheiden, wohl wissend, dass 
es Informationen gab, die aber nicht verfügbar waren? Gab es die Verzögerung, 
weil die Ergebnisse weniger interessant waren als erwartet? Oder weil es in 
dem sich entwickelnden Feld rund um die Myelomforschung jetzt neue und 
aufregende Theorien (oder Medikamente) gibt, um die man sich kümmert? In 
wieweit können wir das „Schmetterlingsverhalten“ der Wissenschaftler tole-
rieren, das Weitergehen zur nächsten Blume, lange bevor die vorherige voll-
ständig erforscht worden ist. Unglücklicherweise ist dies möglich in einer Welt, 
in der klinische Forschung von kommerziellen Interessen dominiert wird. Wenn 
du Patient bist, wunderst du dich darüber, wie Wissenschaftler immer wieder 
das Prinzip vergessen können, dass Zusammenarbeit für bessere Hypothesen 
Priorität haben sollte, nicht konkurrierender Wettbewerb.“

Liberati A. An unfinished trip through uncertainties.   
British Medical Journal 2004; 328: 531.

DeutlichnandersnwarndasnVerhaltennvonnFrauen,ndieneinnerheblichngeringeresn
Risikon–nbeispielsweisenzwischenn1:50nundn1:200n–nfürneinennkrankennFötennhat-
ten.nFürnsienwarnesnwichtignzunerfahren,nobndieninvasiverenUntersuchungn–nEnt-
nahmenvonnChorionzottenproben–ntatsächlichnehernalsneinenAmniozenteseneinen
FehlgeburtnoderneinnanderesnProblemnauslösennkönnte.nDasnhattenzurnFolge,n
dassndasnMedicalnResearchnCouncilneineninternationalenKollaborationnunter-
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stützte,numndiesenFragennzunklären.nDiesenInitiativenwurdenvonndernPressenbreitn
gefördert.nInnUKnbeispielsweisenwurdendasngeplantenForschungsprojektnvonndenn
meistennJournalistennbegrüßt,nundnsienbekräftigtenndienBedeutungneinernsorg-
fältigennAuswertung,nbevornentschiedennwird,nobneinenneuenmedizinischen
TechniknimngrößerennRahmennangewendetnwerdennsoll.

EinnKlinikernlieferteneinnBeispielnfürnverantwortungslosesnHandeln,nindemn
erninneinemnBriefnanndienZeitungnThe GuardianndennFrauenndennRatngab,nschonn
jetztndiesesnneuenunzureichendngeprüftenVerfahrennzunverlangen.nDasnriefneinen
harschenAntwortnvonndernKoordinatorinndernMutterschaftsallianz,neinernDach-
organisationnvonnInteressensgruppen,nhervor.nSienverteidigtennachdrücklichn
dienNotwendigkeitndernStudie.

Für die Notwendigkeit einer Studie eintreten

„Frauen haben lange dafür gestritten, dass die Wirksamkeit und Sicherheit 
von neuen Techniken, wie beispielsweise Ultraschalluntersuchungen, bewer-
tet werden sollten, bevor sie routinemäßig bei schwangeren Frauen zur An-
wendung kommen. Man muss deshalb das Medical Research Council beglück-
wünschen, dass es eine randomisierte kontrollierte Studie etabliert hat, in der 
die Vor- und Nachteile der Technik im Hinblick auf Verlust des Föten, Neben-
wirkungen für die Mutter und kurz- oder langfristige Nebenwirkungen für den 
Föten untersucht werden.“

Maternity Alliance Co-ordinator, cited in Chalmers I. Minimising harm and maximising 
benefit during innovation in healthcare: Controlled or uncontrolled experimentation? 
Birth 1986; 13; 155–64.

EinenInteressensgruppenvonnLaien,ndienAssociationnfornImprovementsninnthen
MaternitynServicesn(VereinigungnfürnVerbesserungennbeindernMutterschaftsvor-
sorge),nhatn–nwasnzundernZeitnsicherlichneinenbeispiellosenMaßnahmenwarn–neinn
MeetingnvonninteressiertennfreiwilligennOrganisationennundnPatientengruppenn
mitndemnZielneinberufen,neinenrandomisiertenStudie,ndienvomnMedicalnResearchn
Councilnvorgeschlagennwar,nöffentlichnzununterstützen.nRepräsentantenndiesern
Gruppennhalfennmit,ndienInformationsbroschürenfürnpotentiellenStudienteil-
nehmernzunentwerfen,nundndienBroschürenmachtendeutlich,ndassnsiebennLaien-
organisationenndienStudienformellnundnöffentlichngebilligtnhatten.nBezeichnen-
derweisenvereinbartenndiesenLaiengruppennebenfalls,ndassndienStudienorgani-
satorennversuchennsolltennsicherzustellen,ndassnkeinernFraundienTechniknaußer-
halbndernStudienangebotennwürde,nesnseindenn,nsienhattenfrühernschonneinn
genetischnkrankesnKindngeborenn(120).

Warum brauchen wir eine große Studie,   
die zwei Tests miteinander vergleicht?

„Es ist wichtig, dass wir Menschen wie Ihnen genaue Informationen über die 
Risiken und Vorzüge verschiedener Untersuchungen geben können. Um das he-
rauszufinden, müssen wir die zwei Testverfahren in einer Weise miteinander 
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vergleichen, die nicht durch andere Faktoren beeinflusst ist. Der einzige Weg, 
das zu gewährleisten, ist ein Verfahren, bei dem man der einen Patientenhälfte 
den einen Test anbietet und der anderen Hälfte den anderen, wobei die Entschei-
dung darüber, wer welchen Test erhält, dem Zufall überlassen wird.“

„Auf den ersten Blick finden viele Menschen die Idee, solch eine wichtige Ent-
scheidung dem Zufall zu überlassen, ein wenig seltsam: aber tatsächlich ist 
das die wissenschaftlichste Art; denn es schließt die Möglichkeit eines Bias 
(Systemfehlers) durch andere Entscheidungsformen aus. Tatsache ist, dass zu 
diesem Zeitpunkt niemand von uns wirklich weiß, welcher der beste Test ist, 
jeder hat seine eigenen Vor- und Nachteile. Die Argumente für und gegen jeden 
einzelnen Test scheinen gut ausbalanciert zu sein. Falls Sie und andere damit 
einverstanden sind, uns zu helfen, werden wir bald viel mehr über diese Test-
verfahren wissen. Viele Krankenhäuser schließen sich der Studie an, sodass 
wir so schnell wie möglich herausfinden können, welcher Test der beste ist.“

From the patient information leaflet developed by patients’ organisations for the MRC 
amniocentesis versus chorion villus sampling trial.

FrühenAktivistennausndemnBrustkrebsbereichnrealisiertennauch,ndassnsienihren
Meinungndeutlichnsagennundndennstatusnquonablehnennsolltenn–nundnumndasn
tunnzunkönnen,nbrauchtennsienakkuratenInformationen.nZunächstnmachtennsien
sichndaran,nsichnselbstnzuninformieren,numnüberzeugennzunkönnen.nDannnbe-
gannennsienanderenzuninformieren.nRosenKushnernbeispielsweise,neinenameri-
kanischenBrustkrebspatientinnundnfreiberuflichntätigenAutorinnverurteiltendien
traditionellenautoritärenArzt/PatientnBeziehungnundndienNotwendigkeitnvonn
radikalernChirurgieninndennfrühenn70ernJahrenn(121).nSienschriebneinnBuch,ndasn
aufnihrerngründlichennÜberprüfungndernDatennzundennFolgenndernradikalenn
Mastektomienbasierte.nAmnEndendesnJahrzehntsnwarennihrnEinflussnundnihren
Akzeptanzndergestalt,ndassnsienamnUSnNationalnCancernInstitutenarbeitete,nwon
siendienVorschlägenfürnneuenForschungsprojektenzunbearbeitennhatten(122).

InnUKngründetenBettynWestgateninndenn70ernJahrenndienMastectomynAssociantionn
alsnReaktionnaufnihrenschlechtennErfahrungen,ndiensiengemachtnhatte,nalsnbeinihrn
Brustkrebsndiagnostiziertnwordennwar.nDasnwarndernVorläufernvonnBreastnCancern
Caren(Brustkrebsvorsorge),ndienjetztneinenerfolgreichenOrganisationnmitnZweig-
stellenninnEngland,nSchottlandnundnWalesnistn(123),n(124).nBreastnCancernCarenhilftn
tausendennnachnInformationnundnUnterstützungnsuchendennFrauen.nEinenwei-
terenKrebspatientin,nVickynClement-Jones,ngründetenCancerBACUPnalsneinenna-
tionalenWohltätigkeitsorganisation,numndennPatientinnennnichtnnurnpraktischen
HilfenundnemotionalenUnterstützungnzungeben,nsondernnauchnInformationennvonn
guternQualitätnzurnTherapienundnForschung.nHeutenstelltnCancerBACUPnundnihren
aufnKrebserkrankungennspezialisiertennKrankenschwesternndiesenDienstleistun-
gennfürnannäherndn50.000nPersonennpronJahrnzurnVerfügung.

Inndennspätenn80ernJahrennwarennMenschennmitnHIV/AIDSninndennUSAneinen
weiterenextremngutninformiertenundngutnorganisiertenGruppe.nSienwarennpoli-
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tischnausgerichtet,numnihrenInteressenngegenndasnEstablishmentnzunverteidi-
gen,nindemnsiendennWegnfürneinenTeilnahmendernPatientennamnStudiendesignn
ebneten.nLetztlichnführtendiesenBeteiligungnzuneinerndennStudienteilnehmernn
angebotenennAuswahlnannBehandlungsmöglichkeitennundnzunflexiblennDe-
signs,numneinenStudienteilnahmenzunfördern.nDiesemnBeispielnfolgtenmanninn
dennfrühenn90ernJahrenninnUK,nalsneinenAIDSnPatientengruppeninnStudiennamn
ChelseanundnWestminsternHospitalninnLondonneinbezogennwurde:ndienPatientenn
halfennmit,ndienStudienprotokollenzunerstellenn(125).

Versuch der Einflussnahme auf zukünftige Forschung

„Es ist unerlässlich, dass in der Krebsforschung die Bedürfnisse und Interessen 
der Menschen berücksichtigt werden, denen man damit helfen will. In der 
Regel haben die Krebsspezialisten Kenntnis von den Verständnisproblemen 
der Menschen, was die Diagnose und Behandlung von Krebs betrifft, aber die 
Patienten, ihre Familien und Freunde sehen eventuell andere Aspekte für ihre 
Versorgung, für die ein weiterer Forschungsbedarf besteht.“

CancerBACUP. Understanding cancer research trials (clinical trials).  
London: CancerBACUP, 2003.

DiesenAIDSnAktivistennließennStudienleiternaufhorchen:nwasnmanchenForschern
alsnChaosnangesehennhatten,ndasnvonnorganisiertennPatientengruppennverur-
sachtnwurde,nwarntatsächlichneinenberechtigtenHerausforderungnfürndienInter-
pretationnvonnUnsicherheitndernStudienleiter.nBisndahinnhattenndienForschern
dienvonndennPatientennangestrebtennBehandlungsergebnissennichtnbeachtet.n
AndererseitsnerkanntenndienPatientenndienGefahrenneinernvoreiligennBeurtei-
lungnvonnBehandlungseffektennneuernArzneimittelnundneinernForderungnnachn
ZulassungneinesnvielnversprechendennneuennAIDSnMedikaments,nbevornesnsorg-
fältignbewertetnwordennist.

Laien helfen, das Thema AIDS zu überdenken

„Glaubwürdigkeitskämpfe in der AIDS-Szene sind multilateral: sie involvieren 
einen ungewöhnlich weiten Bereich an Parteien. Das Eingreifen von Laien bei 
der Bekanntmachung und Bewertung von wissenschaftlichen Behauptungen 
hat mitgeholfen, die Annahmen über AIDS zu formen – genauso wie es dazu 
beigetragen hat, Verwirrung bei der Identifikation von „Laien“ und „Experten“ 
zu erzeugen. Ständig steht zur Diskussion, ob spezifisches Wissen zählt oder 
ob die Sprecher der Gruppen glaubwürdig sind. Auf einer tieferen Ebene aber 
wurden allein die Mechanismen für die Beurteilung von Glaubwürdigkeit ein-
gesetzt: wie werden wissenschaftliche Behauptungen gerechtfertigt, und wer 
fällt die Entscheidung? [Diese Studie zeigt,] Debatten innerhalb der Wissen-
schaft sind auch gleichzeitig Debatten über Wissenschaft und darüber, wie sie 
gemacht werden sollte – oder wer sie machen sollte.“

Epstein S. Impure science: AIDS, activism and the politics of knowledge.  
London: University of California Press, 1996.
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�
DienForschernhabennmöglicherweiseneingewendet,ndassneinen„mitfühlendenZu-
lassung“nvonnneuennMedikamentenninndiesernWeisennurndienQualndernUnsicher-
heitnfürnderzeitigenundnkünftigenPatientennverlängertnhätte.nDennochnkonter-
tenndienPatienten,ndassnsonletztlichndienEinsichtnsowohlnbeindennPatientennalsn
auchnbeindennForschernnschnellernherbeigeführtnwurde,ndassneinnBedarfnann
nichtnübereilten,nkontrolliertennBehandlungsbewertungenninnerhalbnvonnStu-
diennbesteht.nDiesensolltenngemeinsamnentworfennwerdennundndennBedürfnis-
sennbeidernParteiennRechnungntragenn(126).

Inndenn90ernJahrennhatnbesondersneinenAIDSnStudiensehrneindrücklichndien
BedeutungndernPatientenbeteiligungnveranschaulicht.nDasnspieltensichnzundern
Zeitnab,nalsndasnMedikamentnZidovudinnkurznzuvornfürndienBehandlungnvonnAIDSn
aufndennMarktngekommennwar.nBeinPatientennmitnfortgeschrittenernErkran-
kungngabnesngutenDatennfürneinennvorteilhaftennEffekt.nDiennächstennahenlie-
gendenFragenwar,nobndienGabenvonnZidovudinnzuneinemnfrüherennZeitpunktndesn
InfektionsverlaufsndienProgressionndernKrankheitnverzögernnundnweiterführendn
einenVerbesserungndernÜberlebenszeitnbewirkennkönnte.nDeshalbnwurdennso-
wohlninndennUSAnalsnauchninnEuropanStudiennbegonnen,numndiesenMöglichkeitn
zuntesten.nDienUSnStudienwurdenfrühnabgebrochen,nalsneinnmöglichernabernim-
mernnochnunsicherernpositivernEffektngefundennwar.nMitnaktivernBeteiligungn
undndemnEinverständnisndernPatientenvertreternwurdendieneuropäischenStudien
trotzndernUSnErgebnissenbisnzuneinemnklarennEndpunktnfortgesetzt.nDasnResul-
tatnunterschiednsichnsehr:nZidovudinnschiennkeinennNutzennzunbringen,nwennn
esnzuneinemnfrühennZeitpunktndernInfektionnverabreichtnwurde.nDieneinzigenn
eindeutigennEffektendesnMedikamentsninndiesemnZusammenhangnwarennseinen
nichtnerwünschtennNebenwirkungenn(127).

Forscher für Patientenbeteiligung

„Wir ermutigen Patienten und ihre Organisationen, an der Planung von klini-
schen Studien teilzunehmen. Eine solche Teilnahme wird wahrscheinlich ein 
größeres Einverständnis mit den Zielen und dem Design der Studie gewähr-
leisten und den mit AIDS Infizierten die Möglichkeiten einer Studienteilnahme 
bewusster machen.“

Byar DP, Schoenfeld DA, Green SB, et al. Design considerations for AIDS trials.  
New England Journal of Medicine 1990; 323: 1343–8.

BedauerlicherweisenhatnmannausndennErfahrungennmitndernHIV/AIDSnStudienfürn
einigenanderenBereiche,ndieneinnähnlichesnDilemmanvorweisen,nnichtsngelernt.n
DienseltenennKrankheiten,ndiendurchnPrionennverursachtnwerdenn–nwienbei-
spielsweisendienVersionennvonn„Rinderwahnsinn“nbeimnMenschenn–nhabenndien
TendenznjungenLeutenzunbefallen,nundnsienhabennhäufigneinennsehrnschnellenn
tödlichennVerlauf.nDennochnkönnenndienverzweifeltennVersuchenvonnVerwand-
ten,nZugangnzunMedikamentennzunbekommen,ndienvielleichtndennPatientennmitn
diesennschrecklichennKrankheitennhelfennkönnten,ntatsächlichndienIdentifika-
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tionnvonnnützlichennBehandlungennhinauszögern.nDernVaterneinesnjungenn
MannesnmitneinernPrion-ErkrankungnerfuhrnüberndasnInternet,ndassneinnMedi-
kament,ndasnnienzuvornimnHumanbereichnzurnBehandlungndiesernKrankheitenn
eingesetztnwordennwar,neinigenpositivenDatennbeinExperimentennmitnNagetie-
renninnJapannerbrachtnhatte.nNachdemndasnArzneimittelnkeinenLizenznfürndien
AnwendungnbeimnMenschennmitneinernPrion-Krankheitnhatten(esnmussndirektn
insnGehirnnappliziertnwerdennundnkannndortnBlutungennauslösen),nwandtensichn
dernverzweifeltenVaternanndasnOberstenGerichtn(HighnCourt),numnsonZugangnzun
demnMedikamentnfürnseinennSohnnzunerbitten.nDienRichterinnentschied,ndass,n
obwohlndienAnwendungndernBehandlungn„nichtnalsneinnForschungsprojektnan-
gesehennwerdennkann,nesneinenChancengäbe,ndienmöglichennEffektenvonnPPSn
(PentosannPolysulphat)n[dasnnichtnlizenziertenArzneimittel]nerstmalsnbeinPa-
tientennmitndernvCJDnKrankheitn[VariantenCreutzfeldtnJakobnKrankheitn(di-
sease),neinenderndurchnPrionennverursachtennKrankheiten]nzunerfahren.“nDien
WortendernRichterinnlassenneinennbeängstigendennMangelnannVerständnisner-
kennen;nsienschiennnichtnzunrealisieren,ndassnschlechtnkontrolliertesnHerum-
experimentierennehernzuneinernVerzögerungneinernnützlichennBehandlungs-
methodenfürndienPrion-Krankheitennführtn(128).nSienhättenihrnUrteilnunternVor-
behaltnaussprechennkönnen,nunterndernVoraussetzung,ndassndienBehandlungn
undndernKrankheitsverlaufndiesesnPatientennsorgfältigndokumentiertnwird,nn
ebensonwienauchnanderernpotentiellernPatienten,ndiensichninndernFolgenebenfallsn
wegenneinernähnlichennRegelungnanndasnoberstenGerichtnwendennwürden.n
Wennnsiensongehandeltnhätte,nwärennwirnnichtnsonuninformiertngebliebennwien
jetztnbeindiesernnichtnausgewertetennBehandlung.

ErstnjüngstnhatneinenPatientinnmitnBrustkrebsnimnfrühennStadiumndienEnt-
scheidungndesnNHS,nihrndienneuenArzneinHerceptinn(Trastuzumab)nnichtnzun
geben,nangefochten.nDernSecretarynofnStatenfornHealthn[StaatssekretärnimnGe-
sundheitswesen]nschrittnein,nundndernNHSngabnnach.nHerceptinnscheintneinigenn
PatientennmitnfortgeschrittenernErkrankungnzunnützen,nabernesnscheintnauchn
Herzversagennzunverursachen.nEsnistnnochnnichtnhinreichendnfürnfrühenKrank-
heitsstadienngetestetnworden,nundnesnkönntensichnschließlichnherausstellen,n
dassnesnmehrnschadetnalsnnützt.nEsnistnnochnzunfrüh,numndazuneinenAussagen
machennzunkönnenn(129).

7. 2 Faire Behandlungstests werden aufs Spiel gesetzt

DienEinbeziehungnvonnPatientenninndienForschungnistnnatürlichnkeinnAllheil-
mittel.nEinnGutachtennvonnForschernnzeigteneinigensehrnpositivenErfahrungen,n
dienausndemnEngagementnvonnPatientennfürnklinischenStudiennresultierten,n
decktenabernauchneinigensehrnrealenProblemenaufn(130).nVielendavonnschienenn
durchndennverständlichennWissensmangelndernPatientennübernDurchführungn
undnFinanzierungnvonnForschungsarbeitennbegründetnzunsein.
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�
EinnZielnunseresnBuchesnistndienVermehrungndesnallgemeinennWissensnübern

dienPrinzipiennzurnBeurteilungnvonnTherapiemaßnahmennundndarüber,nwien
mannverlässlichenDatennzunBehandlungseffektennerhaltennkann.nWirnhoffen,n
dassnwirnaufndiesenWeisenPatientennbehilflichnseinnkönnen,ndassnsienzurnVerbes-
serungndernDatenqualitätnbeitragennkönnen.nWienwirninnKapiteln3nbetontnhaben,n
istnesnvonnfundamentalernBedeutung,ndennPatientennbewusstnzunmachen,nwien
leichtnsystematischenFehlern[Bias]nundndasnZufallsprinzipninndienfalschenRich-
tungnführennkönnen.

PatientennkönnennmanchmalntatsächlichnfairenBehandlungstestsngefähr-
den,nwennnsiendienGrundprinzipiennfürndienDurchführungnvonnForschungsar-
beitennnichtnkennennundndiesennSachverhaltnnichtnberücksichtigen.nWienbeimn
VaterndesnjungennMannesnmitnvCJDnkönnennhoffnungslosenUmständenmanch-
malnverzweifeltenBemühungennhervorrufen,numnZugangnzunBehandlungennzun
bekommen,ndiennichtnhinreichendnausgewertetnwordennsindnundnunternUm-
ständennmehrnschadennkönnennalsnnutzen,nsogarnbeinPatienten,ndiensterbenn
werden.nWirnhabennbereitsnerwähnt,ndassndienEinflussnahmendurchnPatientenn
undnihrenRechtsanwältenaufneinen„mitfühlende“nFreigabenvonn„vielnverspre-
chenden“nneuennMedikamentenbehandlungennbeinAIDSnihrenKehrseitenhatte:n
sienverzögertendienIdentifikationnvonnBehandlungen,ndiensichnannErgebnissenn
orientierte,ndienfürnPatientennbedeutendnwaren.

DiesnistnnichtndasneinzigenBeispielndiesernArt.nMittendern90ernJahrenwurdenn
dienInterferonenzurnBehandlungnvonnPatientenneingeführt,ndienanndernschub-
weisenverlaufendennFormnvonnMultiplernSklerosenlitten.nDiesenTherapiemaß-
nahmenbasiertenaufnsehrnwenigennDaten,ndieneinennNutzennzeigten.n2001nhabenn
unabhängigenWissenschaftlerneinensystematischenÜbersichtsarbeitndernDatenn
ausnkontrolliertennStudiennzundiesennMedikamentennerstelltn(131);nallendiesen
StudiennwarennvonndennHerstellernnorganisiertnundnausgewertetnworden.nDien
ErgebnissendiesernÜbersichtsarbeitndeutetenndaraufnhin,ndassnzwarneinenleich-
tenReduktionndernRückfallratendurchndienInterferonenzunerkennennwar,nesnabern
keinenHinweisendafürngab,ndassnsichndienTherapienaufndienbestehendenProgres-
sionndernBehinderungnauswirkte,nwienbeispielsweisenaufndienNotwendigkeitn
fürnGehhilfennoderneinennRollstuhl.

WeilndienjährlichennKostennfürndienBehandlungneinesnjedennPatientennmitn
Interferonnübern10.000nPfundnausmachten,nkamndasnNationalnInstitutenfornHe-
althnandnClinicalnExcellencen(NICE)n–ndienOrganisation,ndiendienKosten-Nutzenn
BewertungnvonnBehandlungennfürndennNationalnHealthnServicenvornimmtn–nzun
demnSchluss,ndassndienAnwendungndiesernMedikamentenundneinesnweiterenn
mitndemnNamennGlatiramernkeinennverantwortungsbewusstennUmgangnmitn
limitiertennRessourcenndarstellte.nVielenPatientennmitndiesernzunstarkernBehin-
derungnführendennKrankheitnundnspeziellndiensienunterstützendennOrganisa-
tionennwarennempört.nSienwarennverärgertndarüber,ndassndernNationalnHealthn
ServicendennPatientennMedikamentenverweigernnwollte,ndienscheinbarnetwasn
Hoffnungngebennkonnten.nHabennsienjedochnwirklichnverstanden,nwienweitndien
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verfügbarennDatennvonneinernüberzeugendennAussagenentferntnwaren?nSienba-
siertenaufnpartiellemnVerzichtnvonnrelevantennForschungsergebnissen,nEnd-
punktmessungennvonnzweifelhafternRelevanznundnWeiterverfolgungndesnVer-
laufsnübernnurnzweinoderndreinJahrenbeineinernKrankheit,ndiengewöhnlichnmin-
destensn20nJahrenandauert.

DienRegierungngabnunterndemnDrucknnach.nDasnGesundheitsministeriumn
undndienHerstellernentwickeltenneinen10-Jahres-Strategie,numndienMedikamen-
tenzurnVerfügungnzunstellen.nDurchndiesenMaßnahmenwurdenaberntatsächlichn
dienMöglichkeitneingeschränktnzunerfahren,nobndienInterferonendennPatientenn
helfen.nErschwerendnkamnhinzu,ndassnunabhängigenStudiennübernalternativen
TherapiemöglichkeitennfürndienPatientennplötzlichnunerschwinglichnteuernge-
wordennwaren,nweilnInterferonenjetztndienakzeptiertenStandardtherapienfürn
diesenKrankheitnwaren.nWarum?nWeilnKlinikernundnPatientennbehaupteten,nesn
seinethischnnichtnvertretbar,njeglichenneuenTherapiengegenübernPlacebosnzun
testen:nneuenBehandlungsmaßnahmennmusstennmitndennteurennInterferonenn
verglichennwerden.

Bewertung von Multiple Sklerose-Medikamenten 

1. NICE hat verkündet, dass weder Beta-Interferon noch Glatiramer für Mul-
tiple Sklerose im NHS empfohlen werden kann.

2. Das Department of Health plant, diese Medikamente mit Hilfe eines Sche-
mas, das die Risiken verteilt, zugänglich zu machen, was aus wissen-
schaftlicher Sicht falsch und unbrauchbar ist.

3. Randomisierte Studien deuten darauf hin, dass Azathioprin (was um das 
20-fache billiger ist) möglicherweise ebenso effektiv ist.

4. Die Langzeitwirkung dieser Medikamente ist nicht bekannt.

5. Staatliche Gelder wären besser für eine Langzeitstudie investiert, bei der 
Beta-Interferon oder Glatiramer mit Azathioprin und einer Gruppe ohne 
Behandlung verglichen würden.

Sudlow CLM, Counsell CE. Problems with UK government’s risk sharing scheme for 
assessing drugs for multiple sclerosis. British Medical Journal 2003; 326: 388–92.

BeinMultiplernSklerose,nbeindernvonndernIndustriengefördertenStudienndienunab-
hängigennakademischennInitiativennfastnvollständigneliminiertnhaben,nistnmög-
licherweisendernFortschrittnbeindernBehandlungndernKrankheitntatsächlichnbe-
hindertnwordenn–nzweifellosneinnunbefriedigendesnErgebnis.

EsngibtneinennweiterennwichtigennAspektnbeindieserntraurigennGeschichten–n
wiensubstantiellenfinanziellenpersönlichenInteressennverhindertnhaben,ndassn
InterferonenfürndienBehandlungnvonnMultiplernSklerosenmitnangemessenenn
Testverfahrenngeprüftnwerdennkonnten.nArzneimittelfirmennverkaufennInter-
feronenundnbezahlenneinigenNeurologennundnanderenKlinikerndafür,ndassnsien
dafürnWerbungnmachen.nDannngibtnesndienNeurologen,ndienteurenBildngebenden
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�
VerfahrennzurnUntersuchungndesnGehirnsnanwendennausndernnichtnbewiesenenn
Vermutungnheraus,ndassnsienmitndem,nwasnsienaufndiesennBildernnsehen,ndenn
VerlaufndernKrankheitnaufnvalidenArtnkontrollierennkönnen,nwasnfürndienPatien-
tennvonnRelevanznist.nDiesenVorgehensweisenistnvonndernIndustrienstarknunter-
stütztnworden.nTrotzndernfehlendennDaten,ndienzeigen,ndassndiesen„scans“ndien
ProgressionndernMultiplennSklerosentatsächlichndarstellennkönnen,nbestehenn
vielenNeurologenndarauf,ndassnsieninnallennklinischennStudiennzundiesernKrank-
heitnangewendetnwerden.nWährendndienIndustriendiensubstantiellennKostenn
(2.000nPfundnpronscan)nvonndiesennnichtnvalidiertennUntersuchungennträgtnundn
annihrenKundennweiterleitet,nsindndiesenKostenneinnweiteresnHindernisnfürnjene,n
diensichnvonndernIndustrienunabhängigenStudiennwünschen.

EinnweiterernwenigerngutnbekannternInteressenskonfliktnbestehtninndernBe-
ziehungnzwischennPatientenorganisationennundndernPharmazeutischennIndus-
trie.nDienmeistennPatientenorganisationennsindnarm,nberuhennaufnfreiwilligern
BasisnundnsindnmitngeringennunabhängigennMittelnnausgestattet.nForschungs-
geldernvonnPharmafirmennundngemeinsamenProjektenmitnihnennkönnenndenn
OrganisationennzunmehrnWachstumnundnEinflussnverhelfen,nkönnennabernauchn
dienAspekte,nwelchendienPatientennbetreffen,nverzerrennundnfalschndarstellen,n
ebensonwiendienForschungsthemen.nInneinigennFällennsindndienPatientenorga-
nisationennvonnArzneimittelfirmennaufgebautnworden,numndirektnEinflussnimn
SinnenihrernProduktennehmennzunkönnen.nSonhatnbeispielsweiseneinendernInter-
feronnherstellendennFirmen,ndiendannninndernFolgenvonndernMedicinesnControln
Agencyn(MedizinischenKontrollagentur)nzurnRedengestelltnwurde,neinenneuen
Patientengruppen„ActionnfornAccess“n(AktionnfürnZugang)ngebildet,numnaufndie-
senWeisenzunversuchen,ndennNHSnzurnBereitstellungnvonnInterferonennfürnMul-
tiplenSklerosenzunbewegenn(132),n(133).nDienAussage,ndienbeindennPatientengrup-
penndurchndiesenWerbeaktionnankam,nwar,ndassnInterferonenwirksamnabernzun
teuernsind,nwobeinesneigentlichnumndasnProblemnging,nobndienMedikamentenir-
gendwelchennützlichennAuswirkungennzeigtenn–nundndasnbeineinernKrankheit,n
dienüberneinnJahrhundertnfalschneingeschätztnwurde.nEsngibtnsogarnheute,netwan
16nJahrennachnBeginnndernerstennInterferonstudie,nnochnkeinenaussagekräftigenn
Langzeitdaten.

EsnbestehennnichtnnurnernsthaftenZweifelnannirgendwelchennfürndienPatien-
tennwirklichnbedeutendennEffektenndurchnneuenArzneimittelnfürnMultiplenSkle-
rose,nsondernneinigenscheinennsogarnschwerenNebenwirkungennzunhaben.nInn
dennUSAnhatndienBehördenfürnNahrungs-nundnArzneimitteln(FoodnandnDrugnAd-
ministration)ndasnbiologischenPräparatnTysabrin(Natalizumab)naufndernBasisnvonn
Datennzugelassen,ndienübernnurn12nMonatengesammeltnwurden.nDernEinflussn
diesernaußergewöhnlichennEntscheidungndauertennichtnlang:ndienFirmanzogn
ihrnProduktnzurück,nalsnzweinFälleneinernsehrnseltenenntödlichennErkrankungn
desnGehirnsnunterndennwenigennProbandenneinernStudienmitndiesemnMedika-
mentnbekanntnwurden.nObwohlnesnfastnfeststand,ndassndiesenKatastrophendurchn
dasnneuenMedikamentnverursachtnwarnundnesnbeinlängerernEinnahmennochn
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schlimmerenFolgennhättenhabennkönnen,nverlangtennPatientennundnKlinikern
weiterhinnnachndiesemnPräparat.

Wohltätigkeitsverbände und Patientengruppen   
sollten Interessenskonflikte benennen

„Die Pharmaindustrie spendet kein Geld an Wohltätigkeitsverbände aus alt-
ruistischen Gründen. Es ist [in Europa] nicht erlaubt, für verschreibungspflich-
tige Medikamente bei Patienten [direkt] zu werben, aber es ist bekannt, dass 
Patientengruppen häufig eine starke Lobby und die Macht haben, die Regie-
rung und den NHS zu beeinflussen.“

„Patienten vertrauen medizinischen Wohltätigkeitsverbänden und erwarten, 
dass deren Informationen frei von systematischen Fehlern [Bias] und unbeein-
flusst von deren Geldgebern sind. Die Wohltätigkeitsvereinigungen, die Indu-
striegelder annehmen, sollten das offen als einen Interessenskonflikt zugeben, 
um den Patienten zu ermöglichen, deren Unabhängigkeit und ebenso die dar-
aus resultierenden Informationen in Frage zu stellen und nach weiteren un-
abhängigeren Informationsquellen zu suchen.“

„Arthritis Care‘ startete eine Kampagne für eine breitere Verordnung eines 
neuen COX-2 Inhibitors, basierend auf irreführenden positiven Ergebnissen, die 
nach sechs Monaten einer 12 Monate dauernden Studie vorlagen. Die Verei-
nigung hatte nicht offen dargelegt, dass ihre Kampagne von den Arzneimittel-
herstellern Pharmacia und Pfizer gefördert wurde.“

„Die Impotence Association führt eine Kampagne für eine größere Verbreitung 
von Viagra durch und erhält Fördergelder von Pfizer, dessen Logo auf der Web-
site der Vereinigung erscheint. Diabetes UK erhielt ungefähr eine Million Pfund 
von elf Pharmafirmen, die Diabetes Medikamente herstellen, ohne dass diese 
Zuwendung im Jahresbericht erwähnt wird.“

„Das Verschweigen von Summen dieser Größenordnung führt dazu, dass die 
Menschen misstrauisch werden. Warum werden nicht einfach die wahren 
Zahlen für alle offen gelegt? Was gibt es da zu verbergen?“

Hirst J, Charities and patient groups should declare interests.   
British Medical Journal 2003; 326: 1211. 

7. 3 Schritte zu besseren Testverfahren

InndernvorausgegangenennSektionnhabennwirndienAufmerksamkeitnaufnProblemen
gelenkt,ndienentstehennkönnen,nwennnPatientenninndienBewertungnvonnTestver-
fahrenneinbezogennwerdennundndadurchnunbeabsichtigtnfairenTestsngefährdenn
können.nWienfastnimmerngarantiertndiengutenAbsichtnnicht,ndassnmehrnGutesnalsn
Schlechtesngetannwird.nDennochngibtnesneindeutigenBeispielenfürndienVorteile,ndien
durchndienZusammenarbeitnvonnWissenschaftlernnundnPatientennbeindernVerbes-
serungnvonnForschungsarbeitennerreichtnwurden.nAlsnFolgensuchennjetztnvielenWis-
senschaftlernaktivnnachnPatienten,nmitndenennsienzusammenarbeitennkönnen.
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EinnfürneinengemeinschaftlichenAufgabengeeignetesnArbeitsgebietnistnFor-

schung,ndurchndienfestgestelltnwerdennkann,nwien„sharedndecision-making“n
[gemeinsamenEntscheidungsfindung]nundnRisikovermittlungninnderntäglichenn
Praxisnverbessertnwerdennkönnen.nBeineinerndernStudiennmitndiesemnZielnarbei-
tetennForschernundnPatientennanndernEntwicklungndernPlänenzusammen.nZu-
nächstnbearbeitetennsiendienveröffentlichtennArtikel,numnherauszufinden,nwel-
chenAspektenausndernSichtndernGesundheitsexpertennfürndienPatientennbeimn
Arztbesuchnfürnwichtigngehaltennwurden.nDannnermitteltennsiendienSichtweisen
dernPatientennunmittelbarndurchnBildungneinernReihenvonnFokusgruppen,nbein
denennsowohlnPatientennalsnauchngesundenBürgerneinbezogennwurden.nSienun-
tersuchtenndienVorgehensweisennbeindernEntscheidungsfindung,ndienVerfüg-
barkeitnvonnInformationennundndienEmpfindungenndernPatientennzunihrernEin-
beziehungninndienEntscheidung.nStrengenForschungsmethodennwurdennange-
wendet,numnfestzustellen,nwelchengemeinsamennPrioritätennExpertennundn
PatientenninndennveröffentlichtennBerichtennaufwiesen.

DieninndennFokusgruppennmitarbeitendennPatientennbestätigtenndienfürnsien
wichtigenBedeutungnvielernZielkriterien,ndienvonnForschernninnletzternZeitn
identifiziertnundninnPublikationennbehandeltnwordennwarenn–nwienbeispiels-
weisendienwahrgenommenenBeteiligungnannEntscheidungennundnannExperten-
PatientennÜbereinkommen.nDennochnbetrachtetenndienTeilnehmerneinnbrei-
teresnSpektrumnvonnZielkriteriennfürnwichtig:ndasnschlossnmitnein,nsichnalsn
respektierternPartnern(„player“)nimnGesundheitssystemnzunfühlen,ndernbedeu-
tendenBeiträgenzunEntscheidungsfindungenngeleistetnhat.nSienerkanntenndenn
BedarfnannzugänglichennzusätzlichennInformationsquellennalsnHilfenfürndien
BewertungndernerteiltennInformationen.nDienTeilnehmernwolltenndienMög-
lichkeitnhaben,nanderenRatgebernmitneinbeziehennzunkönnen,nwienbeispiels-
weisenFamilienmitglieder,nanderenExpertennausndemnTeam,nzugeordnetenGe-
sundheitsexpertenn(Krankenschwestern,nSozialberater)nundnWohltätigkeits-n
odernSelbsthilfegruppen.nSienbetontennihrenstarkenPräferenznfürnKontinuitätn
inndernBetreuung,neinschließlichnklarernManagementplänenundnklarernVer-
einbarungennfürndienÜberprüfungnvonnBehandlungsentscheidungen,nunter-
stütztndurchnzusammengestelltesnMaterialnodernInformationennaufnTonträ-
gernn(134).

Zusammenarbeit von Forschern und Patienten zum gegenseitigen Nutzen

Die öffentlich finanzierte PRISM Studie ist eine multizentrische randomisierte 
kontrollierte Studie in UK, die Behandlungsstrategien beim Morbus Paget des 
Knochens vergleicht. Die National Association for the Relief of Paget’s Disease 
(NARPD) ist die einzige Hilfsorganisation in UK für die an Morbus Paget Be-
troffenen und hat von Anfang an eng mit dem PRISM Team zusammengearbei-
tet. Die NARPD Beteiligung ist wesentlich für die Durchführung der Studie, in 
welche spezifische Funktionsbereiche eingeschlossen sind: Beurteilung durch 
einen Kollegen; Mitgliedschaft im Studiensteuerungskomitee; Bereitstellung 
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von Beratungshilfe für die Teilnehmer und Werbung für die Studie innerhalb 
der Patienten mit Morbus Paget.

Adaptiert von Langston A, McCallum M, Campbell M, Robertson C, Ralston S.  
An integrated approach to consumer representation and involvement in a mulicentre 
randomized controlled trial. Clinical Trials 2005; 2: 80–7.

DasnBeispielnzeigt,nwienwertvollnkooperativnerstelltenvorbereitendenMaßnahmenn
seinnkönnen.nWissenschaftlernhabenndabeinmitnPatientennundnpotentiellenn
PatientenneinigendernschwierigennProblemenerforscht,ndiensichnbeindernBewer-
tungnvonnBehandlungsmaßnahmennbeineinemnNotfallnergeben.nWennnThera-
piennbeineinemnakutennSchlaganfallnerfolgreichnseinnsollen,nmüssennsiensonbaldn
wienmöglichnnachnAuftretenndesnEreignissesneingesetztnwerden.nWeilnsienübern
dienbestenVorgehensweisenimnZweifelnwaren,nbatenndienForschernPatientennundn
Pflegepersonal,nihnennzunhelfen.nSienberiefenneinnForschungstreffennmitneinern
GruppenvonnPatientennundnGesundheitsexpertenneinnundnstelltennFokusgrup-
pennzusammen,nanndenennälterenMenschennbeteiligtnwaren.nDasnhattenzurnFol-
ge,ndassnStudienplänenerläutertnwurdennundnPatientenndennForschernndabein
halfen,nStudieninformationsbroschürennzunentwerfennundnzunüberarbeiten.

DiesengründlichenvorbereitendenForschungnführtenzunPlänennfürneinenran-
domisiertenkontrolliertenStudie,ndienpromptnvonndernEthikkommissionngebilligtn
wurde.nDienTeilnehmerndernFokusgruppenhattenndasnethischenDilemmaner-
kannt,nvonnjemandem,nderndurchnseinenakutenErkrankungnverwirrt,nwennn
nichtnsogarnbewusstlosngewordennist,neinen„informiertenEinwilligungserklä-
rung“n(informednconsent)nerhaltennzunwollen.nSienwarenninndernLage,nLösungs-
vorschlägenzunmachen,ndienzuneinemnfürnallenParteiennakzeptablennStudien-
designnführtennundnzunsubstantiellennVerbesserungenndernInformationsbro-
schürenn(135).

Die Bedeutung der Patientenbeteiligung   
bei der Planung von Forschungsprojekten

Wissenschaftler stellten Gruppen von älteren Menschen zusammen, um das 
Design einer neuen Studie über die Behandlung von Menschen mit akutem 
Schlaganfall zu überdenken – zu dem Zeitpunkt des aktuellen Ereignisses eines 
Schlaganfalls können Patienten verständlicherweise oft nicht ihre Wünsche 
mitteilen. Die Wissenschaftler kamen zu folgendem Ergebnis:

 n Die Beteiligung von Patienten bei der Erstellung des Studiendesigns   
für Schlaganfälle ist wertvoll.

 n Beiträge von Menschen, die bisher noch keinen Schlaganfall hatten, und 
von Betreuungspersonen von Schlaganfallpatienten können die Informa-
tionsbroschüren für die Studie substantiell verbessern.

 n Abhängig vom klinischen Zustand des Patienten wird ein unterschiedli-
ches Vorgehen bei der Einholung der Einverständniserklärungen vorge-
schlagen.
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 n Die Patientenbeteiligung kann ein sehr wichtiger Bestandteil für die Ent-

wicklung von neuen randomisierten kontrollierten Studien sein

Adaptiert von Koops L, Lindley RI. Thrombolysis for acute ischaemic stroke:  
consumer involvement in design of new randomised controlled trial.  
British Medical Journal 2002; 325: 415–7.

InnKapiteln6nhabennwirndienBedeutungndernVorbereitungsarbeitnmitnPatientenn
fürneinenStudienzunBehandlungennvonnlokalisiertemnProstatakrebsninnUKnge-
schildert.nDienWissenschaftlernwolltennausntriftigemnGrundnVergleichenvonn
einerseitsndennFolgennbeinaktivernÜberwachungnundnandererseitsndennFolgenn
nachneinemnchirurgischennEingriffnodernStrahlentherapiendurchführen,numn
dienUnsicherheitnzunverringern,ndienbeindiesennStrategiennbesteht.nEsnistnklar,n
dassndiesenBehandlungsmaßnahmennsehrnunterschiedlichnsind.nDeshalbnistn
esneineninteressantenFrage,nwiendienPatientennundnihrenbehandelndennÄrztenaufn
dienvorgeschlagenenzufälligenZuordnungn(randomnallocation)nzunentwederndern
einennoderndernanderenndiesernMöglichkeitennreagiertnhaben.nDienWissen-
schaftlernerkanntennohnenSchwierigkeitenndienmöglichennHindernisse,ndenenn
dienKlinikerngegenüberstehennkönntennbeindemnVersuch,ndennPatientenndien
Studienvorzustellen.nSienkonntennsichnauchnvorstellen,ndassndienPatientennEnt-
scheidungsschwierigkeitenn bezüglichn dernAufnahmen inn dien Studien habenn
könnten,nvornallemnweilnsienmitndernzufälligennZuordnungnzuneinernvonndreinson
unterschiedlichennBehandlungsformennmitnverschiedenennpotentiellennKom-
plikationenneinverstandennseinnmüssten.

VorndiesemnHintergrundnentwickeltenndienWissenschaftlerneinennZwei-Stu-
fen-Plan:nzunächstnErstellungneinernMachbarkeitsstudienundndannnunternAn-
wendungndiesernErgebnissenDurchführungndernHauptstudie.nDienErgebnissen
dernerstennStufendesnPlansnzeigten,ndassndienStudiendurchführbarnistnundndassn
dienmeistennMännerndamitneinverstandennsind,ninneinendreiarmigen(aktivesn
Überwachen,nchirurgischernEingriffnodernStrahlentherapie)nStudienaufgenom-
mennzunwerdenn(136).

7. 4 Wie sollten Patienten und die Öffentlichkeit involviert werden?

EsngibtnzahlreichenMöglichkeiten,ndienPatientennundndienÖffentlichkeitnbeindern
BewertungnvonnBehandlungsmethodenneinzubeziehen.nWienwirnschonnausge-
führtnhaben,nkönnennsienauchndientreibendenKraftnsein,ndienVerständnislückenn
undndennBedarfnfürnneuenLösungswegenzunerkennen.nIhrnBeitragnkannnvonndenn
Forschernnumgesetztnwerden;nsienkönnennunternUmständennbeineinigennAr-
beitsabschnittennmitneingesetztnwerden,nbeinanderennwiederumnnicht;nsien
könnennzundemnZeitpunktneinbezogennwerden,nanndemnmanneinenspeziellenUn-
sicherheitnerkennt,ndienjedenAufmerksamkeitnundnVeröffentlichungnbraucht,n
umndienProjektergebnisseninneinenaktualisiertensystematischenÜbersichtsarbeitn
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aufzunehmen.nManchmalnnehmennsiendienAufgabenselbstninnAngriff.nEsngibtn
keinenfestennRegeln:ndienAuswahlnverschiedenernStrategiennundnVorgehens-
weisenninnjederneinzelnennStudienwirdndurchnihrenAngemessenheitnbestimmt.n
WiendienStudienzumnlokalnbegrenztennProstatakrebsnundndienStudienzurngemein-
samennEntscheidungsfindungnverdeutlichten,nentwickelnnsichnständignneuen
Methodenn–nsogarnwährendndesnVerlaufsneinesnProjekts.

EinensystematischenÜbersichtsarbeitnzurnPatientenbeteiligung,nzurnIdenti-
fizierungnundnReihungnvonnPrioritätennbeindernAuswahlnmöglichernForschungs-
themennwurden2004npubliziertn(137).nDiesernBerichtnzogndienSchlussfolgerung,n
dassndiejenigen,ndienfürnForschungsprogrammenverantwortlichnsind,nnunnhin-
reichendn Erfahrungn darinn haben,n wien Patientenn bein dern Planungn dern For-
schungsthemennmitneinbezogennwerdennkönnen,nindemnsiendirektnodernindi-
rektnmitndernÖffentlichkeitnarbeiten.nForschungsförderungseinrichtungenn
fordernnjetztndienAntragstellernvonnForschungsarbeitennoftndazunauf,nklarzule-
gen,naufnwelchenWeisensienMitgliederndernGesellschaftnundnPatientenninnihren
Forschungsvorschlägeneinbeziehennwollen,nundnsiengebenndennForschernnEmp-
fehlungen,nwonsiendarübernmehrnInformationennerhaltennkönnen.

Guter praktischer Ratgeber für die Beteiligung von Patienten   
an der Forschung 

1. Die Rolle der Patienten ist mit den Forschern und den beteiligten Patien-
ten vereinbart.

2. Die Forscher erstellen ein angemessenes Budget für die Kosten der Pa-
tientenbeteiligung an der Forschung.

3. Die Wissenschaftler respektieren die Unterschiede in den Fähigkeiten, 
dem Wissen und der Erfahrung der Patienten.

4. Den Patienten wird Schulung und persönliche Unterstützung angeboten, 
die sie befähigt, in die Forschungsprojekte eingebunden zu sein.

5. Die Forscher stellen sicher, dass sie die notwendigen Fähigkeiten besitzen, 
um die Patienten in den Forschungsprozess einzubeziehen.

6. Die Patienten sind an den Entscheidungen darüber beteiligt, wie die For-
schungsteilnehmer rekrutiert werden und über den Forschungsfortgang 
ständig informiert werden.

7. Die Patienteneinbindung wird in Forschungsberichten beschrieben.

8. Die Forschungsergebnisse sind für Patienten über Computer und in einer 
für sie verständlichen Sprache verfügbar.

Adaptiert von Telford R, Boote JD, Cooper CL. What does it mean to involve consumers 
successfully in NHS research? A consensus study. Health Expectations 2004; 7: 209–20.

InsgesamtngesehennwirdndienEinbeziehungndernPatientennundndernÖffentlich-
keitnlangsamnüblich.nSiendürfennnichtnmehrnignoriertnwerdennodernihrenBetei-
ligungnnurnalsnfreundlichenGestengewertetnwerden.nAlsnPartnerninndernForschungn
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könnennsieneinenbesserenAuswahlnbeindennForschungsthemennundngleichzeitign
einenbesserenDurchführungndiesernArbeitennherbeiführen.nObwohlnPatientenn
manchmalnungewolltnfairenTestsnvonnBehandlungenngefährden,nstellennsien
durchnihrenZusammenarbeitnmitndennForschernneinnstarkesnBündnisnimnKampfn
gegennUnsicherheitenninndernTherapienzumnNutzennallerndar.

Key Points

nn PatientennundnWissenschaftlernsindndurchnihrenZusammenarbeitneinn
leistungsfähigesnTeamnzurnReduktionnvonnTherapieunsicherheitennzumn
Nutzennaller.

nn PatientennkönnenndienForschungnübernBehandlungseffektenbeeinflussen.
nn DernPatientenbeitragnkannnzunbesserernForschungnführen.
nn PatientenngefährdennmanchmalnungewolltnfairenTestverfahrennn n

vonnBehandlungen.
nn UmnwirksamnBeiträgenleistennzunkönnen,nbrauchennPatientennbesseren

allgemeinenKenntnissenübernForschungnundndirekterennZugangnzunInfor-
mationen.
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WirnzweifelnnnichtnanndemnBeitragndernmedizinischennForschungnfürnbesseren
LebensqualitätnundnlangesnLeben.nDennochnmachennwirninndiesemnBuchndeut-
lich,ndassnsichndienvorantreibendennInitiatorenndernForschungn–nkommerziellen
undnakademischen–nnichtngenügendnfürndienIdentifizierungnvonnPatientenpri-
oritätenneingesetztnhaben.nDienGesundheitsversorgungnwirdnimmernvollnvonn
Unsicherheitennsein,nvonngrößerernodernauchnkleinerernBedeutung.nDienbesten
Anlaufstellendafürnistn[innUK]ndernNHS,nzundemnjedernvonnunsneinennBezugnhat.n
WienalsonkommennwirnzuneinernVeränderung,nbeinderndienUnsicherheitenninndern
täglichennGesundheitsversorgungnnichtnumgangennsondernnalsnHerausforde-
rungnangenommennwerden;nbeinderndienForschungnübernPrüfungsverfahrennzun
verschiedenennBehandlungsmaßnahmenneinnwesentlichernTeilnvonnguternGe-
sundheitsversorgungnwird?n

BevornwirnunserennEntwurfnfürndiesenVeränderungndarlegen,nmöchtennwirn
IhnenneinnGefühlndafürngeben,nwieninnZukunftnhoffentlichneinnroutinemäßigern
AblaufninneinernAllgemeinarztpraxisnaussehennkönnte.

Der Fall Mr Jones

Ifor Jones, ein Bergbauer im Ruhestand aus dem ländlichen Norden von Wales 
fühlt sich seit einiger Zeit stark beeinträchtigt durch Müdigkeit und entscheidet 
sich schließlich, seine Hausärztin aufzusuchen. Ifor prüft zunächst, wann seine 
Tochter Zeit hat, ihn zu der zehn Meilen entfernten Praxis zu fahren, und lässt 

8 Der Plan für tiefgreifende Veränderungen
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sich dann einen Untersuchungstermin bei der Ärztin geben. Die Ärztin spricht 
mit Ifor über seine Probleme, untersucht ihn, nimmt ihm dann noch ein wenig 
Blut für Untersuchungen ab und schickt es zur Analyse ins örtliche Krankenhaus. 
Ein paar Tage später kommen die Untersuchungsergebnisse zurück, und es zeigt 
sich, dass Ifor eine Form von Anämie hat, die aus einem Vitamin B12 Mangel 
(Perniziöse Anämie, s. Kap. 4) resultiert. Die Ärztin ruft Ifor an und bittet ihn, 
sich nochmals in der Praxis vorzustellen.

Bei dem nachfolgenden Arztbesuch erklärt die Ärztin, dass diese durch die Blut-
untersuchung bestätigte Anämieform sehr gut auf Injektionen von Vitamin B12 
ansprechen sollte, aber sie erwähnt, dass die Experten sich nicht darüber eini-
gen können, ob diese Injektionen nur alle drei Monate oder öfter verabreicht 
werden sollten. Die Ärztin zeigt Ifor über die Internetseite der National Library 
for Health auf ihrem Computerbildschirm eine systematische Übersicht von 
kontrollierten Studien über einen Vergleich von unterschiedlich häufig verab-
reichten Injektionen. Dadurch bestätigt sich, dass niemand weiß, ob die Mü-
digkeitserscheinungen effektiver behandelt werden können durch häufiger 
verabreichte Injektionen als nur ein Mal im Quartal.

Der Computer lenkt außerdem ihre Aufmerksamkeit auf patientengerechte In-
formationen über eine kontrollierte Studie, in der die mit verschiedener Häu-
figkeit verabreichten Injektionen von Vitamin B12 bei Pernizöser Anämie mit-
einander verglichen werden. Die Studie wird von dem NHS Research and Deve-
lopment Programme durchgeführt. Sie wurde auf Grund von Anfragen mehr erer 
Allgemeinärzte und einigen Pa tienten beim klinischen Beratungsdienst initiiert, 
die deutlich machten, dass ein Wissensbedarf über die erforderliche Frequenz 
der Injektionen bei Perniziöser Anämie bestand. Nachdem die Organisation der 
monatlichen Injektionsgaben zwar umständlicher, für die Verbesserung von 
Ifors Symptomen aber eventuell effektiver wäre, fragt ihn die Ärztin, ob er sich 
vorstellen könnte, an der Studie teilzunehmen.

Als die Wissenschaftler und Patienten den Plan für diese Studie zum Vergleich 
von Wirkungen durch unterschiedliche Frequenz der Anwendung erstellten, 
sorgten die Patienten dafür, dass ihr unangenehmstes Symptom – z. B. Müdig-
keit – neben den Standardblutuntersuchungen für Perniziöse Anämie unter-
sucht wurde. Ifor und seine Ärztin halten die Teilnahme an der Studie für sehr 
unkompliziert: es wird keine zusätzliche Information erforderlich sein neben 
der, die der Arzt sowieso bei der Überwachung der Behandlung sammelt. Ein 
weiterer Aspekt ist, dass vorläufige Studienergebnisse innerhalb von einem 
Jahr erwartet werden, was bedeutet, dass Ifor selbst voraussichtlich von den 
neuen Daten profitieren kann.

Die Ärztin fragt Ifor, ob er die Patienteninformationsbroschüre mit nach Hause 
nehmen möchte und darüber nachdenkt, ob er teilnimmt, aber Ifor entscheidet, 
sich direkt jetzt für die Studie anzumelden. Die Ärztin trägt Ifors Daten in eine 
passwortgesicherte vertrauliche Sektion der Studienwebsite ein und erhält 
innerhalb von wenigen Sekunden die Nachricht vom Studienkoordinationszen-
trum, dass Ifor durch Randomisation der Gruppe zugeordnet wurde, die alle 
drei Monate Injektionen bekommt.
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Alle drei Monate danach versendet das Studienkoordinationszentrum Textmel-
dungen auf die Mobiltelefone der Ärztin und von Ifor, um sie zur Beantwortung 
von einigen Fragen zu Ifors Symptomen und Krankheitszeichen und zur Abgabe 
weiterer Blutproben an das Labor zu bewegen. Das Labor schickt dann Kopien der 
Ergebnisse an das Studienkoordinationszentrum und an Ifor und seine Ärztin.

Nach etwas mehr als einem Jahr erhalten die Ärztin und Ifor erste Studiener-
gebnisse. Sie überlegen dann anhand der Resultate, ob sie weiterhin mit dem 
dreimonatigen Injektionsprogramm fortfahren sollen oder sich für häufigere 
Injektionsgaben entscheiden. Ifor und seine Ärztin haben somit dazu beigetra-
gen, die Unsicherheit in einer Sache, die für beide wichtig ist, zu verringern.

DiesesnBeispiel,ndennInteressenneinesnPatientennmitneinernVitaminnB12nMange-
lanämienzundienennundnjenenneinernAllgemeinärztinnmitnZweifelnnüberndienrela-
tivennVorteilenvonnBehandlungsoptionen,nstelltnmehrerenPunktenheraus.nObwohln
effektivenBehandlungsmethodennfürndiesenFormnvonnAnämienschonnvornfastnei-
nemnJahrhundertnerkanntnwordennsindn(138),nbliebennFragennzurnHäufigkeitndern
InjektionennvonnVitaminnB12nunbeantwortet,nweilnsienvonngeringemnInteressen
fürndienIndustrienoderndienakademischennForschernwaren.nSolchenFragenntretenn
nurninndennVordergrund,nwennnsienanndernBasisnerkanntnundnangesprochennwer-
den.nInndiesemnspeziellennBeispielnistnnebenndernRoutineversorgungnnurnwenign
zusätzlichenMühenerforderlich,numndienAntwortnzunerhalten.

UnsernBeispielnbeziehtnsichnaufndienUnsicherheitnvonnBehandlungseffektennbein
einernchronischennErkrankung,ndienKummernbereitennkann.nGrundsätzlichnsollten
gleichermaßennvorgegangennwerden,numnUnsicherheitennimngesamtennSpektrumn
anzusprechenn–nvonnlebensbedrohlichennakutennNotfällenn(wienakuternSchlagan-
fall)nbisnhinnzuneinschränkendennundnoftnplagendennKrankheitennwieneinernge-
wöhnlichennErkältung.nWasnkannnjedernvonnunsndazunbeitragen,ndafürnzunsorgen,n
dassndienbeschriebenenVorgehensweiseninnerhalbndesnNHSnüblichnwird?

8. 1 Unser Entwurf

EinzelnngesehennistnkeinerndernfolgendennVorschlägenrevolutionärnodernauchn
nurnneu.nZusammengenommennundngemeinsamnvonnPatientennundnKlinikernn
verfolgt,nstelltnunsernSieben-Punkte-EntwurfneinennVorschlagnfürneinenRevolu-
tionninndernAnwendungnundnÜberprüfungnvonnBehandlungenndar.

1. Unterstütze Ehrlichkeit, wenn es Zweifel über Behandlungseffekte gibt

DasnEinräumennvonnUnsicherheitennistnoftnschwernfürnGesundheitsexperten,n
undnesnwirdnvonndennPatientennoftnnichtngernngesehen.nDarausnfolgt,ndassndenn
MenschennmanchmalneinnfalschesnGefühlnvonnSicherheitnvermitteltnwird.n
WennnKlinikernundnPatientennfürneinneffizienteresnVorgehennbeinBehandlungs-
ergebnissennerfolgreichnzusammenarbeitennwollen,nmüssennbeidenSeitennbereitn

Copyright Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft 2008



112

8 Der Plan für tiefgreifende Veränderungen

seinnanzuerkennen,ndassnunangemessennevaluiertenBehandlungsmaßnahmenn
substantiellennSchadennanrichtennkönnen;nsienmüssennmitndennerforderlichenn
Methoden,numnverlässlichenDatennzunbekommen,nvertrauternwerden.nWirnmüs-
sennherausfinden,nwiendasnamnbestennerreichtnwerdennkann.

2. Wehre dich gegen doppelte Standards bei der Einverständniserklärung  
von Behandlungen, die innerhalb und außerhalb von klinischen Studien  
angeboten werden

Kliniker,ndienbereitnsind,nUnsicherheitennbeinBehandlungsergebnissennzuzu-
gebennundndieseninnformalennTherapievergleichennbearbeitennwollen,nsindn
stringenterennRegelnnbeindernInteraktionnmitnPatientennunterworfennalsnihren
Kollegen.nWennnZweifelnübernBehandlungseffektenbestehen,nsollteneinenTeil-
nahmenannkontrolliertennStudiennodernanderennEvaluationsmethoden,ndienkei-
nensystematischennFehlernaufweisen,ndienRegelnsein.nWirnsolltennsicherstellen,n
dassndienTeilnahmenanneinernForschungsarbeitnübernBehandlungsfolgennnichtn
alsneinnriskantesnUnterfangenndargestelltnwirdnundndien„Standard-Praxis“nalsn
immerneffektivnundnsichernerscheint.

3. Vergrößere das Wissen über die Bewertung von Behandlungseffekten,  
um glaubwürdige Behauptungen von unglaubwürdigen unterscheiden  
zu können

EinenMöglichkeitnzurnVeränderungnistndienSteigerungndesnöffentlichennInteres-
sesnanndernProblematik,ndassnBehandlungseffektendurchnsystematischenFehlern
undnZufällenstarknverzerrtndargestelltnwerdennkönnen.nEinesndernwichtigstenn
MerkmalenwissenschaftlichernForschungn–ndasnErkennennundnMinimierennvonn
systematischennFehlernn(Bias)n–nkannnkaumnalsn„Allgemeinwissen“nangenom-
mennwerden.nWirnbrauchennmehrnEntschlossenheitnbeindennBemühungen,n
diesenwichtigennWissenslückennzunschließennundndiesenKonzeptenvomnSchul-
alternannzuneinemnnormalennTeilndernAusbildungnwerdennzunlassen.

4. Vergrößere die Kapazität für die Erstellung, ständige Aktualisierung und 
Verbreitung von systematischen Übersichtsarbeiten zu wissenschaftlichen 
Daten über die Behandlungseffekte

VielendernAntwortennaufndrängendenFragennüberndienBehandlungsergebnissen
könnennschnellngegebennwerden,nwennndienbereitsnexistierendennDatennsyste-
matischnzusammengefasstnwerdennundndiesenÜbersichtennständignaktualisiertn
undneffizientnannExpertennundnPatientennverbreitetnwerden.nEsnwirdnnochneinen
ganzenWeilendauern,nbisndienErgebnissenvonnbereitsnvorhandenennDatenninnsys-
tematischennÜbersichtsarbeitenndirektnzurnVerfügungnstehen.nWirnsolltenndenn
NHSndazunauffordern,ndiesesnAnliegennzuneinemnseinernHauptzielenzunmachen,n
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damitnverlässlichenInformationnübernBehandlungseffektenzusammengefasstn
undnfürndasngesamtenGesundheitssystemnverfügbarnwird.

5. Gehe vor gegen wissenschaftliches Fehlverhalten und Interessenskonflikte 
innerhalb der klinischen Forschungsgemeinschaft

VielenMenschennwundernnsichndarüber,ndassnvonnWissenschaftlernnnichtnver-
langtnwird,ndassnsiendas,nwasnschonnbekanntnist,nsystematischnauswertennmüs-
sen,nwennnsiensichnumnFinanzierungsmöglichkeitennundnGenehmigungenn
durchndienEthikkommissionennfürnneuenForschungsprojektenbemühen.nDien
Konsequenzndarausnistnunvermeidbarn–nschlechtngeplantenundnschlichtwegnun-
nötigenForschungsprojektenwerdenninneinemnMaßnfortgesetzt,ndasnausnethi-
schennwienauchnausnwissenschaftlichennGründennnichtnakzeptabelnist.nWirn
solltennSponsorennfürnForschungsprojektenundnEthikkommissionenndazundrän-
gen,ndassnWissenschaftlernkeinenneuennForschungsarbeitenninnAngriffnneh-
men,nohnensichnaufnsystematischenÜbersichtsarbeitennübernanderenrelevanten
Datennzunbeziehen.nAußerdemnistnbewusstesnZurückhaltennvonnBerichtennübern
ForschungsarbeitennalsnsystematischernFehlern(Bias)nethischnnichtnvertretbar.n
Forschernsolltennangehaltennwerden,ndienErgebnisse,nzundenennPatientennbei-
getragennhaben,nzunveröffentlichennundnklarzustellen,nwelchennBeitragndien
neuennDatennzurnGesamtheitndernrelevantennDatenngeleistetnhaben.

6. Fordere von der Industrie die Bereitstellung von besseren, vollständigeren  
und relevanteren Daten über die Behandlungseffekte

ImnJahrn2005nhatndasnHousenofnCommonsnHealthnCommitteeneinennschlagkräf-
tigennArtikelnüberndennEinflussndernPharmaindustrienveröffentlichtn(139).nIm-
mernwennninndernVergangenheitndienMachtnundndernEinflussndernPharmafirmenn
angegriffennwurde,nhabenndienPharma-GigantennpostwendendnmitnDrohungenn
geantwortet,nihrenForschungs-nundnEntwicklungsaktivitätenninnUKneinzustel-
len,nundndienschlimmstennWarnungennausgesprochennbezüglichndernKonse-
quenzennfürndienWirtschaftninnUK.nDienRegierungennhabennzugehört,nkapitu-
liertnundnnichtsngetan,numndienExzessendernIndustrienzunbeschränken.nMann
solltennichtnzulassen,ndassndienEmpfehlungenndesnKomiteesnaufndernStrecken
bleiben.nInsbesonderensolltennwirnfordern,ndassnallenklinischennStudiennzunBe-
ginnnöffentlichnregistriertnwerdennundnallenErgebnissenbeinAbschlussninnvollemn
Umfangnveröffentlichtnwerden.

7. Erkenne und bevorzuge Forschung, die Fragen zu Behandlungseffekten  
anspricht, die von Patienten und Klinikern für wichtig gehalten werden

DienPortfoliosndernSponsorennfürnForschungsprojektenundndernakademischenn
InstitutionennwerdennbeherrschtnvonnBasisforschung,ndienmitngroßernWahr-
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scheinlichkeitninnabsehbarernZeitndennPatientennnichtnhelfennwird,nundnvonn
Forschung,ndiensichnanndernProfitmaximierungnfürndienIndustrienausrichtet.n
AngewandtenForschungnzunFragestellungen,ndienkeinnPotentialnzumnGeldver-
dienennbietet,ndagegennabernfürnPatientennwichtignist,nmussndafürnkämpfen,n
einennFußninndienTürnzunbekommen,nobwohlnsienöffentlichnunterstütztnwird.n
Wirnsolltenndaraufnachten,ndassndernNHSnmehrndafürntut,ndienProblemendernPa-
tientennundnKlinikernzundennBehandlungseffektennzunerkennen,nundndassndien
SponsorenndasnberücksichtigennundndienForschungnfavorisieren,ndiendiesenUn-
sicherheitennverringert.

8. 2 Zum Abschluss

EinenWendenbeindernÜberprüfungnvonnBehandlungennistn längstnüberfällig.n
WennnExpertennundnPatientennzusammennagieren,ndannnsindndienSchritte,ndien
wirnempfehlen,näußerstnpraktikabel.nSie,ndienLeser,nsolltennlautstarkneinenVer-
änderungnfordernn–njetzt.

Ein Einsatzplan: Dinge, die Sie tun können

 n Identifizieren Sie Fragen zu den Behandlungsergebnissen, die für Sie wich-
tig sind.

 n Benutzen Sie die National Library for Health (www.library.nhs.uk), um 
herauszufinden, ob es verlässliche Informationen von aktualisierten sys-
tematischen Übersichtsarbeiten gibt.

 n Falls Sie die erforderliche Information nicht finden, fragen Sie bei NHS 
Direct um Hilfe (www.nhsdirect.nhs.uk; Tel: 0845 46 47 (England und 
Wales); 08454 24 24 24 (Schottland). Deren Experten können sie mög-
licherweise für Sie finden.

 n Falls es keine verlässliche Information zur Beantwortung Ihrer Frage gibt, 
fragen Sie NHS Direct, ob irgendjemand momentan eine systematische 
Übersichtsarbeit vorbereitet von schon vorhandenen Daten oder ob es 
irgendwelche potentiell relevante laufende kontrollierte Studien gibt.

 n Falls es eine laufende Studie gibt, fragen Sie nach unter www.controlled-
trials.com oder auf der Website über spezifische Studien, um zu sehen, 
ob Sie daran teilnehmen können und mit wem Sie Ihre Möglichkeiten 
diskutieren können.

 n Nehmen Sie an einer klinischen Studie nur unter der Bedingung (i) teil, 
dass das Studienprotokoll öffentlich registriert worden ist unter www.
controlled-trials.com; (ii) dass das Protokoll sich auf die systematischen 
Übersichtsarbeiten bereits vorhandener Daten bezieht, die zeigen, dass 
die Studie gerechtfertigt ist und (iii) dass Sie eine schriftliche Bestätigung 
dafür erhalten, dass die gesamten Studienergebnisse publiziert werden 
und an alle Teilnehmer geschickt werden, die darum gebeten haben.
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 n Wenn sich niemand für Ihre unzureichend beantworteten Fragen zu Be-

handlungseffekten zu interessieren scheint, reichen Sie sie zur Beurtei-
lung ein bei NHS Health Technology Assessment (HTA) Programme (www.
ncchta.org), bei dem National Institute for Health and Clinical Excellence 
(NICE) (www.nice.org.uk), und relevanten medizinischen Forschungswohl-
tätigkeitsverbänden (www.amrc.org.uk).

 n Lernen Sie Unsicherheiten zu erkennen; sagen Sie Ihre Meinung; stellen 
Sie Fragen; suchen Sie nach ehrlichen Antworten.

 n Sagen Sie Ihren Ärzten, wenn Sie Daten von den Behandlungsergebnissen 
diskutieren möchten und Unsicherheiten darüber bestehen. Sie könnten 
die Information unter www.ohri.ca/DecisionAid als hilfreich empfinden.

 n Unterstützen Sie eine breitere Unterrichtung über die Auswirkungen von 
systematischen Fehlern und Zufallswahrscheinlichkeiten, und üben Sie Ein-
fluss aus auf Ihren MP [Politiker: Member of Parliament] und andere, damit 
es in die Ausbildung aufgenommen wird, beginnend mit dem Schulalter. 

 n Seien Sie ein gesunder Skeptiker, wenn Sie unbegründete Behauptungen 
und Medienberichte über einen „Durchbruch“ bei bestimmten Behand-
lungen hören; stellen Sie sachdienliche Fragen; diskutieren Sie mit Ihren 
Freunden.

 n Lehnen Sie Behandlungen ab, die Ihnen oder Ihrer Familie auf der Basis 
von Annahmen und Dogmen angeboten werden, die aber nicht durch 
verlässliche Daten überzeugen können.

 n Unterstützen und arbeiten Sie mit Ärzten, Forschern, Forschungssponso-
ren und anderen, die versuchen, die Forschung zu unterstützen, die auf 
unzureichend beantwortete Probleme abzielt bei den Auswirkungen von 
Behandlungen, die Sie für wichtig erachten.
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Zusätzliche Quellen

Informationen zu klinischen Studien und fairen Testverfahren

James Lind Library

www.jameslindlibrary.org

MRC Clinical Trials Unit

www.ctu.mrc.ac.uk/Trialinfo.asp

NHS National Library for Health

www.library.nhs.uk/trials

US National Cancer Institute

http://cancertrials.nci.nih.gov/clinicaltrials/learning

www.cancer.gov/cancertopics/factsheet/Information/clinical-trials

UK Clinical Research Collaboration

Ein Leitfaden („Understanding Clinical Trials“) ist zum Download verfügbar unter: www.ukcrc.org

Critical Appraisal Skills Programme

Organisiert Workshops und bietet Online und Offline Resourcen an, um die Fähigkeit zu vermitteln, wissen-
schaftliche Daten zu finden und angemessen zu interpretieren.  
www.phru.nhs.uk/casp/casp.htm

Informationen zu Behandlungseffekten

Clinical Evidence
Online Publikation der BMJ Publishing Group, auf die innerhalb Englands, Wales und Schottlands über die 
National Library of Health gebührenfrei zugegriffen werden kann

www.library.nhs.uk

The Cochrane Library
Online Resource, welche die Cochrane Database of Systematic Reviews enthält und auf den gesamten briti-
schen Inseln gebührenfrei abgerufen werden kann
www.thecochranelibrary.com

Informed Health Online
Evidenzbasierte, zweisprachige website (Englisch und Deutsch) für Verbraucher und Patienten, veröffentlicht 
vom Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG).

www.informedhealthonline.org
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Zusätzliche Quellen

Einbindung in die Forschung

Cochrane Consumer Network
Fördert den Beitrag von Patienten zu systematischen Übersichtsarbeiten von Therapien, die von der Cochrane 
Collaboration erstellt werden.
www.cochrane.org/consumers/homepage.htm

NHS Health Technology Assessment Programme
Bezieht Nutzer von Gesundheitsleistungen aktiv in alle Stadien seiner Arbeit mit ein.

www.ncchta.org/consumers/index.htm

UK Clinical Research Network
Ist darum bemüht, Patienten in die Schwerpunktsetzung und Entwicklung von klinischen Studiendesigns mit-
einzubeziehen

www.ukcrn.org.uk

James Lind Alliance
Fördert die Kooperation zwischen Patienten und Ärzten in sog. „working partnerships“, um wichtige Fragen 
und Unsicherheiten im Hinblick auf Behandlungseffekte zu identifizieren und dabei Schwerpunkte zu bilden 

www.lindalliance.org

Current Controlled Trials
Frei zugängliches Metaregister mit Informationen über aktuelle kontrollierte Studien

www.controlled-trials.com

INVOLVE (formerly Consumers in NHS Research)
Fördert die Mitwirkung der Öffentlichkeit an Forschung im Gesundheits- und Sozialwesen

www.invo.org.uk

Copyright Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft 2008

http://www.cochrane.org/consumers/homepage.htm
http://www.ncchta.org/consumers/index.htm
http://www.ukcrn.org.uk
http://www.lindalliance.org
http://www.controlled-trials.com
http://www.invo.org.uk

	Neu – aber nicht besser, sondern eher schlechter
	Unvorhergesehene schlechte Effekte
	Erhoffte Effekte, die sich nicht verwirklichen

	Angewendet, aber unzureichend getestet
	Wenn mehr nicht zwangsläufig besser ist
	Screening von offensichtlich Gesunden, um frühe Krankheitszeichen zu erkennen
	Ist es ratsam, wegen impaktierter Weisheitszähne zu screenen?
	Und ab ins Bett

	Schlüsselkonzepte fairer Behandlungstests
	Faire Untersuchungen von medizinischen Behandlungen
	Vermeidung von Vergleichen mit systematischen Fehlern 
	Wie man Vergleiche ohne Bias interpretiert
	Entdeckung und Untersuchung unvorhergesehener Behandlungseffekte
	Berücksichtigung aller relevanten Daten

	Umgang mit der Unsicherheit von Behandlungsergebnissen
	Dramatische Effekte: selten und sofort erkennbar
	Moderate Behandlungseffekte: üblich und nicht so offensichtlich
	Wenn Praktiker nicht einverstanden sind
	Reduzierung von Unsicherheiten bei Behandlungseffekten
	Ethik, Ethikkomitees und die Patienteninteressen

	Klinische Forschung: die gute, die schlechte und die überflüssige
	Gute Forschung
	Schlechte Forschung
	Überflüssige Forschung

	Weniger Forschung, bessere Forschung und Forschung aus richtigen Beweggründen
	Weniger Forschung
	Bessere Forschung
	Forschung aus richtigen Beweggründen

	Die Verbesserung von Behandlungstests ist jedermanns Aufgabe
	Patienten brauchen Informationen
	Faire Behandlungstests werden aufs Spiel gesetzt
	Schritte zu besseren Testverfahren
	Wie sollten Patienten und die Öffentlichkeit involviert werden?

	Der Plan für tiefgreifende Veränderungen
	Unser Entwurf
	Zum Abschluss




