EVIDENCE BASED MEDICINE/PRACTICE 

EBM/P ist:

· Die Integration von wissenschaflichen Erkenntnissen, klinischen Fähigkeiten und Patientenerwartungen in die klinische Praxis

· Die wissenschaftlichen Erkenntnisse befassen sich mit klinisch relevanter Forschung

· Klinische Fähigkeiten beinhalten das Vermögen, klinische Geschicklichkeit und vergangene Erfahrungen zu nutzen, um so schnell wie möglich eine Diagnose zu stellen und die optimale Behandlung zu wählen. Desweiteren werden Vorteile aber auch Risiken der gewählten Behandlung sowie die Erwartungen des Patienten miteinbezogen.

· Patientenerwartungen bezieht sich auf vorher gemachte Erfahrungen und die Erwartungen die der Patient in die Therapie hat.

· Die gewissenhafte, explizite und kluge Verwendung von gegenwärtigen wissenschaflichen Erkenntnissen beim Treffen von Entscheidungen über die Pflege (Behandlung) von einzelnen Patienten (Sackett et al (2000))

· Die Beschäftigung mit genaueren Diagnosen, wirksamen Eingriffen und genauen Prognosen

· Das Umsetzen von einem klinischen Problem in einer klinischen Frage und die Antworten in der Literatur suchen

Die Grundlage der EBM ist dass, klinische Entscheidungen auf die besten verfügbaren wissentschaftlichen Beweise basieren sollten.

Fünf Schritte in EBP

1.
Wandel den Informationsbedarf in beantwortbare Fragen um

2.
Verfolge, mit maximaler Effizienz, die besten Beweise, mit denen diese Fragen zu beantworten sind

3.
Beurteile die Beweise kritisch – sind sie verfügbar und wenn ja, was bedeuten sie bzw. welche Konsequenz haben sie?

4.
Wende die Ergebnisse auf klinische Situationen an

5.
Beurteile die Ergebnisse

Wie bekommen wir Beweismaterial?
· Gedankengänge basierend auf Grundlagen- oder prä-klinischer Forschung: Verwenden von biomedizinischen Kenntnissen um eine Therapie zu rechtfertigen. Gut um neue Ideen zu generieren, aber schlechte Quelle von Beweisen für Wirkung der Intervention, weil biomedizinischen Kenntnissen uns nichts sagen können über Behandlungswirkung. Weiterhin ist der menschliche Körper noch unzureichend verstanden.

· Klinische Erfahrung - sowohl persönlich als auch professionell. Klinische Erfahrung bringt eine potentielle Neigung zu Voreingenommenheit mit sich. Man weis nicht, wie viele der behandelten Patienten besser werden im Vergleich zu Leuten mit demselben Problem die nicht behandelt werden (natürlicher Verlauf). Hat auch eine Placebowirkung: 30% der Patienten mit chronischem Schmerz geben mit Placebo Verbesserungen an.

· Klinische Forschung: potentiell sehr nützliche Art, Informationen über die Wirkung von  Behandlungen zu erhalten. Wenig physiotherapeutische relevante Studien sind bisher veröffentlicht worden und die Qualität dieser ist noch verbesserungswürdig. 

Die vierteilige klinische Frage 

1.
Ist es der Patient oder das Problem, das behandelt werden muss?

2.
Was ist die Therapie von Interesse ?

3.
Was ist die Vergleichstherapie ?

4.
Sind die Ergebnisse von Interesse ?
(Sackett et al, 2000)
Kritische Beurteilung:

Ziel einer kritischen Beurteilung ist es, die Qualität eines Artikels zu identifizieren.

Hauptpunkte:

-
Sind die Ergebnisse der Studie gültig?

-
Was sind die Ergebnisse?

-
Sind die Ergebnisse relevant?

Wie man eine Beurteilung starten kann:

-
Den Artikel lesen

-
Mit leichten Fragen beginnen wie z.B. haben die Autoren die Fragen, wofür die Studie entworfen wurde, beantwortet?

-
Hör nicht auf zu beurteilen, sobald ‚Fehler’ in dem Artikel gefunden worden sind

-
Die eigene Beurteilung überprüfen

Arten von Veröffentlichungen/Studien (die Beweise über die Wirkung der Therapie liefern):

1. Klinische Richtlinien (clinical guidelines)

2. Systematische Reviews (inkl. Metaanalyse) (systematic review (SR)): strukturiert, um Voreingenommenheit (bias) zu reduzieren

3. Reviews

4. ‚Erzählende Kritik’ (narrative reviews)

5.
Original Studien z.B.:

-
Unkontrollierte Studien (uncontrolled trials); so voreingenommen wie klinische Erfahrung

-
Kontrollierte (aber nicht randomisierte) Studien (unrandomised controlled trials)

· Randomisierte kontrollierte Studien (randomised controlled trials (RCT))

· Klinische Studien

-
Kohort Studien

-
Voraussichtliche Studien (prospective studies)

-
Retrospektive Studien

6. Fallbeispiele

Hierarchie der Stärke der Beweise (Guyott et al 1995, in McPherson & Lord 2000)
I 
SR und Meta-analysen

II
RCT mit definitiven Ergebnissen

III
RCT mit nicht definitiven Ergebnissen

IV
Kohort Studien

V
Fallbeispiele, Bevölkerungsstudien, klinische Erfahrung

Für EBM sollten die Antworten auf die gestellten Fragen bei SRs und RCTs gesucht werden. Jedoch sollten alle anderen Arten von Veröffentlichungen und klinischer Erfahrung nicht vergessen werden. Wichtig ist die klinische Frage gestellt wird. Besonders RCTs sind nur nützlich/wertvoll zusätzlich zu anderen Arten von Forschung (Koes & Hoving 1998).

Richtlinien für die Beurteilung von verschiedenen Arten von Studien

Systematische Reviews (SR) oder Metaanalyse:

Mögliche Definition:

` Ein Review ist eine eindeutig formulierte Frage das systematische und explizite Methoden verwendet, um relevante Forschung zu identifizieren, wählen und kritisch beurteilen und Daten von Studien zu sammeln und zu analysieren, die in die Review einbezogen sind. Statistische Methoden können oder können nicht verwendet werden, um die Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zu analysieren und zusammen zu fassen ' 

(Cochrane Library 1998: Glossary)

Drei Schlüsselmerkmale:

-
Eine hartnäckige Bemühung alle Originalstudien die über das Thema von Interesse berichtet haben, ausfindig zu machen

-
Kritische Auswertung der Berichte 

-
Schlüsse werden auf Grundlage von einer Synthese von Studien, die vorher eingestellte Qualitätskriterien erfüllen, gezogen (Crombie & McQuay 1998:1)

Gründe für systematische Reviews:

-
Große Mengen von Informationen in kleinere Stücke für ‚leichtere Verdauung’ reduzieren

-
Es ist eine effiziente wissenschaftliche Methode

-
Verallgemeinerung von Ergebnissen von den einzelnen eingeschlossenen Studien ist möglich

-
Konsistenz von Beziehungen beurteilen 

-
‚Trend beurteilen'

-
Gesteigerte Genauigkeit auf geschätzten Kosten der Risiko- oder Wirkungsgröße

-
Verbesserte Spiegelung der Realität

Eine systematische Review hat ein vorher eingestelltes Protokoll einschließlich u.a.:

-
Hintergrund

-
Ziele

-
Kriterien für berücksichtigte Studien für die Review (der Typ von Probanten, Art der Intervention, Art der Ergebnisse, Arten der eingeschlossenen Studien)

-
Suchstrategie zur Identifizierung von relevanten Studien

-
Selektion der Studien 

-
Methodologische Qualitätsbeurteilung

-
Datenextraktion

-
Meta-analyse

-
Die zu machenden Vergleiche

Kritische Beurteilung von systematischen Reviews:

1.
Sind die Ergebnisse valide?

· Hat der Review eine fokussierte klinische Frage angesprochen?

· Wurden die relevantesten/qualitativ hochwertigsten Studien ausfindig gemacht? Suche eine Beschreibung einer gründlichen Suchstrategie (in die Methoden einteilen)

· Berücksichtigte die Analyse die Qualität der Arbeiten? Suche nach der Bewertung von Untersuchungen aufgrund der methodische Qualität (RCTs)

· Waren die verwendeten Kriterien, um den Artikel für die Einbeziehung zu wählen, geeignet?

· Ist es unwahrscheinlich, dass wichtige relevante Studien vermisst wurden?

· Wurde die Validität der eingeschlossenen Studien beurteilt?

· Waren die Beurteilungen der Studien reproduzierbar?

· Waren die Ergebnisse ähnlich von Studie zu Studie?

2.
Was sind die Ergebnisse?

· Was bedeuten die Ergebnisse einer systematischen Reviews?

· Wie genau sind die Ergebnisse?

3.
Werden mir die Ergebnisse beim Behandeln meiner Patienten helfen?

· Können die Ergebnisse bei meinen Patienten angewandt werden?

· Wurden alle klinisch wichtigen Ergebnisse berücksichtigt?

Vorher-Nachher Arbeiten neigen zu Voreingenommenheit aus vielen verschiedene Quellen wie z.B.:

-
natürliche Erholung und statistische Rückentwicklung (Leute, die extreme Werte haben, werden mit der Zeit durchschnittlicher)

· Placebo- und Hawthorne (wenn die Leute besser werden, weil sie wissen, dass sie an einer Studie teilnehmen d.h. sie ändern bewusst ihr Verhalten) Wirkungen

Die Zuweisung zu Behandlungs- und Kontrollgruppen kann eine Kontolle über Voreingenommenheit liefern

-
Behandlungs- und Kontrollgruppen müssen vergleichbar sein: man will sehen, ob die Behandlungsgruppe 'besser' als die Kontrollgruppe wird. Wenn beide Gruppen auf dieselbe Weise behandelt worden sind, müssen die Gruppenergebnisse vergleichbar sein, um dieselbe Prognose zu bekommen.

-
Zusammenstellung von Gruppen bzw. Personen stellt keine Vergleichbarkeit sicher

-
Randomisation (Zufallsauswahl) stellt sicher, dass die Gruppen fast vergleichbar sind

-
Patienten können nicht aufgrund der Prognose zuammengestellt werden. Zusammengestellte Studien scheinen bezüglich der Behandlungswirkung voreingenommen zu sein.

-
Statistiken erlauben Festlegungen über wie vergleichbar die Gruppen sein können. D.h. der Unterschied ist groß genug, um wahrscheinlich nicht durch Zufall alleine aufzutreten

Der p-Wert überprüft die Wahrscheinlichkeit, dass eine Änderung durch Zufall auftritt. Wenn der p-Wert < 0,05 ist,  besteht nur eine geringe Chance, dass der Unterschied aufgrund von Zufall entstanden ist. D.h. die Wirkung ist als Folge der Behandlung eingetreten. Nicht-randomisierte Arbeiten (Arbeiten die nicht auf Zufallsauswahl basiert sind) zeigen eine viel größere Behandlungswirkung, als die wahre positive Wirkung. Systematische Kritiken und Meta-analysen geben normalerweise kleinere Confidence Intervals (CIs).

Beschränkungen von systematischen Reviews und Meta-analysen:

· Es besteht die Möglichkeit, magere Ergebnisse gut ‚aussehen zu lassen’

Randomised controlled trials (RCT):

Richtlinien für das Beurteilen eines therapeutischen Artikels:

1.
Beantworteten die Autoren die Frage?

2.
Wurden die Merkmale der Probanten vollständig beschrieben?

3.
Wurden die Probanten willkürlich den Gruppen zugeteilt? Suche nach randomisation (Zufallsauswahl) im Titel, in der Zusammenfassung oder in der „Methode“. Idealerweise ist Randomisierung (Zufallsauswahl) blind oder unbekannt. 

4.
Sind die Vergleichsgruppen ähnlich?

5.
Waren die Patienten ahnungslos wegen der Grupperung (blinded)?

6.
Waren die Prüfer und Probanten blind (d.h. ungewiss über die Randomisierung)? Suche nach Beweisen der ‚Blindheit’ = Blinding , in dem Titel, kurze Zusammenfassung oder Methoden.
7.
War es kontrolliertes Placebo?

8.
Waren die Auswertungen von Symptomen oder klinischen Zeichen ‚blind’? (reduziert Voreingenommenheit)

9.
Waren die verwendeten Methoden für die Messung von Symptomen oder klinischen Zeichen gültig (valid)?

10.
Wurde die Auswertung der Wirkung ‚blind’ gehalten?

11.
War die Länge der Studie angemessen?

12.
Gab es eine adäquate Weiterverfolgung nach Beenden der Intervention ? Berechne den Verlust bei der Weiterverfolgung zwischen der Anzahl der randomisierten Probanten und der Anzahl der Probanten, deren Daten analysiert wurde (= mit-Absicht-zu-behandeln Analyse (intention to treat analysis)) ( entfernt potentielle Vergleichbarkeit. Es besteht grö(eres Potential zur Voreingenommenheit bei Verlaufskontrollen, sobald der Teilnehmer nicht mehr auf die Anfrage reagiert. Bei einer Verlaufskontrolle = follow up (nach z.B 6 Monaten) wirkt sich eine Rückmeldung von > 90% der Studienteilnehmer positiv auf das Gesamtergebnis der Studie aus, eine Resonanz < 80% trägt zur Abschwächung einer Studie bei. 
13.
Gibt es klare Maße des Ergebnisses (outcome measures)?

Merkmale eine valide RCT:

1. Willkürliche Zuteilung der Probanten in Behandlung und ‚Control’ Gruppen

(Control Gruppen ‚kontrollieren’ für natürlichen Verlauf, Placebo Effekt und externe Faktoren. Willkürliche Zuteilung verhindert Voreingenommenheit)

2. ‚Blinde’ Beobachter und am Besten die Therapeuten und Patienten auch ‚blind’

3. Wenige ‚drop-outs’

4. Groβe Anzahl der Probanten (sample size), besonders wenn die Behandlungseffekte nicht significant sind, und

5. Berichte über bedeutsame Maβe von Behandlungsergebnisse

Beschränkungen von RCTs:

· nicht unbedingt eine ware Spieglung von normalen klinischen Behandlungen

· Wert von eingeschränkten Modellen von Forschung in Physiotherapie ist fragbar.
· Der Hierarchie als Modell für Beweise berücksichtigt der Wert von klinischer Erfahrung und die Meinung der Experten nicht .
Studien, die diagnostische Tests beurteilen:

Testgenauigkeit wird normalerweise in Bezug auf Empfindlichkeit (Sensitivtät – sensitivty (SnNOut)) und Spezifität (specificity (SpPIn)) bestimmt. Es ist notwendig ein Referenzstandard oder Goldstandard zu haben, mit dem die Genauigkeit des geprüften Tests verglichen werden kann.

Fragen über die Gültigkeit (Validität – validity) von Studien, die diagnostische Tests beurteilen:

1.
War der Referenzstandard angemessen?

2.
Wurden der Referenzstandard und der diagnostische Test unabhängig von einander interpretiert?

3.
Wurde der Referenzstandard auf alle Patienten angewandt?

4.
Wurde der Test auf den richtigen Typ von Patienten beurteilt?

5.
Ist es klar, wie der Test ausgeführt wurde?

6.
Ist das Testergebnis reproduzierbar?

(angepaßt von Jaeschke et al (1994))

Drei Hauptmerkmale einer guten Studie über diagnostische Tests:

1. Vergleich der Testergebnisse  mit den Ergebnisse der Goldstandardtest (Ergebnisse müssten ähnlich sein)

2. Der untersuchte Test wird ‚blind’ gestestet

3. Benutzung von passender Anzahl von Probanten (sample size)

Fallbeispiele/Berichte/Serien:

Hauptmerkmale eines Fallberichtes:

1.
Alter

2.
Diagnose

3.
Symptome

4.
Behandlung

5.
Dosierung

6.
Dauer

7.
Ergebnis der Behandlung

Klinische Richtlinien:

Klinische Richtlinien sollten ` systematisch entwickelte Erklärungen sein, um die Entscheidung von Therapeuten und Patienten über entsprechende Behandlungen/Intervention für bestimmte klinische Umstände zu unterstützen’ (Feld & Lohr 1990). Sie sind eine Form der Literatur, von der beabsichtigt ist, dass sie sofort für klinische Entscheidungen (clinical decision-making) und verbesserte Behandlung brauchbar ist.

Der Nachteil von klinischen Richtlinien ist, dass oft bis zur der Zeit wo sie herausgegeben werden, sie nicht unbedingt aktuelle Ergebnisse beinhalten.

Kritische Beurteilung: Was sagen mir die Beweise?

1.
War die erforschte Therapie und die Patienten in dieser Arbeit ähnlich/vergleichbar mit der Therapie die ich bei meinen Patienten anwende (oder anwenden könnte)? Grob Verallgemeinern.

· Unterabteilungsanalysen sind zu Erzeugung von impulsiven/spontanen Befunden geneigt. Sie sind am glaubhaftesten, wenn:

-
Unterabteilungen a-priori (im voraus) angegeben werden

-
Wenige Gruppen getestet werden

-
Der Test eine von Interaktion ist (d.H. es wird getestet ob die vorgenommenen Bemessungen in Beziehung zueinander stehen)

-
Die Wirkung klinischen Sinn macht

-
Die Befunde wiederholbar in anderen Studien sind

2.
Sind die gemessenen Ergebnisse für den Patienten von Bedeutung? Statistische Bedeutung ( klinische Revelanz. D.h.: statistische Bedeutung kann immer noch klinisch irrelevant sein, oder umgekehrt. (Nick Bogduk: Behandlungswirkung ist nicht groß genug vs. groß genuge Wirkung in Vergleich mit Kosten/Risiko)

3.
Kann ich sicher sein, dass, aufgrund der Ergebnisse dieser Studie, die Behandlung eine ausreichende Wirkung erzielt, um klinisch lohnend zu sein?

Tipps um EBM zu praktizieren

· Setze Ziele und bleibe bei diesen Zielen

· Setze Prioritäten: Fange erst mit Problemen an, die man regelmä(ig sieht oder die am meisten bedeuten

· Sei effizient: Effezienz kommt mit der Übung. Schnell und kurz ist besser als gar nicht

· Sei rücksichtslos: vergeude nicht Deine Zeit damit, schlechte Studien zu lesen 

· Nimm Antworten in ein Beweisbuch auf 

	RICHTLINIEN FÜR EINE KURZE ZUSAMMENFASSUNG EINES ARTIKELS

	· Ziel der Arbeit

· Artikel Design

· Patienten

· Behandlung/Therapie

· Haupt Ergebnisma(nahmen 

· Ergebnisse

· Schlussverfolgerung


	RICHTLINIEN FÜR DIE KRITISCHE ANALYSE EINES ARTIKELS

	1. Haben die Autoren die Frage beantwortet?

2. Sind die Patientengruppen randomisiert worden?

3. Sind die Vergleichsgruppen ähnlich?

4. Waren die Patienten ‚blind’ oder ungewiss über die Gruppenaufteilung?

5. Ist das Placebo kontrolliert worden?

6. War die Länge der Studie passend?

7. Wie war die Verlaufskontrolle nach Beendigung der eigentlichen Maßnahme = INTERVENTION ?

8. Gibt es deutliche Ergebnisse ?
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