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ZUSAMMENFASSUNG (ABSTRACT)

Die Evidenzhierarchie ordnet wissenschaftliche Sudien nach ihrer methodischen Qualitéat
und Verlasslichkeit von Zellkulturstudien bis zu Meta-Analysen. Seist das Kernkonzept der
Evidenzbasierten Medizin, um Verzerrungen und Sorfaktoren zu minimieren. Ein
Verstandnis der Evidenzstufen schiitzt vor irrefihrenden Schlagzeilen und

pseudomedi zinischen Heilsver sprechen.

Evidenzhierarchie: Das Fundament der verlasslichen

Wissenschaft

1. Definition und Grundlagen (Der Einstieq)

Menschen besitzen eine bemerkenswerte Fahigkeit zur Mustererkennung. Diese evolutionadre
Eigenschaft hat unserer Spezies das Uberleben gesichert, indem sie uns lehrte, Gefahren
fruhzeitig zu antizipieren. In der modernen Welt — insbesondere bei komplexen Fragen der
Gesundheit, Medizin und Naturwissenschaft — fuhrt uns genau diese Eigenschaft jedoch
regelmallig in die Irre. Wir neigen biologisch dazu, Ursache-Wirkungs-Zusammenhange
(Kausalitéten) dort zu vermuten, wo in Wahrheit lediglich ein zeitliches Zusammentreffen



(Korrelation) vorliegt. Wenn ein Mensch an ener Erkdtung leidet, ein bestimmtes
Pflanzenextrakt einnimmt und sich nach einigen Tagen wieder gesund fuhlt, liegt der Schluss
nahe, das Mittel habe die Heilung bewirkt. Diese intuitive Schlussfolgerung Ubersieht jedoch den
natrlichen Heilungsverlauf unseres Immunsystems.

Um medizinische Entscheidungen von solchen subjektiven Wahrnehmungsverzerrungen zu
befreien, hat die wissenschaftliche Forschung ein fundamentales erkenntnistheoretisches
Werkzeug entwickelt: die Evidenzhierarchie (haufig als Evidenzpyramide visualisiert). Sie
bildet das Herzstlick der Evidenzbasierten Medizin (EbM), deren Grundsétze in den 1990er-
Jahren mal3geblich von Forschern wie David Sackett gepragt wurden.
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Die Evidenzhierarchie ist ein systematische Ordnungssystem, das wissenschaftliche
Studiendesigns nach ihrer methodischen Belastbarkeit und Storanfaligkeit gliedert. lhr
Grundprinzip lautet: Nicht jede wissenschaftliche Studie besitzt denselben Aussagewert.
Wahrend am Fundament der Pyramide praklinische Modelle und Beobachtungen stehen, die
stark anféllig fur systematische Fehler (Bias) sind, befinden sich an der Spitze Studiendesigns,
die Storfaktoren gezielt kontrollieren. Die Evidenzhierarchie dient Arztinnen, Arzten,
Forschergruppen und Patienten als Kompass, um aus der Fille publizierter Daten verlassliche
Erkenntnisse herauszufiltern.




2. Der naturwissenschaftliche Mechanismus (Die
Tiefe)

Mit jeder Stufe, die man in der Evidenzpyramide nach oben steigt, nimmt die methodische
Strenge zu. Dadurch sinkt das Risiko, dass Ergebnisse durch Storgrofden, Erwartungshaltungen
oder reinen Zufall verfalscht werden.

Die Metapher des feingliedrigen Filtersystems

Stellen Sie sich die Evidenzhierarchie wie ein mehrstufiges Wasserfiltersystem in der
Klartechnik vor:

o Auf den untersten Stufen ist das Wasser (die Rohdaten) noch stark mit Schwebstoffen
(Storfaktoren, Verzerrungen, Zufallsschwankungen) verunreinigt.

¢ Jede hohere Stufe schaltet ein feineres Sieb zu — etwa Kontrollgruppen, Zufallsauswahl
(Randomisierung) und Verblindung.

e Erst wenn ein Forschungsergebnis alle Filterschichten durchlaufen hat, entsteht am
Ende klares, verlassliches Trinkwasser (gesicherte wissenschaftliche Evidenz).
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Stufe 5 (Praklinik): In-vitro-Forschung und Tiermodelle



Ganz unten in der Pyramide liegt die Grundlagenforschung. Experimente an Zellkulturen in der
Petrischale (in-vitro) oder an Tierorganismen (in-vivo) sind unverzichtbar, um biologische
Wirkmechanismen zu verstehen und neue Wirkstoffkandidaten zu identifizieren.

e Methodische Grenze: Ein menschlicher Organismusist kein Reagenzglas und keine
vergroferte Maus. Stoffe, diein Zellkulturen Krebszellen effektiv zerstoren, scheitern
im menschlichen Korper in tiber 90 % der Félle — sai es durch mangelnde
Bioverfugbarkeit, schnelle Abbaurate in der Leber oder toxische Nebenwirkungen auf
gesunde Organe.

Stufe 4: Expertenmeinungen, Einzelbeobachtungen und

Fallserien

Auf dieser Stufe finden sich klinische Berichte tiber einzelne Patientenschicksale (Case Reports),
Zusammenfassungen kleiner Fallgruppen sowie die personliche Einschéatzung erfahrener

Fachleute.

e Methodische Grenze: Das menschliche Gedéchtnis unterliegt dem Confirmation Bias
(Bestétigungsfehler): Artzinnen und Arzte erinnern sich gewohnlich starker an
unerwartete Heilerfolge als an Félle, in denen eine Therapie wirkungslos blieb. Ohne
eine systematische V ergleichsgruppe kann eine Einzel beobachtung keinen kausalen
Nachweis erbringen.

Stufe 2 & 3: Beobachtungsstudien (Kohorten- und Fall-Kontroll-
Studien)

Beobachtungsstudien analysieren real e Patientengruppen ohne aktiven experimentellen Eingriff.

o Fall-Kontroll-Studie (retrospektiv): Man vergleicht Erkrankte mit Gesunden und
blickt in die Vergangenheit, um mogliche Risikofaktoren zu identifizieren.

e Kohortenstudie (prospektiv): Eine Personengruppe wird Uber Jahre hinweg begleitet,
um zu beobachten, wer unter welchen L ebensbedingungen gesund bleibt oder erkrankt.

BEI SPI EL FUR CONFOUNDI NG ( STORFAKTOREN) :
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¢ Methodische Grenze (Confounding): Beobachtungsstudien decken Korrelationen
auf, kdnnen Kausalitéten aber selten zwelfelsfrel belegen. Ein klassisches Beispiel ist
der beobachtete Zusammenhang zwischen moderatem Rotwei nkonsum und geringerer
Herzinfarktrate. Erst spéatere Analysen zeigten, dass dieser Effekt mal3geblich durch
Storfaktoren (Confounder) wie héheres Einkommen, ausgewogenere Erndhrung und
einen insgesamt gestinderen Lebensstil der Rotweintrinker erklart werden konnte.

Stufe 1b: Die Randomisierte Kontrollierte Studie (RCT)

Randomisierte kontrollierte Studien gelten als der Goldstandard der priméren klinischen
Forschung. Um festzustellen, ob eine Behandlung $A$ tatséchlich die Ursache fir eine
Genesung i, stitzt sich das RCT-Design auf drei entscheidende Pfeiler:
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[ Dfferenz der Behandl ungser gebni sse ]
= Tatsachlicher kausal er Therapi eef f ekt

1. Kontrollgruppe: Eine Gruppe erhélt die neue Therapie (Verum), die
Vergleichsgruppe erhélt ein Placebo oder die bisherige Standardtherapie. Dadurch
werden Spontanheilungen und Placebo-Effekte rechnerisch bereinigt.

2. Randomisierung: Die zufélige Zuteilung der Teilnehmenden auf die Gruppen
bewirkt, dass sich sowohl bekannte (z. B. Alter, Raucherstatus) als auch unbekannte
Storfaktoren (z. B. genetische Faktoren) gleichmaliig verteilen.

3. Verblindung: Bei einer Doppel blindstudie wissen weder die Patienten noch das
behandelnde Medizinpersonal oder die auswertenden Statistiker, wer welches Praparat
erhdlt. Dies eliminiert Erwartungshaltungen und Auswertungsverzerrungen.

Stufe la: Systematische Reviews und Meta-Analysen

An der Spitze der Evidenzhierarchie stehen systematische Ubersichtsarbeiten.
Forschungseinrichtungen wie die Cochrane Collaboration durchsuchen die weltweite
Fachliteratur nach vordefinierten Einschlusskriterien, bewerten die methodische Qualitéat aller
gefundenen RCTs und fuhren deren Daten in einer statistischen Gesamtanalyse (Meta-Analyse)
zusammen.

Durch das Zusammenfassen vieler Einzelstudien erhoht sich die satistische
Gesamtprobandenzahl drastisch. Zufallsbedingte Einzellabweichungen werden gegléttet, sodass
ein hochprézises Gesamtbild der Studienlage entsteht.

Das moderne GRADE-System: Weiterentwicklung der Pyramide

In der modernen evidenzbasierten Praxis wird die starre Form der Pyramide zunehmend durch
das GRADE-System (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation)
erganzt.
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GRADE bertcksichtigt, dass ein RCT mit methodischen Mangeln (z. B. hohe Ausfallraten,
mangelhafte Verblindung) in der Evidenzgite herabgestuft werden kann, wahrend eine
methodisch hervorragende Kohortenstudie mit einem sehr starken Behandlungseffekt (z. B. das
Absinken der Sterblichkeit um 90 %) in der Verlasslichkeit aufgewertet werden darf.

3. Bedeutung fur Medizin, Gesundheit und Alltag (Die
Relevanz)

Die Etablierung der Evidenzhierarchie hat die medizinische Versorgung grundlegend verandert.
Bevor sich die Prinzipien der Evidenzbasierten Medizin durchsetzten, orientierte sich das
Handeln in Kliniken haufig an historisch gewachsenen Lehrmeinungen oder der personlichen
Uberzeugung einzelnen Autoritaten (, Eminenzbasierte Medizin®).

Historisches Fallbeispiel: Die CAST-Studie

Ein wichtiges Beispiedd aus der Kardiologie verdeutlicht den Nutzen methodischer
Evidenzprifungen: In den 1980er-Jahren war bekannt, dass Herzinfarktpatienten gehauft an
Herzrhythmusstorungen litten. Es erschien physiologisch plausibel, diesen Patienten
Antiarrhythmika zu verschreiben, da diese Medikamente im EKG Rhythmusstérungen
erfolgreich unterdrickten.



Auf Basis dieser theoretischen Rationale wurden die Préparate breitenwirksam eingesetzt. Erst
die grof3 angelegte, randomisierte kontrollierte CAST-Studie (Cardiac Arrhythmia Suppression
Trial) zeigte 1989 ein unerwartetes Ergebnis: In der Gruppe, die das Medikament erhielt, lag die
Sterblichkeit signifikant hoher als in der Placebo-Gruppe. Die Medikamente hatten zwar das
EKG normalisiert, gleichzeitig aber das Risiko fir todliches Herzkammerflimmern erhéht. Die
Durchfthrung einer qualitativ hochwertigen RCT bewahrte kinftige Patientengenerationen vor
Schaden.

Praxisbezug: Medizinische Leitlinien

Heute bilden systematische Meta-Analysen das Fundament fir medizinische
Behandlungdleitlinien (in Deutschland etwa die S3-Leitlinien der AWMF). Sie regeln
transparent, welche Diagnostik- und Therapieverfahren empfohlen und von den Krankenkassen
erstattet werden. Fur Patienten bietet das Versténdnis der Evidenzhierarchie Orientierung, um
Gesundheitsinformationen in Medien sachgerecht einzuordnen.

4. Haufige Missverstandnisse und Differenzierungen
(Die Aufklarung)

In der Offentlichen Diskussion entstehen regelmédig Missverstandnisse beziglich der
Interpretation von Studien.

Missverstandnis 1: , Eine neue Studie beweist...”

Medienberichte greifen haufig Einzelstudien auf und présentieren deren Ergebnisse als
gesicherte Tatsachen. Oft handelt es sich dabei jedoch um frihe Zellkulturversuche oder kleine
Beobachtungsstudien. Eine einzelne Studie stellt selten einen endgultigen Bewels dar; erst die
Konsistenz mehrerer qualitativ hochwertiger Arbeiten in Meta-Analysen erlaubt verlassliche

Aussagen.

Missverstandnis 2: ,0Ohne RCT gibt es keine wissenschaftliche
Anerkennung®



Vereinzelt wird fa schlich angenommen, dass die Evidenzbasierte Medizin fur jede medizinische
Mal3nahme zwingend ein RCT fordere. In einer bekannten satirischen Publikation wiesen Smith
und Pell (2003) im British Medical Journal darauf hin, dass es keine RCTs zur Wirksamkeit von
Fallschirmen beim Sprung aus Flugzeugen gibt.

G bt es ein RCT fur den Fallschirnsprung?
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Wenn der Ursache-Wirkungs-Zusammenhang offensichtlich ist und das Unterlassen einer
Mal3nahme unmittelbar |ebensgefahrlich wére, sind experimentelle Studien mit Placebogruppen
weder ethisch vertretbar noch wissenschaftlich notwendig.

Missverstandnis 3: ,EbM ignoriert die arztliche Erfahrung®

Ein weiteres Fehlurteil lautet, die Evidenzhierarchie degradiere Arztinnen und Arzte zu reinen
Regelbefolgern. Nach der urspriinglichen Definition von David Sackett ruht die Evidenzbasierte
Medizin auf drei gleichberechtigten Séulen:
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Die beste externe Evidenz entfaltet erst dann ihren Nutzen, wenn sie mit dem klinischen
Urtellsvermdgen des Fachpersonals und den individuellen Werten der Patientenschaft
zusammengefuhrt wird.

5. Abgrenzung von Fehlinterpretationen und
Irrefihrungen

Beim Thema Gesundheit suchen viele Menschen nach verstandlichen Antworten und Hoffnung.
Dies macht den Bereich anfélig fur die unkritische Nutzung wissenschaftlicher Fachbegriffe
(sogenanntes ,, Science-Washing*), bei dem unwirksame V erfahren mit einem wissenschaftlichen
Anstrich versehen werden.

1. Verwechselung von zeitlichem Verlauf und Kausalitat

Wenn Beschwerden nach der Einnahme eines Préparats abklingen, wird dies subjektiv oft der
Behandlung zugeschrieben. In vielen Féllen handelt es sich jedoch um:

e Spontanheilung: Die nattrliche Selbstregulation des K érpers.

e Regression zur Mitte: Extrem ausgeprégte Symptome schwéchen sich statistisch
gesehen im Zeitverlauf meist wieder ab.

e Placebo-Effekt: Die positive Wirkung der Erwartungshaltung und der Zuwendung.

Ohne verblindete Kontrollgruppen lasst sich nicht feststellen, welchen Anteil die konkrete
Mal3nahme am Genesungsprozess hatte.

2. Die Inversion der Evidenzhierarchie



Bel irrefUhrenden Vermarktungsstrategien von Gesundheitsprodukten l&sst sich haufig eine

verdrehte Anwendung der Evidenzhierarchie beobachten:
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Hierbei werden isolierte Labor- oder Zellkulturstudien (Stufe 5) hervorgehoben, um eine

therapeutische Wirksamkeit beim Menschen zu behaupten. Hoherrangige humanexperimentelle

Studien oder systematische Meta-Analysen, die keinen Nachweis erbringen konnten, werden

dabel verschwiegen.

3. Rosinenpickerei (Cherry-Picking) vs. Systematische

Evidenzsynthese

Ein weiteres Phdnomen ist das selektive Zitieren einzelner Arbeiten, die das gewilnschte

Ergebnis stiitzen, wahrend die Gesamtheit der verbleibenden Studienlage ausgeblendet wird.

CHERRY- PI CKI NG ( Rosi nenpi ckerei)
e b L b b b b b b b b b b bbbl lo}

[ Sel ektive Auswahl ] ?

Gesant e Dat enbasi s ] ?
? ?

SYSTEMATI SCHES REVI EW ( Cochr ane



?

? ? ? ? ?
?

? \Verzerrtes Einzel ergebnis ? ?

Statistische Gesamt-Synt hese ?
e b b b b b b b b bl b b b bl ol lo}

Eine wissenschaftlich fundamentierte Bewertung betrachtet stets die Gesamtheit aller
verfligbaren Studien hoher methodischer Giite.

6. Die Weiterentwicklung des Evidenzgedankens
(Ausblick)

Die Evidenzhierarchie ist kein starres Dogma, sondern ein dynamisches Konzept, das sich mit
dem wissenschaftlichen Fortschritt weiterentwickelt.

In der modernen Versorgungsforschung gewinnen datengestiitzte Methoden zunehmend an
Bedeutung:

e Living Systematic Reviews: Durch den Einsatz automatisierter Suchverfahren und
Algorithmen kénnen systematische Ubersichtsarbeiten heute in kiirzeren Abstanden
mit neu publizierten Studien aktualisiert werden.

e Real-World Evidence (RWE): Die Auswertung versorgungsnaher Daten (z. B. aus
Registerdatenbanken) erganzt klassische RCTs, um Erkenntnisse Uber die Wirksamkeit
unter alltéglichen Bedingungen zu gewinnen.

Die Evidenzhierarchie erinnert daran, dass wissenschaftlicher Erkenntnisgewinn ein
fortlaufender, korrekturfahiger Prozess ist. Sie gibt Kriterien an die Hand, um Informationen
sachlich zu bewerten und Entscheidungen im Gesundheitsbereich auf eine fundierte Grundlage
zu stellen.
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