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W
enn die Effekte von The-
rapieverfahren in der Me-
dizin alle so groß und

eindeutig wären wie beispielsweise die
einer Schlafinduktion durch Valium®
bei erstmaliger Gabe, dann wäre alles
ganz einfach mit der evidenzbasierten
Medizin (EBM). Der Regelfall in der
Medizin sieht aber anders aus: Es be-
steht bei fast allen therapeutischen Ver-
fahren erhebliche Unsicherheit über die
Größe der Therapieeffekte und die Fra-
ge, wie viele und welche Patienten tat-
sächlich von einer Therapie oder einem
prognostischen Testverfahren profitie-
ren. Meist sind die Therapieeffekte
klein, und auch die Unterschiede zwi-
schen verschiedenen Therapien für das
gleiche Krankheitsbild sind viel kleiner
als man glauben mag. 

Diese Unsicherheiten machen es
notwendig, mittels geeigneter und fairer

Testverfahren die echten Therapieeffekte
zuverlässig zu detektieren. Die entspre-
chenden Werkzeuge der EBM stehen
zur Verfügung: Durchführung von ran-
domisiert-kontrollierten Studien (RCTs)
hoher methodischer Güte, Verwendung
geeigneter Kontrollen, Poolung der Ef-
fekte in Metaanalysen, zurückhaltende
Bewertung der Evidenz bei zu kleinen
Fallzahlen, Bericht aller, auch der nega-
tiven Daten usw. Wendet man diese
Werkzeuge z.B. auf die Therapie von
Depressionen an und geht davon aus,
dass zuverlässiges Wissen erst ab einer
Anzahl von > 2000 in Studien behan-
delten Patienten generiert wird, sind nur
wenige Therapieansätze sicher belegt:
Antidepressiva und Psychotherapie ha-
ben kleine bis mittlere Effektstärken,
sind zur Rückfallverhinderung geeignet,
Kombinationen wirken besser, und Un-
terschiede zwischen den Verfahren und
Medikamenten sind gering. Für den
Großteil dessen, was wir täglich klinisch
tun, ist das Wissen dagegen unsicher. 

Unangemessene Einflüsse auf
die Generierung und Inter -
pretation von Wissen 

Solche Botschaften von kleinen und un-
sicheren Effekten werden von pharma-
zeutischen Unternehmen (pU) ungern
gehört, da sie ein wirtschaftliches Inte-
resse daran haben, dass ihre Medika-
mente möglichst gut in den Tests ab-
schneiden. Eine Vielzahl von Strate-
gien, mit denen pU Einfluss auf Studien
nehmen und damit für verzerrte Ergeb-
nisse und Interpretationen („Bias“) sor-

gen, sind bekannt: z.B. der Einsatz un-
fairer Kontrollbedingungen, das Zu-
rückhalten von Informationen über un-
erwünschte Nebenwirkungen oder das
Nicht-Publizieren negativer und das
Mehrfachpublizieren positiver Studien.
Zusätzlich nehmen pU Einfluss auf die
Darstellung und Interpretation von Stu-
dien, indem sie Vorträge von Meinungs-
bildnern finanziell unterstützen, Marke-
ting-getriebene Anwendungsbeobach-
tungen von Medikamenten finanzieren
und Ärzte zu Fortbildungsveranstaltun-
gen einladen. Während die Auswirkun-
gen solcher Interessenkonflikte für Bias
gut belegt sind, ist ein weiterer Einfluss
weniger gut untersucht, aber nicht we-
niger problematisch, nämlich die Über-
zeugung der Forscher bzw. Therapeuten
von der Überlegenheit einer Therapie
(engl. „allegiance“). 

Allegiance kann zunächst einmal da-
zu führen, dass überhaupt kein Bedarf
gesehen wird, Wirksamkeitsbeweise zu
generieren, weil der Anwender einer be-
stimmten Therapie deren Wirksamkeit
als offensichtlich ansieht. Diese Auswir-
kung von Allegiance ist besonders
schädlich, da durch sie Wirksamkeits-
überprüfungen gänzlich ausbleiben und
damit auch eventuell bestehende Ne-
benwirkungen nicht erkannt werden.
Weil viele Erkrankungen auch ohne ei-
ne medikamentöse oder anderweitige
Therapie, also spontan, ausheilen, kön-
nen die anwendenden Therapeuten
leicht den Eindruck gewinnen, dass die
angewandte Therapie wirksam ist. Aller-
dings kann dies zweifelsfrei nur in ei-
nem RCT nachgewiesen werden, durch
den sichergestellt wird, dass die beob-
achtete Heilung tatsächlich auf die an-
gewandte Therapie und nicht auf andere
Faktoren zurückzuführen ist, wie Spont-
anheilung, Placeboeffekte oder einen Bi-
as der Therapeuten, die einen Effekt er-
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warten und ihn daher bei ihren Patien-
ten auch sehen. Dadurch erklärt sich,
dass z.B. Homöopathen ihre Therapien
als „wirksam“ bezeichnen, weil sie in
vielen Fällen zur gewünschten Heilung
führen, während Anhänger der EBM
diese als unwirksam bezeichnen, da sie
nicht besser wirken als ein Placebo-Ver-
gleich. EBM ist also unbequem – denn
sie zeigt häufig die Grenzen der eigenen
Therapieverfahren auf. 

Andererseits können Allegiance-Ef-
fekte auf die Durchführung
von RCTs ähnliche Auswir-
kungen haben wie die Ein-
flüsse von pU. Wissenschaft-
ler, die in hohem Maße von
der Wirksamkeit ihrer (oft
von ihnen selbst entwickel-
ten oder zumindest angewandten oder
empfohlenen) Therapie überzeugt sind,
unterliegen ebenfalls dem Risiko, unge-
eignete und unfaire Therapiekontrollen
zu nutzen, die erzielten Effekte zu über-
schätzen, negative Studien nicht zu pu-
blizieren und widersprüchliche Eviden-
zen auszublenden. Zusammengefasst
sind sekundäre Einflüsse auf Studien
und deren Interpretation also vielseitig
und beschränken sich bei weitem nicht
auf Industrie-Einflüsse. Häufig sind es
die Wissenschaftler und Ärzte selbst, die
zu Bias beitragen.   

„Mehr Unabhängigkeit in der
EBM ist nötig und möglich“

Aus dem Gesagten lassen sich direkt
mehrere beispielhafte Empfehlungen
ableiten, deren Umsetzung heute schon
möglich ist und in Ansätzen praktiziert
wird, und die zu mehr Unabhängigkeit
und in der Folge zu mehr Patientennut-
zen und sicherem Wissen führen kön-
nen:
– Konsequente Überprüfung unsiche-

ren Wissens mit geeigneten RCTs 

– Orientierung der Forschung an der
Patientenrelevanz und nicht an Mar-
keting-Interessen oder Karriereüber-
legungen

– Begrenzung der Studienaktivitäten in
Bereichen, in denen ausreichende
Evidenz vorliegt 

– Medizinische Fortbildung in Prinzi-
pien der EBM auf unabhängig finan-
zierten Veranstaltungen und mit un-
abhängigen Referenten (z.B. LIBER-
MED.DE, akdae.de). 

– Transparente Forschungskooperatio-
nen mit pU bei gleichzeitiger Unab-

hängigkeit in der Patientenversorgung
und Fortbildung (z.B. mezis.de; ak-
dae.de; unimedizin-mainz.de/psy-
chiatrie)

– Aufwertung der universitären klini-
schen Forschung gegenüber der do-
minierenden Grundlagenforschung
sowie Aufbau adäquater Strukturen,
die die Durchführung unabhängiger,
hochwertiger RCTs ermöglichen

– Registrierung aller Studien und Publi-
kation aller Studienergebnisse sowie

Publikation des Studien-
designs vor der Erhe-
bung der Daten (z.B.
cochrane.org; clinicaltri-
als.gov).
– Forschungskoopera-
tionen zwischen Wissen-

schaftlern unterschiedlicher „Thera-
pieschulen“, um Allegiance-Effekte
auszubalancieren.

Es ist erstaunlich zu sehen, wie
schwer sich Deutschland mit seinem so
leistungsfähigen Gesundheitssystem mit
sicherem Wissen tut. Politik und Ärzte-
schaft wären gut beraten, nicht zuletzt
auch unter dem Aspekt der Preisexplo-
sionen im Gesundheitswesen in entspre-
chende Strukturen zu investieren.
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»Überzeugungen sind gefährlichere Feinde
der Wahrheit als Lügen (Nietzsche, aus:
Menschliches, Allzumenschliches).«
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