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Vorwort zur zweiten Auflage

Dem Anliegen des Deutschen Zahnarzte-Verlages, das IDZ-Buch ,Eviden-
ce-Based Dentistry* bei einer zweiten Auflage mit einem aktuellen Vorwort
zu unterstiitzen, sind wir gern nachgekommen. Wir teilen die Auffassung des
Verlages, dass die Texte, also die Fragestellungen, Problemsichten und Er-
kenntnisse zu einer evidenzbasierten Zahnheilkunde, wie sie in dem Buch
von den Autoren unterschiedlicher Fachrichtung und Schwerpunkisetzung
dem Leser ausgebreitet worden waren, auch gut zwei Jahre nach dem ers-
ten Bucherscheinen unverandert wichtigen und anregenden Lesestoff bie-
ten. Das IDZ-Buch ist als Reader in Sachen EBD angelegt, also als eine Art
Einflhrung in das schwierige und durchaus noch sehr kontrovers diskutierte
Gebiet einer nachweisgestitzten Zahnheilkunde auf der Grundlage der me-
thodischen Prinzipien der evidenzbasierten Medizin (EBM).

Natirlich sind die wissenschaftlichen und auch gesundheitspolitischen Dis-
kussionen {iber Sinn und Zweck von EBM/EBD in Deutschland weiterge-
gangen und haben manches Vorurteil, aber auch manche vorschnelle Hoff-
nung liber die ,Ertrdge" der evidenzbasierten Medizin relativiert. Dies sind
aber Entwicklungen, die in dem vorgelegten Buch bereits angesprochen
worden waren. Aus unserer Sicht sind aktuell jedoch vor allem zwei Prob-
lemfelder zu benennen, die sich in den entsprechenden Diskussionen jetzt
noch scharfer herausgeschélt haben.

/

Das eine betrifft einige Limitationen der sogenannten Evidenzstufen. Hier
zeigt sich wohl doch immer kiarer, dass jedes Studiendesign zur wissen-
schaftlichen Bearbeitung medizinischer/zahnmedizinischer Fragestellungen
seine besonderen Vor- und Nachteile hat und entsprechend die kritische
Analyse des Verhdltnisses von Studiendesign und Fragestellung einen
ganz auBerordentlich hohen Stellenwert haben sollte. Eine gleichsam
mechanische Handhabung einer vorgegebenen Evidenzhierarchie macht
Gberhaupt keinen Sinn (vgl. auch: Perleth und Raspe, 2000).

Das zweite betrifft das Verhéltnis von Theorie und Praxis. Die interne Vali-
ditat einer Forschungsstudie mag noch so hoch sein, die praktische Ent-
scheidungsfindung des Arztes/Zahnarztes muss das EBM-Wissen vor allem
mit der klinischen Erfahrung und zusétzlich mit der Situation des Patienten
in seinen ganz konkreten Lebensbeziigen nolens volens verkniipfen (vgl.
auch: Siebolds, 2003). Das Erfordernis, einer ausschlieBlich biomedizinisch



gepragten Evidenz eine ,kommunikative Evidenz® (vgl. Abschnitt 4 in die-
sem Buch) zur Seite bzw. — genauer — kritisch bei der Anwendungsfrage
von EBM/EBD gegeniiber zu stellen, scheint uns mehr den je auch ein eige-
ner, sehr neuer Forschungstopos zu sein.

Alles in allem wiinschen wir dieser Neuauflage des IDZ-Bandes 23 eine
gute Resonanz und hoffen auf eine spannende Fortflihrung der vielgestalti-
gen Diskussionen zu einer Evidence-Based Dentistry.

Karlsruhe und Kéin, im August 2003

Winfried Walther Wolfgang Micheelis

Literatur:

Perleth, M., Raspe, H.: Levels of Evidence — Was sagen sie wirklich aus? Z. &rztl. Fortbild.
Qual.sich. (ZaeFQ) 94 (2000), S. 699—700

Siebolds, M.: Evidenzbasierte Medizin als Modell der Entscheidungsfindung in &rztlicher Pra-
xis. Z. arzil. Fortbild. Qual.sich. (ZaeFQ) 97 (2003), S. 257-262



Preface to the second impression

We are happy to accede to the wishes of the Deutscher Zahnérzte-Verlag for
the provision of an updated preface for the second impression of the IDZ’s
book Evidence-Based Dentistry. We share the publishers’ view that the
texts —that is, the issues, problem conceptions and discoveries of evidence-
based dentistry, as presented to the reader by authors specializing in a va-
riety of disciplines and concentrating on different aspects — remain just as
important and stimulating as they were at the time of the first impression
over two years ago. The IDZ’s book is designed as a reader in the field of
EBD, or, in other words, as an introduction to the difficult and admittedly still
highly controversial approach to dentistry that is based on proven findings
and on the methodological principles of evidence-based medicine (EBM).

Of course, not only the scientific debate but also the healthcare-related ar-
guments about the value and purpose of EBM and EBD in Germany have
progressed in the interim, partly dispelling some prejudices about evidence-
based medicine as well as, at the same time, some premature hopes as to
its “yield". These trends had already been addressed in the book. In our
view, however, two main problem areas have come into sharper focus in the
present-day discussions.

The first concerns certain limitations applicable to “levels of evidence”. In -
this respect it is becoming increasingly clear that every study design used
for the scientific investigation of medical and dental problems has its speci-
fic advantages and disadvantages, so that vital importance attaches to criti-
cal analysis of the relationship between study design and the problem un-
der investigation. “Mechanical” treatment of a predetermined hierarchy of
evidence is quite simply meaningless (see also Perleth and Raspe, 2000).

The second point has to do with the relationship between theory and prac-
tice. However internally valid a research study may be, the practical deci-
sion-making capacity of the doctor or dentist must, whether one likes it or
not, combine the information accruing from EBM with, in particular, clinical
experience and with a consideration of the specific circumstances of the pa-
tient’s life (see also Siebolds, 2003). In our opinion, the need to supplement
exclusively biomedical evidence with “communicative evidence” (see Chap-
ter 4) or, more precisely, to compare the two forms of evidence critically in
terms of the applicability of EBM and EBD, is now more than ever emerging



as a novel research topic in its own right.

We trust that this new impression of IDZ Volume 23 will be widely acclaimed
and we look forward to an exciting continuation of the many-sided debate
on evidence-based dentistry.

Karlsruhe and Cologne, August 2003

Winfried Walther Wolfgang Micheelis

References:
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Geleitwort

Der Gemeinsame Vorstandsausschuss von Bundeszahnarztekammer und
Kassenzahndrztlicher Bundesvereinigung fir unser Institut der Deutschen
Zahnarzte (IDZ) hat das Angebot der angesehenen Akademie fiir Zahnarzt-
liche Fortbildung/Karlsruhe sehr dankbar aufgenommen, eine gemeinsame
Veranstaltung zum Themenkomplex ,Evidence-based Dentistry* (EBD) in
den Raumlichkeiten und vor allem mit dem groBen wissenschaftlichen
Know-how der Karlsruher Kollegen durchzufiihren.

Die Realisierung einer solchen Veranstaltung zu der Gesamtthematik der
sEvidence-Based Medicine” (EBM) war sicherlich schon fast Uberféllig,
um den Stand der Dinge, die Problemstellungen und Perspektiven einer
evidenz-basierten Medizin auf dem Gebiet der Zahnheilkunde mit Wis-
senschaftlern und Vertretern der Gesundheits- und Sozialpolitik in einer
gemeinsamen Diskussionsveranstaltung fiir Deutschland aufzuarbeiten.

.Uberfallig auch deswegen, weil sich die groBen forschungspolitischen Ent-
wicklungslinien zu EBM sowohl im internationalen als auch im nationalen
Rahmen zunehmend mit ékonomischen und fiskalischen Fragen und Er-
wartungen zur politischen Steuerung der Gesundheitssysteme verbinden
und es von daher einer ausreichenden Abklarung bedarf, was EBM bzw.
EBD kann und was EBM bzw. EBD nicht kann: Denn Fragen einer evidenz-
basierten Ausubung der Zahnheilkunde im Versorgungsalitag sind eo ipso
nicht mit Fragen von Kosteneinsparungen bei zahnarztlichen Dienstleistun-
gen gleichzusetzen; der Zusammenhang zwischen beiden Parametern er-
scheint uns sehr viel komplizierter zu sein! Wir sind deswegen sehr froh,
dass es durch die hervorragenden Referenten im Rahmen dieser Veranstal-
tung gelungen ist, die Vielschichtigkeit von EBM bzw. EBD deutlich zu ma-
chen und auch ungeldste Fragen auf diesem Gebiet offen anzusprechen.

An den Chancen, die sich mit einer starkeren Evidenzbasierung arztlicher/
zahnarztlicher Dienstleistungen verbinden, kann unserer Auffassung nach
allerdings auch kein Zweifel bestehen: Angesichts der rasanten wissen-
schaftlichen Entwicklung kann sie dazu beitragen, dass gesicherte Erkennt-
nisse systematisch und schneller in die Versorgung Eingang finden. Zweifel-
los wird ein enger ,Schulterschluss” zwischen Wissenschaft und Praxis das
Anliegen einer zahnmedizinischen Qualitatssicherung fir die diagnosti-
schen bzw. therapeutischen Methoden auf eine noch bessere Basis stellen.



14 Geleitwort

Wir danken an dieser Stelle sehr herzlich allen Beteiligten bei der Aus-
richtung dieses Symposiums und wiinschen dem nunmehr vorgelegten
Reader in der IDZ-Materialienreihe einen hoffentlich groBen Leserkreis. Die
deutsch-englische Herausgabe der Texte wird sicherlich helfen, den inter-
nationalen Austausch gerade auf dem Gebiet der Evidence-based Dentistry
zu befruchten.

Dr. Fritz-Josef Willmes Dr. Karl Horst Schirbort
(Amtierender Vorsitzender (Alternierender Vorsitzender
des Gemeinsamen des Gemeinsamen
IDZ-Vorstandsausschusses) IDZ-Vorstandsausschusses)

Kéln, im Februar 2000



Foreword

The Joint Executive Committee of our Institute of German Dentists (IDZ),
comprising representatives of the German Dental Association (BZAK) and
the Federal Authority for Dental Care (KZBV), has gratefully accepted the
offer of the respected Academy for Postgraduate Dental Studies, Karlsruhe,
to hold a joint symposium on the various aspects of evidence-based den-
tistry (EBD) on the premises of our Karlsruhe colleagues, where we were
able, in particular, to benefit from their high-level scientific know-how.

It was surely high time to hold a meeting of this kind on the entire field of
evidence-based medicine (EBM), bringing together on a joint discussion
platform both scientists and makers of health and social policy in Germany
to assess the situation, issues and prospects of an evidence-based form of
medicine in the sphere of dentistry.

Another reason why such an event was overdue is that the major lines of
development in EBM research are increasingly bound up, both nationally
and internationally, with economic and fiscal questions and expectations
concerning the political control of health systems, so that it is essential to
clarify adequately what EBM/EBD can and cannot do. After all, the evi-
dence-based practice of dentistry in a routine treatment setting cannot
automatically be equated with the aim of cutting the cost of dental services;
the connection between the two parameters seems to us to be much more
complicated than that! We are therefore very pleased that the eminent con-
tributors to this symposium have succeeded both in demonstrating the full
complexity of EBM/EBD and in openly addressing some of the unresolved
problems in this field.

Nor, in our view, can there be any doubt about the potential benefits of a
firmer basis of evidence for medical and dental services: considering the
enormous pace of scientific development, such an approach can help to en-
sure the prompt and systematic transfer of new, reliably based knowledge
and discoveries to the practical treatment situation. If science and dental
practice stand shoulder to shoulder in this way, the aim of placing dental
quality assurance for diagnostic and therapeutic methods on an even soun-
der foundation will be well served.



16 Foreword

We should like to take this opportunity of thanking all those involved in the
organization of this symposium, and trust that the documentation here
presented in the IDZ publication series will enjoy a wide readership. Its bi-
lingual publication in German and English will surely prove fruitful in facili-
tating international exchanges precisely in the field of evidence-based den-
tistry.

Dr. Fritz-Josef Willmes Dr. Karl Horst Schirbort

(Acting Chairman of the (Rotating Chairman of the
IDZ Joint Executive Committee) IDZ Joint Executive Committee)

Cologne, February 2000



Einfiihrung

Winfried Walther, Karlsruhe
Wolfgang Micheelis, KéIn

Die Anforderungen an die zahnarztliche Praxis sind in den letzten Jahren
erheblich gestiegen. Der praktizierende Zahnarzt spirt dies durch die ge-
wachsenen Erwartungen seiner Patienten und durch die gesellschaftliche
Diskussion Uber die arztliche Tatigkeit. So hat die Forderung nach Qualitats-
sicherung in der Medizin bereits vor Jahren arztliche und zahnarztliche
Handlungsroutinen in Frage gestellt. Seit ,Evidence-based Medicine“ von
den Medien als Schlagwort aufgenommen wurde und in der politischen
Diskussion Bedeutung errang, sind Arzte und Zahnarzte mit einer neuen
Anforderung konfrontiert, die diesmal auf die Grundlagen der &rztlichen
Entscheidungsfindung zielt. Ausgangspunkt der EBM-Diskussion war die
Forderung:

— Wichtiges Wissen iiber die Eignung therapeutischer und diagnostischer
MaBnahmen muss in der Praxis ankommen.
— Das gesicherte Wissen muss das weniger gesicherte Wissen ablésen.

Neue Anforderungen sind unbequem. Sie zwingen zur Inventur des Ver-
trauten und zur Priifung der Handlungsroutinen. Méglicherweise sind sie die
Initialziindung fiir neue Konzepte, sie kdnnen jedoch auch, wenn sie sich
als nicht sachgemaB erweisen, Verwirrung und Abwehr auslosen.

Arzt sowie Zahnarzt arbeiten in einem sehr empfindlichen Bereich, der
durch das Vertrauen zwischen Behandler und Patient bestimmt und ein-
gegrenzt wird. Es ist deswegen nicht sinnvoll, dem Arzt neue Begriffe ohne
praktische Priifung ihres Inhalts anzupreisen. Auch die Begrifflichkeit der
,Evidence-based Medicine* bedarf der Priifung und der geschulten Inter-
pretation, bevor ihr Platz in der medizinischen Praxis bestimmt werden
kann. Aus diesem Grunde entstand der Plan, ein gemeinsames Symposium
der Akademie fiir Zahnarztliche Fortbildung Karlsruhe und des Instituts der
Deutschen Zahnarzte/Kéin durchzufiihren. Ziel der Veranstaltung war, die-
ses neue Feld der wissenschaftlichen Prifung von Handlungswissen von
verschiedenen kompetenten Referenten darstellen zu lassen und seine Um-
setzbarkeit zu untersuchen.
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Das Symposium wurde als 7. Karlsruher Expertengesprich und als 10. [DZ-
Symposium von den tragenden Institutionen als Gemeinschaftsprojekt am
8. Dezember 1999 in Karlsruhe ausgerichtet. Wir freuen uns, dass es mit
den vereinten Kraften aller Beteiligten gelungen ist, nunmehr einer breite-
ren Offentlichkeit eine schriftliche Dokumentation dieser Veranstaltung zu
«Evidence-based Dentistry (EBD)“ in der IDZ-Materialienreihe vorlegen zu
kénnen.

Insgesamt waren zu diesem EBD-Symposium rund 100 geladene Géste
aus der zahnmedizinischen Wissenschatt, der zahnérztlichen Standespoli-
tik, den gesetzlichen Krankenkassen, dem Bundesministerium fir Gesund-
heit, dem gesundheits- und sozialpolitischen Journalismus und natiirlich
auch interessierte Einzelpersonen aus Wissenschaft und Praxis zugegen.
Man hatte Gelegenheit, mit den vortragenden Referenten die Fragestellun-
gen, offenen Probleme und Perspektiven von Evidence-based Medicine bzw.
Evidence-based Dentistry unter den Rahmenbedingungen des deutschen
Ausbildungs- und Versorgungssystems im Medizinbereich zu diskutieren.

Die Referenten rekrutierten sich aus der zahnmedizinischen Wissenschatt,
einem Mediziner mit Public Health-Ausrichtung und einem medizinischen
Vertreter der psychotherapeutischen Medizin. Ein standespolitischer Refe-
rent der Bundeszahnérztekammer rundete diesen Referentenkreis ab.

Die Dokumentation stellt eine vollstandige Ubersicht tiber alle im Verlaufe
des EBD-Symposiums gehaltenen Referate her; alle Referenten waren zu
diesem Zweck gebeten worden, ihre miindlichen Ausfiihrungen in Schrift-
form zu bringen und bei Bedarf auch noch redaktionell zu bearbeiten. Ins-
besondere galt das Augenmerk einer detaillierten Dokumentation der in den
Referaten verarbeiteten bzw. zitierten Literatur.

Um der vorgelegten IDZ-Publikation auch im angloamerikanischen Sprach-
raum eine Chance zur Kommunikation zu geben, wurden alle Referenten-
texte zusétzlich ins Englische (bzw. im Falle von Herrn Richards ins Deut-
sche) lbersetzt. Wir glauben, dass damit gerade auch dem Anliegen der
Evidence-based Medicine im Sinne eines internationalen Austauschs und
internationaler Verstandigung ein Stlick weit Rechnung getragen wurde.

In den Diskussionen der Teilnehmer des Symposiums zu den einzelnen Re-
feraten, aber selbstverstandlich auch in den Referaten selbst, schilten sich
nach unserer Einschatzung drei groBe Fragegruppen heraus, die sich in An-
lehnung an den programmatischen Artikel von Bader, Ismail und Clarkson
(1999)" vielleicht folgendermaBen zusammenfassen lassen:

! Bader, J., Ismalil, A., Clarkson, J.: Evidence-based dentistry and the dental research commu-
nity. J Dent Res 78 (9), 1999, 1480-1483

\
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1. Was heiBt eigentlich ,Evidenz* in der Medizin/Zahnmedizin, und wer pro-
duziert diese Evidenz?

2. Wie kann evidenz-basiertes Wissen anwenderorientiert verfligbar ge-
macht werden?

3. Welche Rolle kann evidenz-basiertes Wissen in der zahnmedizinischen
Praxis spielen? Inwieweit ist es nitzlich und einsetzbar?

ErwartungsgemaB gab es auf diese drei groBen Fragekomplexe keine ab-
schlieBenden Antworten, da das Thema von EBM bzw. EBD insgesamt
noch viel zu jung ist und noch in voller Entwicklungsdynamik steckt; ganz
abgesehen davon, dass auf dem Gebiet der Zahnmedizin der EBM-Ge-
danke erst mit einer gewissen Verspatung eingesetzt hat. Hinzu kommt,
dass Evidence-based Medicine/Evidence-based Dentistry insbesondere
das komplizierte Verhaltnis von Theorie und Praxis noch keineswegs aus-
reichend ausgeleuchtet hat: Der praktisch-konkrete Umgang mit EBM-
Wissensbestanden im &rztlichen Versorgungsalltag gehorcht zweifellos ei-
ner eigenstandigen Bedingungsstruktur, da naturgemaB nicht Krankheiten,
sondern erkrankie Menschen zu versorgen sind. Dies aber bedeutet, dass
das evidenz-basierte Wissen durch den Arzt/Zahnarzt gleichsam erst pas-
send gemacht werden muss, um im individuellen Behandlungsfall einsetz-
bar zu sein; zusétzlich gehen in diesen komplizierten Transformationspro-
zess Aspekte der Patientenseite im Sinne von subjektiven Préferenzen und
Erwartungen ein. Der Begriff der ,kommunikativen Evidenz" (siehe hierzu
auch Kapitel 4) mag hier die Richtung des Gemeinten fokussieren. Ins-
gesamt muss also auch der Praxis, also auch den Alltagsbedingungen und
den Erfahrungen der klinischen Praxis, ein angemessenes Gewicht einge-
raumt werden, um dem EBM-Gedanken ,Bodenhaftung” zu geben.

Und zweifellos ist auch fiir das Feld der Evidence-based Dentistry noch un-
klar, welche methodisch-wissenschaftlichen Stufen der Evidenz realisti-
scherweise favorisiert werden kénnen, da beispielsweise randomisierte kli-
nische Studien (RCTs) sicherlich nicht zu allen diagnostischen und/oder
therapeutischen Verfahren aufgelegt werden kdnnen bzw. noch nicht ein-
mal unbedingt sinnvoll sind. Dariiber hinaus gibt es in der Zahnmedizin
— wie selbstverstindlich in der Medizin insgesamt — ein Spektrum von For-
schungsfragen, die sich mit dem Methodeninstrumentarium von EBM/EBD
nicht bearbeiten lassen.

Alles in allem scheinen uns aber die Vortrage und die Diskussionen des
Symposiums deutlich gemacht zu haben, dass das Fazit dieser Veranstal-
tung war, EBD — als Teil von EBM - als eine Chance zu begreifen, das
Nachdenken in der Zahnmedizin auf eine neue, methodenbewusstere und
methodenkritischere Basis zu stellen. Die Frichte dieses neuen Gedanken-
ansatzes zur systematischen ErschlieBung von Wissensquellen aus der
wissenschaftlichen Forschung kommen aber zweifellos auch der zahnarzt-
lichen Praxis zugute, die dadurch klare Entscheidungshilfen bzw. Entschei-
dungsunterstiitzungen erhalt; wichtig scheint nur, dass hier der strukturell



20 Einfilhrung

notwendige Handlungsspielraum (Handlungskorridore) fiir die alltagliche
Versorgungspraxis erhalten bleibt. Und deutlich wurde in der Diskussion
auch, dass die Gesundheitspolitik durch EBM/EBD vor véllig neue Heraus-
forderungen und Begriindungsdimensionen gestellt wird, da evidenz-basier-
tes Versorgungshandeln im Gesundheitssystem Fragen von Kosten-Nutzen-
Relationen einzelner medizinischer MaBnahmen in véllig neuer Weise
aufrolit. Denn natirlich kann die systematische Berucksuchtlgung evidenz-
basierter Wissensbesténde beispielsweise bei einer zahnarztlichen Thera-
pieplanung die Therapiekosten verteuern und gerade nicht verbilligen, da
die gesicherte Methode nicht zwangslaufig diejenige ist, die weniger Kosten
verursacht. EBM bzw. EBD sind jedenfalls kein Instrument kurzfristiger Kos-
tensenkung in der Gesundheitspolitik!

Es ist uns ein Anliegen, an dieser Stelle noch einmal ganz herzlich allen
Referenten fir ihre interessanten Vortrage zu danken und fiir die Mihen,
die sie mit der Vorbereitung dieser Publikation hatten. Ohne das groBe und
kompetente Engagement der Referenten ware dieses EBD-Symposium
— Ubrigens das erste seiner Art in Deutschland — nicht méglich gewesen.
Ein besonderer Dank gilt Herrn Philip Slotkin, London, der fiir die englische
Ubersetzung der Beitrage verantwortlich zeichnet, sowie Herrn Stephen
Hancocks, London, fiir seine Unterstiitzung und Beratung in Bezug auf die
englische Fachterminologie. SchlieBlich méchten wir uns auch bei Frau
Brita Nlrnberger von der Akademie fiir Zahnarztliche Fortbildung/Karlsruhe
und Frau Dorothee Fink vom Institut der Deutschen Zahnérzte/Kéln bedan-
ken, die durch ihre tatkraftige Mithilfe bei der technischen Organisation des
Symposiums viel zum Gelingen beigetragen haben.



Introduction

Winfried Walther, Karlsruhe
Wolfgang Micheelis, K&In

The demands imposed on the practice of dentistry have increased substan-
tially in the last few years. Dental practitioners are aware of this through the
increased expectations of their patients on the one hand and the social de-
bate on medical activity on the other. For instance, it is already some years
since medical and dental working routines were called into question by the
requirement of quality assurance in medicine. Since evidence-based medi-
cine was taken up by the media as a catchphrase and became a political
issue, doctors and dentists have been confronted with a new demand, this
time directed towards the foundations of medical decision-making. Underly-
ing the EBM debate were the following demands:

— Important knowledge concerning the appropriateness of therapeutic and
diagnostic measures must find its way to the practitioner.

— Knowledge underpinned by evidence must take the place of knowledge
that lacks this foundation.

New demands are uncomfortable. They force us to take stock of the familiar
and to scrutinize our working routines. While they may provide the initial
stimulus for new concepts, they may also generate confusion and resis-
tance if they prove impractical.

Doctors and dentists alike work in a very sensitive field, determined and
delimited by trust between therapist and patient. It is therefore inappropriate
to commend new ideas to practitioners unless their content has been tested
in practice. The notions of evidence-based medicine, too, must be subjected
to scrutiny and expert interpretation before their place in medical practice
can be specified. This was the background to the proposal for the holding of
a joint symposium by the Academy for Postgraduate Dental Studies, Karls-
ruhe, and the Institute of German Dentists, Cologne. Its object was to call
upon a group of contributors with differing areas of expertise to introduce
this new field of scientific testing of practical know-how and to examine its
potential for implementation in practice.

The symposium was held in Karlsruhe on 8 December 1999 as the 7th
Karlsruhe Experts’ Colloquium and the 10th IDZ Symposium and took the
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form of a joint project by the sponsoring institutions. We are gratified that,
thanks to the united efforts of all concerned, we are now able to present the
papers from this meeting on evidence-based dentistry (EBD) to a wider pub-
lic through the medium of the IDZ publication series.

The EBD symposium brought together in all some 100 invited guests from
the fields of dental science, the professional dental organizations, the legal
health insurance funds, the Federal Ministry of Health, the health- and
social-policy press and also, of course, interested individuals from the sphe-
res of dental science and practice. The opportunity was taken to discuss
with the contributors the issues, unresolved problems and prospects of evi-
dence-based medicine and evidence-based dentistry within the framework
of the German system of medical education and health care.

The contributors included representatives of academic dentistry, a doctor
specializing in public health issues and a medical psychotherapist. Finally,
the professional organizations were represented by a contributor from the
German Dental Association.

The documentation comprises all the papers presented during the EBD
symposium; for this purpose, all contributors were requested to write up
their oral presentations and to edit them where necessary. Particular impor-
tance was attached to detailed documentation of the literature drawn upon
* and/or cited in the papers.

To assure this IDZ publication of a wider audience in the English-speaking
world, all the German papers have been translated into that language;
Dr. Richards’s paper appears in a German translation as well as the original
English. We believe that this will also help evidence-based medicine to
achieve its aim of facilitating international exchanges and understanding.

The interventions from the floor on the individual papers and, of course, the
papers themselves seem to us to have centred on three main groups of
questions, which can perhaps be summarized as follows in accordance with
the criteria set out in the programmatic article by Bader, Ismail & Clarkson
(1999)":

1. What does “evidence” actually mean in medicine and dentistry, and who
produces this evidence?

2. How can evidence-based knowledge be made available in user-oriented
form?

3. What part can evidence-based knowledge play in dental practice? How
far is it useful and suitable for practical application?

! Bader, J., Ismail, A., Clarkson, J.: Evidence-based dentistry and the dental research com-
munity. J Dent Res 78 (9), 1999, 1480-1483
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As expected, conclusive answers to these three major question complexes
were not forthcoming, as EBM/EBD as a whole is still far too young and in
the full throes of development — quite apart from the fact that the idea
of EBM gained currency in dentistry somewhat later than in other fields.
Furthermore, evidence-based medicine/evidence-based dentistry has, in
particular, not yet adequately clarified the complicated relationship bet-
ween theory and practice. The corpus of evidence-based knowledge cer-
tainly finds its practical, concrete application in the everyday routine of
medical care in a very specific context, because one is treating not dis-
eases but the people suffering from them. However, this means that evi-
dence-based knowledge must as it were first be adapted by the doctor or
dentist for use in the treatment of an individual patient; and another factor
in this complicated process of transformation will be the patient’s subjec-
tive preferences and expectations. The notion of “communicative evidence”
(cf. chapter 4 in this volume) may help us to understand what is meant
here. Overall, therefore, sufficient account must also be taken of the prac-
tical environment — that is, of the everyday conditions and experiences of
clinical practice — if the notions of EBM are to retain contact with the real-
ity on the ground.

Again, in the field of evidence-based dentistry too, it is surely not yet clear
which methodological and scientific levels of evidence can realistically be
favoured, considering that, for example, randomized clinical trials (RCTs)
cannot of course be stipulated for all diagnostic and therapeutic procedures,
nor are they necessarily always appropriate. Furthermore, the discipline of
dentistry — as well as, of course, that of medicine as a whole — includes a
wide range of research issues that are not amenable to the application of
EBM/EBD methods. )

All in all, however, the outcome of the symposium’s papers and discussions
seems to us to be that EBD — as a part of EBM — should be seen as an
opportunity to lay new foundations for reflection in dentistry, involving both a
greater awareness of our methods and a more critical attitude towards
them. This new approach to the systematic utilization of the knowledge ac-
cruing from scientific research will certainly bear fruit for the dental practi-
tioner, in the form of clear aids and support for his decision-making — but the
freedom of action necessary by virtue of the structure of day-to-day treat-
ment practice must be preserved. The discussion also showed that EBM/
EBD imposes novel challenges and dimensions of justification on health
policy, because an evidential basis for treatment in the health system poses
questions of the cost-benefit ratios of individual medical measures in a
wholly new way. After all, systematic allowance for the corpus of evidence-
based knowledge may, for example, increase rather than reduce the cost of
a dental treatment plan, as the evidence-based method will not necessarily
be the cheapest. EBM/EBD is at any rate not an instrument for reducing
health-policy costs in the short term!
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We should like at this point once again to thank all the contributors warmly
for their interesting papers and for their efforts in the preparation of this pub-
lication. Without the profound and scholarly commitment of the contribu-
- tors, this EBD symposium — which is, incidentally, the first of its kind in Ger-
many — would not have been possible. Furthermore, we wish to express our
sincere thanks to Philip Slotkin, London, who translated the German papers
into English and thus helped us to make this bilingual publication a reality,
and to Stephen Hancocks, London, for his kind assistance with specialized
terminology. We also owe a particular debt of gratitude to Brita Nirnberger,
of the Academy for Postgraduate Dental Studies, Karlsruhe, and Dorothee
Fink of the Institute of German Dentists, Cologne, who played a major part
in the success of the symposium through their active involvement in its tech-
nical organization.



1 Die Wissenschaftlichkeit in der
Zahnheilkunde

Michael Heners, Karlsruhe

1.1 Vorbemerkung

Die Zahnheilkunde wird — wie die gesamte Heilkunde — immer stérker von
Fragestellungen herausgefordert, die sie zwingen, die Grundlagen fir ihr
Handeln zu klaren. Hierzu gehért auch die Frage nach der wissenschaft-
lichen Evidenz der zahnérztlichen Entscheidungsgrinde. Diese Frage impli-
ziert auch die Frage nach der Wissenschattlichkeit in der Zahnmedizin.

Dass Zahnheilkunde auf wissenschaftliche Erkenntnisse zu griinden ist,
hat in Deutschland der Gesetzgeber erkannt und festgelegt. Im Gesetz lber
die Auslibung der Zahnheilkunde wird bestimmt: ,Zahnheilkunde ist die
berufsméaBige, auf zahnarztliche wissenschaftliche Erkenntnisse gegriinde-
te Feststellung und Behandlung von Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten.
Als Krankheit ist jede von der Norm abweichende Erscheinung im Bereich
des Mundes und der Kiefer anzusehen, einschlieBlich der Anomalien der
Zahnstellung und des Fehlens von Zahnen“ (vgl. Gesetze fiir Arzte und an-
dere Heilberufe, 1995).

Mit diesem Gesetz definierte der Gesetzgeber nicht nur den Tatigkeits-
bereich des Zahnarztes — ,Feststellung und Behandlung von Zahn-, Mund-
und Kieferkrankheiten* —, sondern er legte auch unzweideutig fest, dass
diese Téatigkeit berufsméaBig und auf wissenschaftliche Erkenntnisse ge-
griindet sein muss. Was bedeutet also ,wissenschaftliche Erkenntnis?

Wissenschaftliche Erkenntnis wird hiufig gleichgesetzt mit AuBerungen, die
aus dem formalen Betrieb wissenschaftlicher Einrichtungen resultieren und
die durch die Attribute dieser Einrichtungen — z. B. Universitat, Akademie,
Professor, Doktor, Master of Arts etc. — ihre Autoritat erlangen. Hochschulen
und Universitaten wurden nun tats&chlich gegriindet, um der Wissenschaft
einen Raum zur Entfaltung zu geben, sei es durch Forschung und/oder
Lehre. Aber gerade die Tatsache, dass alle solchermaBen ideell gegriinde-
ten Freiraume auch eines formalen Apparates bedlrfen, um funktionsfahig
zu sein, bewirkt auch, dass sich zwischen ideeller Aufgabenstellung und
formalem Apparat, zwischen ideellem Anspruch und formaler Wirklichkeit
Diskrepanzen entwickeln kénnen, die die urspriingliche Aufgabenstellung
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verdrangen. Aus solchen Entwicklungen entsteht nicht nur Starrheit, son-
dern auch neue Orientierung, die wohl immer das gleiche Ziel hat, namlich,
einen in Formalien sich selbst gefallenden Wissenschaftsbetrieb wieder zu
seiner urspriinglichen Aufgabenstellung bzw. seinem origindren Sinn zu-
rickzufilhren. Dazu gehdrt auch der wissenschaftlich neuartige Gedanken-
ansatz der ,Evidence-based Medicine“.

1.2 Aufgabenstellung zahnmedizinischer Wissenschaft

Was ist die Aufgabenstellung bzw. der orlglnare Sinn zahnmedizinischer
Wissenschaft? Die Antwort misste in Anlehnung an das Zahnheilkunde-
gesetz lauten: die Feststellung und Behandlung von Erkrankungen im
Zahn-, Mund- und Kieferbereich in ihrer Komplexntat und ihrer tatsachlichen
Kompliziertheit nachprufbar zu beschreiben. Da Zahnheilkunde eine zweck-
bestimmte Wissenschaft ist, geschieht diese Beschrelbung nicht um ihrer
selbst willen, sondern um den Zahnarzt in die Lage zu versetzen, dem oder
der Hilfesuchenden mit nachprifbaren Methoden zur Seite stehen zu kén-
nen. Zahnheilkunde ist deshalb — wie die gesamte Heilkunde — sowohl als
theoretische als auch als praktische Wissenschaft ohne ethische Basis
orientierungslos.

SchlieBlich muss die Beschreibung der Erkrankungen im Zahn-, Mund- und
Kieferbereich nachpriifoar sein. Das bedeutet, die angewandten Methoden
zum Erkennen und zur Beschreibung der komplexen zahnarztlichen Vielfalt
miissen logischen und eindeutig definierten Regeln folgen. Man nennt dies
Methodik der Wissenschaft (vgl. Heners, 1985). Da die Methodik meist recht
kompliziert ist und spezifischen Sachverstand werfordert ist das Erlernen
des aus der Anwendung dieser Methodik erworbenen Wissens an ein spe-
zifisches Studium gebunden. Es ist deshalb smnvoll und ohne Alternative,
dass die Ausiibung der Zahnheilkunde an ein Studlum und die Ausilbung
wissenschaftlicher Tatigkeit an die die Arbeltsmethoden sichernden Institu-
tionen gebunden ist. Dies gilt zumindest, solange man Zahnheilkunde im
modernen Sinne wissenschaftlich begriinden und betreiben will.

Heilkundliche MaBnahmen sind immer ,Eingriffe”. Schipperges (1970) flihrt
dazu aus: ,Das spezifische Tun des Arztes besteht darin, dass er, um Hilfe
gerufen und um die Not abzuwenden, einzugreifen hat. Der Arzt greift dabei
immer in die Integritat des Menschen ein, nicht élleln mit dem Messer, son-
dern auch mit der Droge, er greift ein sogar mit semem Rat und seiner Rat-
losigkeit”. Die Ungewissheit &rztlichen Handelns macht es versténdlich,
dass am Anfang wissenschaftlich betriebener He;lkunde die Bestimmung ih-
rer ethischen Rahmenbedingungen steht (vgl. Abb. 1-1).

Die im hippokratischen Eid festgelegten Regeln des ,Nihil nocere” (Nie scha-
den) und des ,Solus aegroti salus” (Nur der Wohlfahrt des Patienten dienend)
limitieren bis zum heutigen Tag arztliches Handeln (vgl. Ankermann, 1991).
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1990 Evidence-based Medicine
‘ (Relativierung der Wissenschaft)
1970 Qualitatssicherung in der Medizin
(Relativierung der Approbation)
1870 ]— Professionalisierung der Zahnheilkunde
] Einfiihrung der induktiv-deduktiven Methodik -
1860 — in die Medizin
L | (Claude Bernard)
1630 | Induktiv-deduktive Methodik
i ‘ (Galilei/Descartes)
400 | | Ethische Definition
‘ (Hippokrates: Nihil nocere, Sclus aegroti salus)
- Wissenschaft und Zahnheilkunde

Abbildung 1-1: Etappen in der Wissenschaftlichkeit von Medizin und Zahnheil-
kunde

1.3 Galileisches Erkenntnisprinzip und
reduktionistisches Denken

Die Entdeckung der methodischen Arbeitsweise der modernen Natur-
wissenschaften, namlich Verwerfung der Autoritét in Fragen wissenschaft-
licher Erkenntnis und Griindung allgemeiner Satze ausschlieBlich auf Be-
obachtung und Experiment (Galileo Galilei, sogenanntes induktives
Schlussverfahren, vgl. Abb. 1-2), ist flir die Wissenschatftlichkeit in der Zahn-
medizin insofern von Bedeutung, als Jahrhunderte nach deren Entdeckung
1860 von Claude Bernard diese Arbeitsmethodik auch zur Beschreibung
der GesetzmaBigkeiten von gesundem und erkranktem Kérper in die Me-
dizin eingefiihrt wurde. Diese Arbeitsmethodik ist international bis zum
heutigen Tag mehr oder weniger verbindlich fir das, was wir Schulmedizin
nennen.

Die konsequente und/oder rigorose Anwendung des galileischen Erkennt-
nisprinzips hat aber nicht nur zu einer enormen und unglaublichen Erwei-
terung medizinischen Wissens und medizinischer Kunst gefihrt, sondern
sie hat das medizinische Wissen auch  unilbersehbar werden lassen.



|
28 1 Die Wissenschaftlichkeit in der Zahnheilkunde
|

IDEE
\ 4
HYPOTHESE
A\ \4
WISSENSCHAFTLICHE
BEOBACHTUNG EXPERIMENT
r F ¥
> THEORIE <
|
MODELL
Abbildung 1-2: Das Prinzip der induktiv-deduktiven Erkenntnis
SchlieBlich konnte diese Methodik nur dann sinnvoll angewendet werden,

wenn man sich vorher von der Herausforderung verabschiedete, ,das
Ganze sehen zu wollen“. Dies formulierte René Descartes vor etwa 350
Jahren so: ,Wenn ein Problem so komplex ist, dass du es nicht auf einmal
I6sen kannst, so zerlege es in viele Unterprobleme die dann entsprechend
klein sind, so dass du jedes dieser Unterprobleme I6sen kannst“. Mit
diesem ,Reduktionsprinzip“ hat die moderne Medlzm gelernt, Krankheiten
zu erkennen und zu heilen, die sie vor Anwendung dieses Prinzips weder
erkennen noch heilen konnte. Aber sie hat auch stlllschwelgend geschluckt,
dass sie den Kranken oder Gesunden ,nur reduktionistisch® betrachtet (vgl.
Zenner, 2000; Heners, 1977).

1.4 Diskrepanz zwischen éarztlichem Handeln
und wissenschaftlicher Abstraktion

Die Fiille der aus dieser Arbeitsmethodik miindenden Informationen stellte
zwangslaufig in unserer Zeit zwei Parameter in Frage die bis dahin uner-
schitterliche Grundlage. arztlicher Berufsausubung waren: den Absolut-
heitsanspruch der arztlichen Approbation und denjenigen der wissenschaft-
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lichen Information. Da ndmlich &rztliches Handeln nur dann sinnvoll und er-
folgreich sein kann, wenn es den Patienten ,als Ganzes" einbezieht, lag es
auch auf der Hand, nachzufragen, ob die zur Verfiigung stehenden Infor-
mationen vor Ort, also bei der Behandlung des einzelnen Patienten, zu einer
sinnvolien Einheit durch den Arzt zusammengefasst werden. Die Forderung
nach ,Qualitatssicherung in der Medizin“ erscheint deshalb als Versuch, die
Kompliziertheit arztlichen Handelns in das Bewusstsein des Arztes zuriick-
zuholen. Die arztliche Approbation wird insofern relativiert, als &rztliches
Handeln ohne qualitatssichernde Begleitung in Frage gestellt ist.

Die Formulierung der Vorstellungen einer evidenz-basierten Medizin gehen
dariiber hinaus. Sie stellen die wissenschaftliche Information und die auf ihr
basierenden Entscheidungen fiir arztliches Handeln selbst in Frage. Dieser
Ansatz zielt sowohl auf die medizinische Wissenschaft als auch auf den
Praktiker, der ja klinische Probleme [6sen muss. Die Wissenschaft soll me-
thodisch in die Pflicht genommen werden, damit die Praxis relevante und
unverzerrte Aussagen zur Entscheidung vorfindet. Der Praktiker soll sich
seinen eigenen Problemen methodisch nahern und hierbei das beste zur
Verfligung stehende Wissen anwenden.

Es wird erkennbar, dass ,Wissenschaft* und ,arztliches Handeln“ ein Be-
griffspaar sind, das sich in den vergangenen hundert Jahren gut bewéhrt
hat, dessen Leistungsféhigkeit jedoch an seine Grenzen gestoBen ist und
deshalb notwendiger und hoffentlich erfolgreicher Korrekturen bedarf. Arzt-
liches Handeln ausschlieBlich ,wissenschaftlich“ zu begriinden, ist ndmlich
von jeher auf gesunde Skepsis gestoBen. Der britische Internist Sir William
Osler formulierte zu Beginn des 20. Jahrhunderts: ,,The practise of medicine
is an art based on science". Er versuchte, mit dieser Formulierung die Dis-
krepanz zwischen &rztlichem Handeln und wissenschaftlicher Abstraktion
darzulegen. Die Parameter, die zahnarztliches Handeln bestimmen, sind in
der Abbildung 1-3 zusammengefasst (vgl. Abb. 1-3).

Es wird unterschieden zwischen der Software zahnarztlichen Handelns
(das, was man nicht sehen kann) und der Hardware, der klassischen mani-
pulativen Tatigkeit. In Erganzung zur &rztlichen Tatigkeit in der o. g. Defini-
tion von Schipperges zeichnet sich namlich das spezifisch zahnarztiiche
Tun dadurch aus, dass der Zahnarzt nicht nur mit dem Messer und der
Droge, mit dem Rat und mit der Ratlosigkeit in die Integritat des Menschen
eingreift, sondern auch mit seiner restaurativen Kunst. AuSerdem vollzieht
sich der zahnérztliche Eingriff nicht unsichtbar, sondern stellt sich dem be-
obachtenden Auge des Patienten. Die Urteilskraft des Zahnarztes, die ei-
nem Eingriff vorausgeht und ihn bis zur Vollendung begieitet, findet also ihre
Bestatigung oder auch nicht.
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Abbildung 1-3: Parameter der zahnarztlichen Therapie und Therapieentscheidung

15 Parédigmenwechsel in der Zahnheilkunde:
Herausforderungen einer evidenz-basierten Zahnheilkunde

Dieser Umstand, dass Zahnheilkunde unter dem beobachtenden Auge des
Patienten stattfindet, hat das Eigenverstandnis der Zahnheilkunde nachhal-
tig gepragt. Es ist ein Verstédndnis von Zahnheilkunde, das an anderer Stelle
als ,Handwerkermodell* bezeichnet wird (vgl. Heners und Walther, 2000).
Klassische und bis zum heutigen Tage kritiklos angewandte Entscheidungs-
parameter dieses Modells sind Banalitdten wie ,Wenn man nur immer alles
ordentlich macht, kann einem nichts passieren“ oder ,Das Schonere ist das
Bessere“, ,Das Bessere ist der Feind des Guten“ und —sozusagen als Sub-
summation fiir wirtschaftliche Erérterungen — ,Das Teurere ist das Gesln-
dere!” Das Teuflische an diesen Banalitdten ist — und das gilt ja meist fir
Banalitaten —, dass sie so plausibel wirken, dass sie scheinbar keiner wei-
teren Begriindung bediirfen. Dennoch treffen sie nicht zu! Diese Banalitaten
bestimmen trotzdem weitgehend die fachliche Diskussion in der Zahnheil-
kunde. Sie sind sozusagen das wissenschaftliche Paradigma, von dem man
sich, da es so banal und einfach ist, nicht trennen méchte.

Mit dem Begriff ,Paradigma” bezeichnete der Wissenschaftstheoretiker Tho-
mas S. Kuhn ,das, was den Mitgliedern einer wissenschaftlichen Gemein-
schaft gemeinsam ist". Eine wissenschaftliche Gemeinschaft besteht folge-
richtig ,aus Menschen, die ein Paradigma teilen”. Kuhn flihrt aus, dass ,von
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einem Paradigma angenommen wird, dass es die meisten Beobachtungen
und Experimente, welche fiir die Fachleute jener Wissenschaft leicht zu-
ganglich sind, erfolgreich erklart*. Warnend fihrt der weltweit zitierte Autor
aus, dass ein Paradigma zu einer immensen Einschrankung des Gesichts-
kreises flihrt und zu einem betrachtlichen Widerstand gegen einen Paradig-
menwechsel (vgl. Kuhn, 1996).

Damit sind wir schlieBlich bei der Zahnmedizin angekommen, und zwar auf
dem Wege lber die ethische Definition arztlichen Handelns durch Hippo-
krates und Ulber die Einfilhrung des durch Galilei begriindeten und von
Claude Bernard in die Medizin eingefiihrten, auf wissenschaftlicher Beob-
achtung und Experiment beruhenden Reduktionismus. Die Zahnmedizin ist
keine sehr alte Disziplin der Medizin. Aktivitdten zur Professionalisierung
der Zahnheilkunde sowie die ersten vorsichtigen Versuche, zahnheilkundli-
che Tatigkeit auf wissenschaftlicher Erkenntnis aufzubauen, begannen, als
die Medizin insgesamt anfing, sich naturwissenschaftlich zu orientieren.
Diese Phase der methodischen Neuorientierung ist in der Medizin gut 150
Jahre alt, hat im ,restaurativen* Fach der Zahnheilkunde aber noch keine
lange Tradition. Es ist vielmehr in aller Nlchternheit festzustellen, dass das
Paradigma ,Handwerkermodell”, das mdglicherweise bei der Bewaltigung
der Probleme in der Vergangenheit geholfen hat, fir die Gegenwart und die
Zukunft nicht mehr ausreicht. Dieses Modell konnte anfangs den Anforde-
rungen eines zahnarztlichen Unterrichts geniigen. Wissenschaftlich kreativ
war es nie, worauf méglicherweise die nicht zu verleugnende Lethargie in
der zahnarztlichen Wissenschaft zurickzuflhren ist. Dem Praktiker konnte
es keine Hilfestellung geben, da es die Komplexitat und Kompliziertheit der
Zahnheilkunde negierte. Fiir die Formulierung einer zukunftsweisenden
Qualitatssicherung, die ja Innovation und nicht Starre auslésen sollte, war
es vollkommen untauglich. Und auch fiir die Herausforderung, eine evidenz-
basierte Zahnheilkunde zu begriinden, wird es vollkommen untauglich sein.

.Evidence-based Dentistry" ist kein Kinderspiel, das man nebenbei ohne
tiefsinnige Gedanken gewinnen kann. Die Zeit, in der Wissenschaft und
Praxis ihre Tatigkeit auf der Grundlage der einfachen Gedankengéange des
Handwerkermodells aufgebaut und begriindet haben, ist endgiiltig voriber
und es heiBt deshalb, davon Abschied zu nehmen. Aller Abschied ist
schwer, insbesondere der Abschied von lieb gewonnenen und einfachen
Gedanken. Abschied bedeutet Unsicherheit verbreitende Unruhe, aber auch
Herausforderung. Die Herausforderung némlich, die Unsicherheit in eine
motivierende und dadurch produktive Unruhe umzudndern. Auch das ist
nicht leicht. Ganz im Gegenteil, es erfordert harte Arbeit.






1 Dentistry as a scientific discipline

Michael Heners, Karlsruhe

1.1 Preliminary note

Dentistry, like medicine as a whole, is increasingly being challenged by issues
that compel it to clarify the foundations of its activity. One of these issues
is the basis of scientific evidence that underlies dental decision-making. This
in turn implies questions regarding dentistry as a scientific discipline.

The need for dentistry to be scientifically based has been recognized by the
legislator and enshrined in law in Germany. The Law on the Exercise of the
Dental Profession provides as follows: “Dentistry is the professional identi-
fication and treatment, based on dental scientific knowledge, of diseases of
the teeth, mouth and jaw. A disease shall be deemed to be any abnormal
manifestation in the mouth and jaw, including tooth malalignment and miss-
ing teeth” (cf. Gesetze fiir Arzte und andere Heilberufe, 1995).

By this law, the legislator not only defined the dentist’s field of activity
— “identification and treatment of diseases of the teeth, mouth and jaw” —
but also stipulated unequivocally that this activity must be conducted pro-
fessionally and be based on scientific knowledge. What then is the meaning
of “scientific knowledge“?

Scientific knowledge is often equated with statements that result from the
formal working of scientific institutions and derive their authority from the
attributes of these institutions — e. g. a university or academy, the status of
a professor, Ph.D., M.A., etc. Universities and other institutions of higher
learning were in fact established to provide science with a space to unfold,
whether it be on the level of research or teaching or both. However, the very
fact that all such idealistically founded spaces also require a formal appara-
tus in order to function gives rise to potential discrepancies between the
initial ideal and the formal apparatus, between the idealistic aspiration and
the formal reality, resulting in a displacement of the original task. Such
trends result not only in rigidity but also in a new orientation, which no doubt
always has the same objective, namely that of bringing a science that has
succumbed to formalistic complacency back to its original task or primordial
intention. The novel scientific approach known as “evidence-based medi-
cine” is an example of this phenomenon.
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1.2 Task of dental science

What is the task, or primordial intention, of dental science? According to the
German Dentistry Law, the answer must be: to describe and make verifiable
the identification and treatment of diseases of the teeth, mouth and jaw in
all their complexity and actual complication. Since dentistry is a purpose-
directed science, this description is not undertaken for its own sake but is
intended to enable the dentist to come to the aid of the person seeking help
and to do so by means of verifiable methods. As both a theoretical and a
practical science, dentistry — like medicine as a whole — lacks an appropri-
ate orientation unless it has an ethical basis.

Finally, the descriptions of diseases of the teeth, mouth and jaw must be
verifiable. This means that the methods used for observing and describing
the complex and diverse dental reality must conform to logical and unambi-
guously defined rules. This is what is known as the scientific methodology
(cf. Heners, 1985). Since the relevant methodology is usually highly compli-
cated and requires specific expertise, the knowledge accruing from its ap-
plication must be acquired through specific study. It is therefore appropriate
and indeed essential for the exercise of dentistry to be conditional on study
and for the practice of scientific activity to be bound up with the institutions
that underpin the working methods. This is at any rate the case if dentistry
is to be scientifically based and practised, as is nowadays considered desir-
able.

Therapeutic measures are always “interventions”. On this point, Schipper-
ges (1970) writes: “The specific activity of the doctor consists in the fact
that he must intervene when asked for help in order to avert affliction. The
resulting intervention always affects the integrity of a human being, for the
doctor intervenes not only with his knife but also with drugs and, indeed,
with his advice and, as the case may be, with his perplexity as well.” In view
of the uncertainty of medical action, it is understandable that the practice of
scientifically based medicine must be preceded by a determination of the
applicable ethical context (see Fig. 1-1).

The principles of “nihil nocere” (cause no harm or hurt) and “solus aegroti
salus” (act for the benefit of the patient only) laid down in the Hippocratic
Oath impose limits on medical activity to this day (cf. Ankermann, 1991).

1.3 The Galilean epistemological principle and
reductionistic thinking

The discovery of the methodological approach of the modern natural scien-
ces — rejection of authority in matters of scientific knowledge and the basing
of general principles solely on observation and experiment (Galileo Galilei's
“method of inductive reasoning”, see Fig. 1-2) — is relevant to the scientific
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Figure 1-1: Stages in the evolution of the scientific status of medicine and dentistry

status of dentistry in that, centuries after its discovery, Claude Bernard in
1860 introduced this methodology into medicine for describing the regular
laws of the healthy and diseased body. The methodology remains more or
less binding to this day in the “classical medicine” of every country in the
world.

However, the consistent and/or rigorous application of the Galilean episte-
mological principle has not only led to an enormous and incredible expan-
sion of medical knowledge and the art of medicine, but also rendered the
field of medical knowledge so vast that an overall view has become impos-
sible. In the end this methodology proved feasible only if one was prepared
to sacrifice the “desire to see the whole picture”. This notion was formulated
by René Descartes in the following terms some 350 years ago: “If a problem
is so complex that you cannot solve it all at once, divide it into a number of
sub-problems each small enough for you to be able to solve them sepa-
rately.” Modern medicine has learned to apply this “principle of reduction”
to the diagnosis and healing of diseases which could previously be neither
diagnosed nor healed. However, medicine thereby tacitly accepted an ap-
proach whereby both sick and healthy people were seen “solely in reductio-
nistic terms” (cf. Zenner, 2000; Heners, 1977).
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Figure 1-2: Epistemological principle of induction and deduction

1.4 Discrepancy between medical activity and
scientific abstraction

The plethora of information resulting from this methodology has in our time
inevitably called into question two parameters hitherto regarded as un-
shakeable foundations of the professional practice of medicine: the claim to
absoluteness of both the registration of medical practitioners and scientific
information. After all, since medical activity can be appropriate and suc-
cessful only if it takes account of the patient “as a whole”, the question was
bound to arise whether the available information could be assembled by the
practitioner into a logical unity on the spot — i. e. in the treatment of an indi-
vidual patient. The demand for “quality assurance in medicine” thus appears
as an attempt to restore the complication of medical activity to the practi-
tioner's consciousness. If medical activity that lacks an accompanying basis
of quality assurance is called into question, registration of practitioners be-
comes a more relative criterion.

The formulation of the notions of an evidence-based medicine goes further.
It calls into question scientific information itself, as well as the medical deci-
sions based on it. This approach is directed towards both medical science
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Figure 1-3: Parameters of dental therapy and therapeutic decision-making

and the practitioner, who, after all, is required to solve clinical problems. The
application of a scientific methodology must become compulsory if relevant
and undistorted information is to be available as a basis for practical deci-
sion-making. The practitioner should look more closely at the methodology
he deploys in relation to his own problems, while applying the best available
knowledge.

“Science” and “medical activity” are thus found to be a pair of concepts that
have proved their worth in the last hundred years, but whose efficiency has
reached its limits, so that corrections, which will hopefully be successful,
have become necessary. The idea of basing medical activity solely on
“scientific” criteria has after all met with healthy scepticism from the begin-
ning. As Sir William Osler, the Canadian-born British specialist in internal
diseases, wrote at the beginning of the twentieth century: “The practice of
medicine is an art based on science.” This formulation was intended to draw
attention to the discrepancy between medical activity and scientific abstrac-
tion. The determining parameters of dental activity are summarized in Fi-
gure 1-3 (see Fig. 1-3).

The software of dental action (what is not visible to the eye) is distinguished
from its hardware, i.e. classical manipulative activity. Schipperges (see a-
bove) defined medical activity as an intervention affecting the integrity of the
human subject not only with the knife and drugs but also with the doctor’s
advice and his perplexity; in addition to this, however, the specific practice
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of the dentist includes the application of his restorative art. Furthermore, the
dentist’s intervention is not effected invisibly, but is exposed to the patient’s
observing eye. Hence the dentist's judgement that precedes an intervention
and accompanies it to its completion will be confirmed — or not, as the case
may be.

1.5 Paradigm shift in dentistry: challenges of an
evidence-based dentistry

The circumstance that dentistry is practised before the observing eye of the
patient has permanently influenced the discipline’s conception of itself. it is
a conception of dentistry that has also been described as the “craft model”
(cf. Heners & Walther, 2000). The classical decision-making parameters of
this model, which have been applied uncritically to this day, are banalities
such as: “If everything is always done properly, nothing can go wrong”,
or “Beautiful is better”, or “The better is the enemy of the good”, and — what
might be described as the encapsulation of all economic considerations —
“Dearer is healthier!” The diabolical thing about these banalities — as with
most of their kind — is that they seem so plausible as to need no further
proof. Yet they are false! Even so, these banalities substantially determine
the debate among specialists in dentistry. They are so to speak the scienti-
fic paradigm, from which — because they are beautifully banal and simple —
one does not wish to part.

The historian of science Thomas S. Kuhn defines a “paradigm” as that what
the members of a scientific community share. It follows that a scientific com-
munity consists of men who share a paradigm. According to Kuhn, a para-
digm is expected successfully to explain most of the observations and ex-
periments that are readily accessible to specialists in a given science. This
world-renowned author warns that a paradigm gives rise to an immense
restriction of one's field of view and that a paradigm shift generates appre-
ciable resistance (cf. Kuhn, 1996).

This finally brings us to dentistry — by way of Hippocrates'’s ethical definition
of medical activity and the introduction of reductionism based on scientific
observation and experiment, due to Galilei and introduced to medicine by
Claude Bernard. Dentistry is not a very old medical discipline. The pro-
fessionalization of dentistry and the first cautious attempts to place dental
activity on a foundation of scientific knowledge commenced when medicine
as a whole began to adopt a natural-science orientation. This phase of me-
thodological reorientation is over 150 years old in medicine, but does not yet
have a long tradition in the dental “restorative” discipline. It has to be soberly
recognized that the “craft model” paradigm, although it may have helped to
solve problems in the past, no longer suffices for the present and the future.
At first this model met the requirements of dental education adequately.
The fact that it was never scientifically creative may explain the undeniable
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lethargy that exists in dental science. It could not help the practitioner be-
cause it disregarded the complexity and complication of dentistry. It was
totally unfit to formulate a future-oriented form of quality assurance, which,
after all, was supposed to stimulate innovation and not rigidity. Nor will it
be in any way fit to meet the challenge of establishing an evidence-based
dentistry.

“Evidence-based dentistry” is not a children’s game that can be won just like
that without exercising minds unduly. The days when science and practice
could build and base their activity on the foundation of the simple notions
of the craft model are gone once and for all. The model is too banal and
must therefore be given a final farewell. Parting is always difficult, especially
where fondly nurtured, simple ideas are concerned. Parting entails not only
a state of unease that spreads uncertainty, but also a challenge. The chal-
lenge is to convert the uncertainty into an unease that is motivating and
hence productive. That too is not easy. On the contrary, it calls for hard work.
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2 Entscheidungsfindung auf der Grundlage der
besten externen wissenschaftlichen Evidenz:
Eine Herausforderung fiir den Wissenschaftler
und den Praktiker

Derek Richards, Oxford

2.1 Einleitung

Tagtaglich treffen Zahnéarzte eine Vielzahl von Entscheidungen iiber die best-
mogliche Behandlung ihrer Patienten. Bei diesem Entscheidungsprozess
spielen viele unterschiedliche Einflussfaktoren eine Rolle (vgl. Abb. 2-1).

Die wissenschaftliche Evidenz ist nur einer dieser Einflussfakioren, aller-
dings ein wichtiger. Mit der Entwicklung evidenz-basierter Gesundheitsver-

Ressourcen

Der letzte Patient l Streitfalle

Berufsausiibung

i ¢ Ausbildung/
Bt & Fortbildung
Wissenschaftliche Priifwesen
Evidenz

Finanzierungssysteme

Abbildung 2-1: Faktoren, die die Behandlungsentscheidung beeinflussen



42 2 Entscheidungsfindung auf der Grundlage der besten externen wissenschaftlichen Evidenz

sorgung, die wie folgt definiert wurde (vgl. Sackett et al., 1996), hat sie zu-
nehmend an Bedeutung gewonnen: 4

~Evidenz-basierte Medizin (EBM) ist der gewissenhafte, ausdriickliche und
verniinftige Gebrauch der gegenwdrtig besten externen wissenschaftlichen
Evidenz fiir Entscheidungen (ber die medizinische Versorgung individueller
Patienten.”

David Sackett

Es handelt sich hierbei um einen Problemlésungsansatz, bei dem man die
klinische Beurteilung und die bestmdégliche zur Verfligung stehende Evidenz
nutzt, um die bestmdgliche Versorgung fiir den betreffenden Patienten si-
cherzustellen.

2.2 Warum sind Verdnderungen erforderlich?

Alle Gesundheitssysteme stehen unter einem gewissen Druck, und es gibt
vier wesentliche externe auslésende Faktoren dafiir:

— héhere Lebenserwartung,

- neue Technologien/Materialien,

- Wandel des Krankheitspanoramas,
— steigendes Verbraucherbewusstsein.

Die meisten Industriel&nder verzeichnen einen zunehmenden Anteil &lterer
Menschen an der Bevdlkerung, und diese Gruppe verursacht — zusammen
mit den ganz Jungen — den gréBten Anteil an den Gesundheitsausgaben.
Fur die Zahnheilkunde bedeutet dies alter werdende Patienten mit umfang-
reichen restaurativen Versorgungen, die kiinftig liber viele Jahre kosten-
intensive MaBnahmen zu deren Erhaltung bzw. Wiederherstellung in An-
spruch nehmen werden.

Es werden kontinuierlich neue Technologien entwickelt, z. B. zahnérztliche
Implantate, Laserbehandlungen, Gore-Tex flir parodontales Reattachment
und vieles andere. Das Kariesaufkommen hat sich verandert, jingere Pa-
tienten haben immer weniger Karies. Darliber hinaus haben wir es in zu-
nehmendem MaBe mit besser informierten Patienten zu tun, die mehr Mit-
sprache in Bezug auf ihre gesundheitliche Versorgung haben méchten bzw.
einfordern. Dieses gestiegene Gesundheitsbewusstsein ist ein Symptom
des steigenden Verbraucherbewusstseins.

2.3 Probleme bei der Umsetzung von Innovationen
Wenn neue Erkenntnisse oder neue Technologien vorliegen, wiirden diese

im Idealfall in das Gesundheitssystem Ubernommen. In der Realitét gibt es
hier aber — wie in Abb. 2-2 dargestellt ~ zwei wesentliche Probleme: Der
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Abbildung 2-2: Innovationsumweg

Wissens,umweg®, wenn entweder neue Erkenntnisse nicht vorliegen oder
diese erst nach vielen Jahren, wenn der Nachweis fiir ihre Wirksamkeit
schon lange erbracht wurde, in die allgemeine Gesundheitsversorgung
Eingang finden, so z.B. bei Thrombolytika oder Fissurenversieglern. Und
auf der anderen Seite das Problem, wenn neue Verfahren sehr schnell von
den im Gesundheitswesen Verantwortlichen aufgegriffen werden, obwohl
der effizienteste Wirkungsbereich noch gar nicht sorgfaltig dokumentiert ist.
Orthopantomogramme (OPGs) sind hierfiir ein Beispiel; sie sind in der Oral-
chirurgie, oralen Pathologie und in der kieferorthopadischen Diagnose sehr
nutzbringend, jedoch in der Karies- oder Parodontaldiagnose, wozu sie von
vielen Zahnéarzten eingesetzt werden, nur von sehr begrenztem Nutzen.

Es gibt auch eine Reihe interner Beweggriinde fiir eine evidenz-basierte
Gesundheitsversorgung, die fir alle Heilberufe gelten:

— Es werden neue wissenschaftlich gesicherte Erkenntnisse (Evidenz) vor-
gelegt, die die Patientenversorgung verbessern kénnen.

— Hiervon erhalten wir nicht automatisch Kenntnis.

— Wissensstand und Leistungserbringung verschlechtern sich im Lauf der
Zeit.

— Durch traditionelle Fortbildung wird die Leistungserbringung nicht verbes-
sert.

— Es ist belegt, dass der evidenz-basierte Ansatz Arzte und Zahnérzte auf
einem aktuellen Stand hélt.
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Bei 500 oder mehr zahnérztlichen und 30.000 biomedizinischen Zeitschrif-
ten, die jahrlich verdffentlicht werden, kann es natirlich leicht passieren,
dass man Informationen Uber neue Erkenntnisse ibersieht. Es ist auch
nicht sichergestellt, dass man neue Informationen dann erhélt, wenn sie
wichtig sind, obwohl in einigen L&ndern fiir die Verbreitung wissenschaft-
licher Evidenz, die als wichtig erachtet wird, Sorge getragen wird. So wer-
den z.B. im Vereinigten Konigreich ,Effectiveness Bulletins“ verdffentlicht
und an die relevanten Berufsvertreter weitergeleitet; es kann aber immer
noch passieren, dass sie nicht gelesen werden.

Obwohl mancher es nur schwer akzeptieren kann, werden viele zustimmen,
dass sich unser Wissensstand und unsere Leistung im Lauf der Zeit ver-
schlechtern. .

,Die Hélfte dessen, was man Sie als Medizinstudent lehrt, wird sich in zehn
Jahren als falsch herausgestellt haben. Das Problem ist, dass keiner lhrer
Lehrer weiB, welche Hilfte das ist.“

C. Sidney Burwell (1893—-1956)

Die traditionelle Fortbildung &ndert nur selten Verhaltensweisen. Es hat sich
allerdings gezeigt, dass der evidenz-basierte Ansatz zu deutlichen Verhal-
tensanderungen fiihrt. In einer von Shin durchgefihrten Studie wurde die
Leistungserbringung von Absolventen der McMaster Medical School, die
einen evidenz-basierten Ansatz in der Lehre zu Grunde legt, mit der
von Absolventen einer traditionellen medizinischen Hochschule verglichen.
Ein Vergleich der Behandlung bei Bluthochdruck 10 Jahre nach Examens-
abschluss ergab, dass die McMaster-Absolventen neuere Behandlungs-
methoden anwendeten als ihre Kollegen von der traditionellen medizini-
schen Hochschule (vgl. Shin, Haynes und Johnston, 1993).

2.4 Evidenzgrade

Wissenschaftliche Evidenz steht in unterschiedlicher Form zur Verfligung.
Wie soll also die Klassifikation erfolgen? Als Ausgangspunkt sinnvoll ist die
bekannte Einteilung der Agency for Health Care Policy and Research (vgl.
AHCPR, 1992):

— héchste Evidenz aus mindestens einem veroffentlichten systematischen
Review Uber eine multiple, methodisch hochwertige randomisierte kon-
trollierte Studie,

— hdchste Evidenz aus mindestens einer veréffentlichten methodisch hoch-
wertigen, randomisierten kontrollierten Studie mit adaquater Stichproben-
gr6Be und unter adaquaten klinischen Untersuchungsbedingungen,

— Evidenz aus methodisch hochwertigen experimentellen Studien aus mehr
als einem Zentrum oder von mehr als einer Forschungsgruppe,

— Evidenz aus methodisch hochwertigen randomisierten Studien, einzelnen
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Vorher-Nachher-Studien, Kohortenstudien, Fallserien oder Fall-Kontroll-
Studien,

— Expertenmeinungen auf der Basis klinischer Evidenz, deskriptiver Studien
oder Berichte klinischer Konsensuskomitees.

Diese Einteilung bezieht sich jedoch nur auf therapeutische Fragestellungen.
Wichtig ist es zu bedenken, dass die wissenschaftliche Evidenz der zu Grun-
de liegenden Fragestellung gerecht werden muss. Fir prognostische Frage-
stellungen sind eher Kohortenstudien geeignet. Wenn wir eine Forschungs-
frage untersuchen mochten, muss das bestgeeignete Studiendesign zur
Beantwortung der Fragestellung zu Grunde gelegt werden (vgl. Tab. 2-1}).

Tabelle 2-1: Adaquanz von Studiendesigns
Qualitativ | Quer- Fall- Kohorten-| RCT Systema-
schnitt kontrol- | Studie tischer
liert Review
Diagnose ’ * Tety PA gk ok e
Therapie A e phoky pAgk g
Prognose PASA S ¢
Screening e x pAgAs PAgA ks
Ansichten/ Yevete
Einschatzungen/
Wahrnehmun-
gen
Management- * AY A Rigs pAgh gk
Innovation
Hypothesen- PAgAgks
generierung
Pravalenz PAgA S
% Die Anzahl der Sternchen weist das am besten geeignete Studiendesign aus

2.5 Evidenz-Basis in der Zahnheilkunde

Wie ist die vorliegende wissenschaftliche Evidenz quantitativ einzuordnen?
Dr. R. Niederman, Harvard, hat die Anzahl randomisierter kontrollierter Stu-
dien fUr verschiedene Fachbereiche in der Medizin mit denen fir die Zahn-
heilkunde verglichen (vgl. Niederman, 1999). Die Zahnheilkunde ist hier mit
randominiserten kontrollierten Studien zahlenmaBig nur sehr schwach ver-
treten. Innerhalb der zahnarztlichen Fachgebiete wurden von den Parodon-
tologen die meisten randomisierten klinischen Studien durchgefihrt, von
den Endodontologen die wenigsten.



46 2 Entscheidungsfindung auf der Grundlage der besten externen wissenschaftlichen Evidenz

Eine in Wales durchgefiihrte Studie liber die Evidenz-Basis in Bezug auf
Studien Uber orale Erkrankungen (vgl. Health Evidence Bulletins Wales,
1998) zeigt, dass ein groBer Teil dieser Studien den niedrigen Evidenz-
graden zuzuordnen ist (vgl. Tabelle 2-2).

Tabelle 2-2: Evidenz-Basis in der Zahnheilkunde
Grad der wissenschafilichen Evidenz?
Anzahl 12 i i v \)
Statements
Karies 26 9(7) 0 8 4 17
Parodonto- 14 13 (8) 0 1 1 2
pathien
Dento-faziale 15 1 |10 0 1 6
Anomalien
Mundkrebs 10 0 0 0 11
Kiefergelenk- 7 0 0 1 0
Erkrankungen
Abrasion 12 0 0 0 10
Verletzungen 16 0 1 '3 5
der Zdhne
Angeborene 7 0 0 0] 1 7
Anomalien
Insgesamt 107 23(15) | 1 13 33 58
! Evidenzgrade gemaB der AHCPR-Einteilung, Grad | hat die héchste Entscheidungs-
sicherheit, Grad V die geringste.
2 Die Zahlen in Klammern unter Grad | beziehen sich auf die aktuelle Anzahl systematischer
Reviews; die héhere wird genannt, da einige Reviews mehr als ein Statement beantworten.
Quelle: Health Evidence Bulletins Wales, 1998

Die derzeitige Basis wissenschaftlicher Evidenz in der Zahnheilkunde kann
also gemaB dem Tortendiagramm in Abbildung 2-3 (vgl. Abb. 2-3) dar-
gestellt werden. Das Ziel ist es, sich auf einen Punkt hinzubewegen, wo
wir entweder von allen MaBnahmen, die wir erbringen, wissen, dass sie
»,mehr nutzen als schaden“ oder Inhalt einer gut angelegten Studie sind
(vgl. Abb. 2-4).

»Die Tatsache, dass eine Meinung weitverbreitet ist, ist keinerlei Beweis da-
fiir, dass sie nicht vollkommen absurd ist; angesichts der Dummheit der
Mehrheit der Menschen ist die Wahrscheinlichkeit, dass eine weitverbreitete
Ansicht téricht ist, héher als dass sie vernlinftig ist.“

Bertrand Russell (1872-1970), ,Marriage and Morals” (1929), Kap. 5
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Wirksamkeit groRer
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Wirksamkeit
unbekannt,
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Abbildung 2-3: Einschétzung der aktuellen Evidenz-Basis fir zahnérztliche MaB-
nahmen
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Gegenstand einer
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Wirksamkeit der MaRnahmen .
Studie

nachgewiesenermafen
groier als Risiken

Abbildung 2-4: Angestrebte Zielsetzung fur die Evidenz-Basis zahnarztlicher MaB-
nahmen
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2.6 Forschung und Anwendung in der evidenz-basierten
Zahnheilkunde

Obwohl die Kapiteltberschrift im Hinblick auf den Wissenschaftler und den
Praktiker unterscheidet, solite der gesamte Berufsstand einen ,wissen-
schaftlichen Zugang“ haben. Man kann allerdings den Berufsstand in die
folgenden beiden Gruppen einteilen: Die ANWENDER der Evidenz — und
dies sollte der gesamte Berufsstand sein — und die in der Forschung Titi-
gen oder die MACHER.

Die ,Anwender® missen:

— eine Fragestellung oder verschiedene Fragestellungen in Bezug auf den
gegenwartigen gesundheitlichen Zustand eines Patienten adéquat formu-
lieren kénnen,

— wissen, welche Quellen der Evidenz eingesetzt werden sollten und wie
man Zugang dazu erhalt,

— in der Lage sein, die gefundene Evidenz kritisch zu bewerten,

— Kritik Gben, wenn Informationen in der wissenschaftlichen Literatur man-
gelhaft dargestellt/erlautert werden.

Dunn et al. (1997) fanden heraus, dass 75% der Krankenschwestern Statis-
tiken nicht verstehen und 70% nicht in der Lage sind, eine Forschungsarbeit
kritisch zu bewerten. Vine und Hastings (1994) stellten fest, dass die meis-
ten Arzte mit Ja antworten, wenn sie gefragt werden, ob sie tiglich eine
Tablette einnehmen wiirden, wenn sie damit das Risiko, an einem Herz-
anfall zu sterben, um 50% reduzieren kénnten. Wird jedoch als Frage for-
muliert, ob sie dies Gber 10—20 Jahre tun wiirden, wenn ihr Risiko damit
von 2/1000 auf 1/1000 verringert wiirde, halt sich die Begeisterung sehr in
Grenzen!

Die ,Macher” betreiben Grundlagenforschung; dies ist von essentieller Be-
deutung fiir den Fortschritt der Zahnheilkunde und fir die Sekundar-
forschung oder systematische Reviews, die immer mehr an Bedeutung ge-
winnen. Sackett (1979) stellt allerdings in seiner Untersuchung ein breites
Spektrum von Problemen in der Grundlagenforschung fest (vgl. Tab. 2-3).
Schor und Karten (1966) dokumentieren in besorgniserregendem Umfang
statistische Probleme in Beitragen, die im Journal der American Medical
Association veréffentlicht wurden. Nach Altman (1991) hatte sich dieser
Sachstand einige Jahre spater kaum verbessert.

Mulrow (1987) analysierte 50 Reviews, die im Zeitraum 1985—1986 in vier
gréBeren Zeitschriften erschienen. Er stellte fest, dass 49 keine Angaben
zur Methodik enthielten und 47 nur unzureichende Zusammenfassungen. Er
zog daraus die Schlussfolgerung: ,Flr medizinische Reviews finden derzeit
noch nicht routinemaBig wissenschaftliche Verfahren zur Identifikation, Be-
wertung und Zusammenfassung der Information Anwendung.®
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Tabelle 2-3: Fehler im Studiendesign

Prozentsatz von Arbeiten,
die Probleme aufwarfen

%

Planung 5
Design 22
Ausflihrung 18
Datenverarbeitung - 5
Interpretation 6

1993 analysierte Silagy Reviews in Zeitschriften zur Primérversorgung (vgl.
Silagy, 1993). Obwohl eine Verbesserung konstatiert werden konnte, gibt es
hier noch sehr viel zu tun. Es ist anzunehmen, dass wir uns in der Zahnheil-
kunde bestenfalis auf dem Stand befinden, den Mulrow 1987 fiir die Medizin
konstatierte; méglicherweise aber noch auf einem schlechteren Niveau.

2.7 Welche Herausforderungen stehen fiir die Zukunft an?

Entsprechend muss der zahnérztliche Berufsstand:
— in der Lage sein, die richtigen Fragen zu stellen,
— wissen, wo man Evidenz sucht,

— kritisch urteilen kdénnen,

— Kritik aufzeigen.

Anforderungen an die Primarforscher:

— eine bessere Ausbildung fiir die Forschung,

— Scharfung des Bewusstseins fur das adaquate Forschungsdesign,
— optimierte Prasentation und Verbreitung der Ergebnisse.

Anforderungen an die Sekundérforscher:

— eine bessere Ausbildung im Hinblick auf die Methodologie fiir systemati-
sche Reviews,

— mehr systematische Reviews,

— Verbesserung der Verbreitung.

2.8 Die Verbreitung evidenz-basierter Erkenntnisse
und Implementationsstrategien

Die Verbreitung evidenz-basierter Erkenntnisse stellt ein Problem dar. Zwei
aktuelle Beispiele aus GroBbritannien verdeutlichen dies. Es wurden zwei
umfassende Reviews zur Fragestellung der Férderung der Mundgesundheit
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durchgefiihrt (vgl. Sprod, Anderson und Treasure, 1966; Kay und Locker,
1998); dennoch war die Mehrheit der Zahnarzte bei Nachfrage dariiber nicht
informiert. Noch weniger Aufmerksamkeit fanden evidenz-basierte Leitlinien
Uber den Einsatz von Rontgenaufnahmen in der zahnérztlichen Literatur,
obwohl diese von der Faculty of General Dental Practitioners (1999) erar-
beitet wurden.

Dies leitet Gber zur Implementierung. Hier steht man wahrscheinlich vor den
groBten Herausforderungen, obwohl auf diesem Gebiet viel geforscht wurde
und die MaBnahmen, die die groBte Ubereinstimmung in Bezug auf ihre
Effizienz zeigen, in einer Reihe von Cochrane-Reviews identifiziert wurden
(vgl. Bero et al., 1998). Die hichste Effizienz haben danach:

~ Praxisvisite,

— Erinnerungssysteme,

— interaktive Fortbildung,

— mehrgleisige Implementationsstrategie.

Die geringste Effizienz haben:
— Informationsmaterial,
— traditionelle Fortbildungsveranstaltung.

2.9 Ausblick

Zusammenfassend kann man sagen, dass die beste Gesundheitsversor-
gung diejenige ist, die auf der besten, verfiigbaren Evidenz basiert und
bei der alle MaBnahmen, deren Wirksamkeit nicht nachgewiesen ist, aus-
geschaltet werden. D. h. also, dass die MaBnahmen, die ergriffen werden,
von der héchstmdglichen Effizienz fir diejenigen Patientengruppen sind, die
aller Wahrscheinlichkeit nach davon profitieren, und die MaBnahmen die
héchstmdgliche Qualitat haben.

Ein evidenz-basierter Ansatz in der Zahnheilkunde kann dazu beitragen,
dieses Ziel zu erreichen. Ein solcher Ansatz kann unter den folgenden funf
Schwerpunkten zusammengefasst werden:

— Entscheidungen sollten auf der Grundlage der besten, verfiigbaren Evi-
denz getroffen werden.

— Basis ist das klinische Problem des Patienten.

— Es gilt, die wissenschaftliche Evidenz aller verfligbarer Quellen einzu-
beziehen.

— Die Schlussfolgerungen aufgrund der kritisch bewerteten Evidenz miis-
sen klinisch relevant sein.

— Die Mitglieder des Berufsstandes mussen ihren Leistungsstandard regel-
maBig Uberprifen. ‘
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Dies ist nicht neu und die meisten guten Zahnérzte haben ihren Beruf auch
bislang nach diesen Kriterien ausgetibt. Dies belegt abschlieBend ein Zitat,
das die Anndherung an die Fragestellungen, die evidenz-basierte Verfahren
an die Zahnheilkunde herantragen, zusammenfasst und nahezu 400 Jahren
alt ist:

,Steht am Anfang Gewissheit, so wird der Mensch bei Zweifeln enden;
gibt er sich aber damit zufrieden, dass am Anfang Zweifel stehen, so wird er
am Ende Gewissheit erlangen.”

Francis Bacon (1561-1626), ,The Advancement of Learning” (1605)






2 Use of best evidence in making decisions:
a challenge for the scientist and practitioner

Derek Richards, Oxford

2.1 Introduction

Everyday dentists make many decisions about how best to treat their pa-
tients. The influences on this decision making process are many and varied
(see Fig. 2-1).

Evidence is only one of these influences, but an important one. The role of
evidence had become increasingly important with the development of evi-

Resources
The last patient Litigation
Experience —> < ?S;iailltll;)n/
Evidence Audit
Payment systems

Figure 2-1: Influences on decisions
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dence-based health care, which has been defined (cf. Sackett et al., 1996)
as:

“Evidence-based medicine is the conscientious, explicit, and judicious use
of current best evidence in making decisions about the care of individual
patients.”

David Sackett

This is a problem solving approach using clinical judgement and the best
available evidence to ensure the most appropriate care for a particular pa-
tient.

2.2 Drivers for change

All health care systems are under pressure and there are four fundamental
external driving forces for this:

— ageing population,

— new technology/materials,

— changing patterns of disease,
— consumerism.

Most developing countries have an ageing population and this group to-
gether with the very young consumes the greatest amount of health care
spending. In dentistry we have an ageing cohort of patients with heavily re-
stored mouths which will require expensive repair and maintenance for
many years to come.

New technology is constantly emerging e.g. dental implants, laser treat-
ments, Gore-Tex for periodontal reattachment and many more. The pattern
of caries has changed with a younger cohort of patients with low caries
levels now emerging. Increasingly we are seeing more informed (know-
ledgeable) patients who want and demand a greater say in their health care.
This increased awareness is a symptom of a more widespread pheno-
menon of consumerism.

2.3 Innovation bypass

In an ideal situation when new knowledge or new technology emerge it
would be filtered into the health system. However in reality there are two
main bypasses to this (see Fig. 2-2):

— the Knowledge bypass when new knowledge is either missed or not brought
into mainstream health care until many years after its effectiveness is already
well established e.g. Thrombolytic drugs or fissure sealants,
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Figure 2-2: Innovation bypass

— and those where new technology is rapidly taken up by health care pro-
fessionals even though its most effective use has not been properly eva-
luated, e.g. OPGs which although useful for oral surgery, oral pathology
and orthodontic diagnosis have very limited use for caries and periodon-
tal diagnosis for which they are used by many practitioners.

There are also a number of internal drivers for evidence-based health care,
which are common to all professions.

— New evidence is being found which can improve patient care.

— We do not automatically receive new evidence.

— Knowledge and performance deteriorate with time.

— Traditional continuing education does not improve performance.

— The evidence-based approach has been shown to keep practitioners up
to date.

With 500 or more dental journals and 30000 biomedical journals published
annually it is easy to miss new information. It is also unusual to receive new
information when it is important although some countries do disseminate
evidence they consider important. For example in the UK effectiveness bul-
letins are published and distributed to relevant professionals, however they
may still not be read.

Although unpalatable to some, many will agree our knowledge levels and
performance does deteriorate with the passage of time.
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“Half of what you are taught as medical students will in ten years have been
shown to be wrong, and the trouble is none of your teachers know which
half.”

C. Sidney Burwell (1893—1956)

Traditional continuing education does not change behaviour. However, the
evidence based approach has been shown to change behaviour. A study
conducted by Shin compared the performance of medical graduates from
McMaster Medical school, which uses an evidence-based approach to its
teaching with a traditional medical school (cf. Shin, Haynes and Johns-
ton, 1993). Looking at their treatment of hypertension 10 years following
graduation they found that McMaster graduates where using more up to
date treatment methods than their colleagues from the traditional medical
school.

2.4 Levels of evidence

Evidence comes in many forms, so how do we grade it. A useful starting
point is this well known grading from the Agency for Health Care Pohcy and
Research (cf. AHCPR, 1992):

— strong evidence from at least one published systematic review of multiple
well designed randomised controlled trial,

— strong evidence from at least one published properly designed random-
ised controlled trial of appropriate size and in an appropriate clinical set-
ting,

— evidence from well designed experimental studies from more than one
centre or research group,

— evidence from published well designed trials without randomisation, single
pre-post cohort time, series or maiched case controlled studies,

— opinions of respected authorities, based on clinical evidence, descriptive
studies or reports of clinical consensus committees.

However this only refers to therapy. What is important to remember is that
the evidence must be appropriate for the question asked. Therefore if we
are concerned with prognosis then we need to look at a cohort study.
Equally if we have a research question we would like to investigate we need
to use the most appropriate study design to answer that question (see Table
2-1).

2.5 Dental evidence base
So how much evidence do we have? Work conducted by Dr. R. Niederman

at Harvard (1999) has compared the number of randomised controlled trials
for different specialities in medicine with dentistry. Dentistry is a poor per-
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Table 2-1: Appropriate study designs
Qualita- | Cross Case Cohort RCT Syste-
tive Sectional | Control- matic
led Review

Diagnosis Y Ve Yk gk kg
Therapy ) e gk Yotk vy
Prognosis PAQASA S
Screening ’ ke Ad RAgks Pk gk akd
Views/ hAgrk g% o
beliefs
perceptions
Managerial * w A e RA g pk gk gk 4
innovation
Hypothesis Yoty
generation
Prevalence pigkgkd
v The more stars the more appropriate the study design.

former in terms of the number of randomised controlled trials. If we look at
specialities within dentistry we see that periodontologists carry out the most
RCTs, with endodontists carrying out least.

A similar look at the evidence base for oral health was conducted in Wales
(cf. Health Evidence Bulletins Wales, 1998) and it shows that much of our
evidence-base rests with the lower grades of evidence (see Table 2-2).

So we could sum up the current evidence base of dentistry with this pie
chart (see Fig. 2-3). The challenge is to move towards a point where all the
interventions we perform are either known to do more good than harm or
are else part of a properly conducted study (see Fig. 2-4).

“The fact that an opinion has been widely held is no evidence whatever
that it is not utterly absurd; indeed in view of the silliness of the majority of
mankind, a widespread belief is more likely to be foolish than sensible”.

Bertrand Russell (1872-1970) in “Marriage and Morals” (1929), Ch. 5
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Table 2-2: The evidence-base for oral health
(from Health Evidence Bulletins Wales, 1998)
Levels of supporting evidence'

Statements I2 I ] v \
Tooth Decay 26 9(7) 0 8 4 17
Periodontal 14 13 (8) 0 1 1 2
disease
Dento-facial 15 1 0 0 1 6
anomalies
Oral Cancer 10 0 0 0 11 7
TMJ Disorders 7 0 0 1 0 6
Tooth Wear 12 0 0 0 10 4
Dental injuries 16 0 1 3 5 9
Inherited 7 0 0 0 1 7
anomalies
Total 107 23 (15) 1 13 33 58
1 Levels of evidence relate to the AHCPR grading with level | being the strongest

and V the weakest
2 Figures in brackets in level | are the actual number of systematic reviews, the higher is
present as some reviews answer more than one statement.

Do more good
than harm

Of unkown effect -
not in research setting
or in poor quality research

Do more harm
than good

Of unknown effect,
but in good quality
research programme

Figure 2-3: Estimate of the current position of the evidence-base of dental inter-
ventions
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Interventions
offered as part of

Interventions known appropriate study design

to do more good
than harm

Figure 2-4: Future aim for the evidence-base of dental interventions

2.6 Users and doers

Although the title divides the scientist and the practitioner | feel that it is a
false divide and the whole profession should have a “scientific approach®.
We can however identify two groups within the profession. The USERS of
evidence, which should be the whole profession, and the researchers or
DOERS. »

The challenges for users are:

— to be able to formulate a question or questions from a patients presenting
condition, .

— to know which sources of evidence to use and how to access them,

— to be able to critically appraise the evidence they find,

— complain when information in scientific literature is badly presented/
poorly explained.

Dunn et al. (1997) found that 75% of nurses cannot understand the statis-
tics with 70% being unable to critically appraise a research paper. While
Vine and Hastings (1994) found that “Most doctors answer in the affirmative
when asked whether they would take a daily pill to reduce their chances of
dying from a heart attack by 50%.” But, “When asked if they would do so for
10 to 20 years if the risk was reduced from 2/1000 to 1/1000, a reduction of
50%, there is much less enthusiasm!”.
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Table 2-3: Errors in study design

Percentage papers exhibiting problems
%

Planning 5
Design 22
Execution 18

Data processing
Interpretation

The “doers” carry out basic research, which is essential for dentistry to pro-
gress and secondary research or systematic reviews, which are assuming
greater importance. But Sackett (1979) found a wide range of problems with
basic research (see Table 2-3). Schor and Karten (1966) found a worrying
level of statistical problems in papers published in the journal of the Ameri-
can Medical Association, a fact that Altman (1991) found little improved
some years later.

Mulrow (1987) examined 50 reviews in four major journals that appeared
between 1985 and 1986. He found 49 had no statement of the methods in-
volved with 47 having inappropriate summaries. He concluded, “Current
medical reviews do not routinely use scientific methods to identify, assess
and synthesise information.”

Silagy (1993) looked at reviews in primary care journals and although there
had been an improvement there is room for much greater change. In Den-
tistry | suspect, we are at best in the same position as Mulrow (1987) found
in Medicine, but possibly worse off.

2.7 The challenges ahead

So we can identify a number of challenges for the dental profession:
— to be able to ask how to ask/set good questions,

— to know where to look for evidence,

— to be able to critical appraisal,

- to complain.

A number of challenges for Primary researchers:

— better training in research skills,

— greater awareness of appropriate research designs,
— better presentation and dissemination of results.
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A number of challenges for Secondary researchers:
— more training in systematic review methodology,
— more systematic reviews,

— better dissemination.

2.8 Dissemination and implementation

Dissemination of good evidence is a problem. Two recent examples from the
UK illustrate the point. Two major reviews of oral health promotion (cf. Sprod,
Anderson and Treasure, 1966; Kay and Locker, 1998) have been carried out
and yet the bulk of the profession when asked are not aware of them. Fur-
thermore evidence-based guidelines on the use of radiographs in dental
literature have received even less attention despite their development by the
Faculty of General Dental Practitioners (1999).

This leads to implementation. This is probably the most challenging area yet
much research has been done in this area and the most consistently effec-
tive strategies have been identified in a series of Cochrane review (cf. Bero
et al., 1998). Those found to have the greatest effect are:

— educational outreach,

— reminders,

- interactive educational meetings,
— multifaceted interventions.

While those having the least effect are:
— educational materials,
— didactic educational meetings.

2.9 Conclusion

In summary the best health care is that which is based on the best available
evidence, with all ineffective interventions eliminated; with the interventions
undertaken being of highest possible effectiveness for those groups of pa-
tients most likely to benefit, and all services being delivered at the highest
possible quality.

An evidence-based approach to dentistry can help achieve this. The ap-
proach can be summarised into five main points:

— Decisions should be made on best available evidence,

— Based on patients’ clinical problem.

— Evidence should be integrated from all sources.

— Conclusions from critically appraised evidence must be clinically important.
— Professionals must continually appraise their performance.
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It is however not new and most good practitioners have always practised in
this way, and as if to prove my point | will now close with this quote which to
me sums up the questioning approach that evidence-based methodology
brings to dentistry:

“If a man will begin with certainties, he shall end in doubts; but if he will be
content to begin with doubts, he shall end in certainties.”

Francis Bacon (1561—1626) in “The Advancement of Learning” (1605)

You may like to note that it was written almost 400 years ago!
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3 Evidenz-basierte Medizin — die Suche
und Anwendung von gesicherten
Entscheidungsgrundlagen

Matthias Perleth, Hannover

3.1 Einleitung: Anmerkungen zum Evidenzbegriff

In der Medizin lassen sich mehrere Evidenzbegriffe voneinander abgren-
zen. Hierzu gehdren unter anderem ein juristischer, biomedizinischer, kli-
nisch-praktischer und ein methodischer Evidenzbegriff. Im Folgenden wer-
den diese unterschiedlichen Betrachtungsweisen kurz erlautert.

Der juristische Begriff von Evidenz bezieht sich auf das, was vor Gericht
als Beweismaterial zugelassen wird. Problematisch hierbei ist der uneinheit-
liche Umgang mit dem Begriff der Evidenz. Bei Erstattungsentscheidungen
der Sozialgerichte, die vermeintlich im Sinne der Patienten gefallt werden,
verschwimmt bisweilen die Grenze zwischen Scharlatanerie und Seriositéat.
Andererseits definiert Hart (1998) bezogen auf die klinische Medizin einen
Standard als die in der wissenschaftlichen Literatur feststellbare Evidenz in
Verbindung mit &rztlicher Erfahrung und professioneller Akzeptanz. In der
biomedizinischen Definition gilt als Evidenz, was sich pathophysiologisch
plausibel erklaren bzw. vorhersagen lasst. Klinisch-praktisch reicht oft die
klinische Erfahrung von Arzten in Kombination mit Einzelstudien als Evidenz
aus. Der methodische Evidenzbegriff fokussiert auf die durch systematische
Suche und Datensynthese mdglichst objektiv und volistandig erfassbare
Datenlage und ohne Préferenz fiir pathophysiologische Zusammenhé&nge.

Die Wirksamkeit einer MaBnahme kann in mehreren Dimensionen betrach-
tet werden. Wenn an der Effektivitat einer Technologie unter definierten (ex-
perimentellen) Bedingungen kein Zweifel besteht, die Wirkung also offen-
sichtlich ist, dann sind auch keine aufwendigen Studien zum Nachweis der
Wirksamkeit notwendig (vgl. Abb. 3-1). So bedarf es zum Beispiel keiner
aufwendigen Studien, um zu zeigen, dass unkomplizierte Knochenbriiche
— eine lege-artis-Behandlung vorausgesetzt — durch Einrichten und Eingip-
sen erfolgreich behandelt werden kénnen.:

Aufwendigere und genauere Methoden zum Nachweis der Wirkung werden
notwendig, je weniger eindeutig die Effektivitdt einer MaBnahme ist. Aller-
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Abbildung 3-1: Zusammenhang zwischen Wirksamkeit und Instrumenten zum
Nachweis der Wirksamkeit

dings ist die Effektivitat abhangig von einer Reihe von Faktoren, die oft eine
eindeutige Beurteilung erschweren. Hierzu gehéren u. a.: Gesundheit der
Patienten vor der Intervention; Art der Krankheit und Prognose; lokal ver-
fugbare Therapieoptionen; Fahigkeiten und Qualifikationen der Leistungs-
erbringer (vgl. Abb. 3-1).

3.2 Was versteht man unter ,,gesicherter Evidenz“?

Eine einheitliche Definition von gesicherter Evidenz ist nicht méglich, da die
Anforderungen an das Studiendesign je nach Fragestellung erheblich von-
einander abweichen kdnnen. Fallstudien beispielsweise kdnnen durchaus
von Nutzen sein, etwa um ein bisher nicht beachtetes Problem zu beleuch-
ten, Forschungsfragen zu generieren oder Hypothesen zu widerlegen. Inso-
fern ist die Frage der Adaquanz voranzustellen. Zunachst sollte also gepriift
werden, ob ein klinisches Problem (iberhaupt methodisch sinnvoll in Angriff
genommen wurde. Hierzu gehért nicht nur die Auswahl eines geeigneten
Designs, sondern auch die Beachtung biometrischer Grundregeln, etwa
eine geeignete StichprobengréBe.
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Der Goldstandard fiir therapeutische Fragestellungen ist die randomisierte
kontrollierte Studie. Fiir prognostische Fragestellungen sind eher Kohorten-
studien geeignet, in der eine Gruppe von Personen {Kohorte) mit einer be-
stimmten Krankheit oder einer Exposition mit einer anderen Gruppe ohne
dieses Merkmal Uber einen ldngeren Zeitraum hinsichtlich des Auftretens
einer Zielerkrankung verglichen wird. |dealerweise befinden sich alle Pa-
tienten im gleichen Krankheitsstadium. Diagnostische Studien sollten fol-
gende Kriterien erfiilllen: randomisierte Zuordnung aller Patienten zu allen
Untersuchungsmethoden, verblindet durchgefiihrter Vergleich mit diagnos-
tischem Goldstandard, Anwendung bei einem breiten Patientenspekirum
(gemaB klinischer Routinebedingungen), Angabe von Wahrscheinlichkeits-
verhaltnissen fir positive und negative Testresultate. Dies kann mit unter-
schiedlichen Studiendesigns erreicht werden.

Sind diese Voraussetzungen erfiillt, dann ist zu klaren, ob und wie viele
Studien zu einer Fragestellung vorhanden sind. Es gibt keine allgemeingtil-
tigen Antworten auf die Frage, wie viele Studien vorliegen mlssen, um von
gesicherter Evidenz sprechen zu kénnen. Bei prognostischen Fragestellun-
gen kann u. U. eine einzige Kohortenstudie ausreichen, um eine definitive
Aussage machen zu kénnen. Fir therapeutische Fragestellungen liegen oft
mehrere Studien vor, die erfahrungsgemaB Unterschiede in Design, einge-
schlossener Patientenpopulation, Wahl der Ergebnisparameter usw. aufwei-
sen. Problematisch ist die Situation dann, wenn vom Design her vergleich-
bare Studien zu unterschiedlichen Aussagen kommen. Es gibt Beispiele in
der Literatur, wie durch selektives Zitieren von Studien, welche die eigene
Hypothese stiitzen, und gleichzeitiges Ignorieren von gegensinnigen Stu-
dien verzerrte Aussagen getroffen wurden (vgl. z. B. Knipschild, 1994).

Systematische Ubersichten (Reviews) sind definiert als Ubersichten einer
kiar formulierten Fragestellung, bei der systematisch und anhand expliziter
Kriterien relevante Literatur identifiziert, selektiert und bewertet und qualita-
tiven Analysen und eventuell einer quantitativen Analyse (Meta-Analyse)
unterzogen wird (vgl. Tab. 3-1). Sie sind das derzeit beste Instrument, um
die vorhandene Evidenz zusammenzufassen. Demnach kann als gesicherte
Evidenz gelten, wenn ein systematischer Review die einer Fragestellung
angemessenen Studien in méglichst hoher Qualitdt und mit mdglichst
gleichsinnigen Aussagen (= Homogenitat) vollstandig erfasst hat und so zu
einer unverzerrten Aussage des an den wahren Wert approximierten Ergeb-
nisses kommt.

Systematische Reviews sind von sogenannten narrativen Reviews abzu-
grenzen (vgl. Tab. 3-2), die traditionell ein groBes Wissensgebiet, oft auch
aus der Grundlagenforschung, behandeln, aufgrund ihrer nicht systemati-
schen Anlage aber zu verzerrten Aussagen kommen kdnnen.
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Tabelle 3-1: Komponenten der systematischen Ubersicht

Komponente

Beispiel (Perleth, Jakubowski und Busse, 1999)

fokussierte und
eindeutige Fragestellung

Formulierung von Ein- und
Ausschlusskriterien

vollsténdige Identifikation
relevanter Studien

Qualitatsbewertung
gefundener Studien

standardisierte Auswertung

Synthese, qualitativ oder
quantitativ

Wie groB ist die Anzahl und Qualitat der Studien zu
verschiedenen diagnostischen Methoden der akuten
Sinusitis maxillaris bei Erwachsenen und wie sind
die unterschiedlichen diagnostischen Verfahren
hinsichtlich ihrer diagnostischen Wertigkeit relativ
zueinander zu bewerten?

Primérstudien, die mindestens zwei diagnostische
Verfahren bei Patienten {iber 15 Jahre mit Sympto-
men der akuten Sinusitis maxillaris und einer Symp-
tomdauer <3 Monate verglichen

22 Primarstudien (mit insgesamt 40 Vergleichen)
sowie drei Leitlinien und zwei Meta-Analysen
wurden eingeschlossen

Bewertung der methodischen Qualitat sowie
Einordnung in die jeweilige Evaluationsphase

Die Daten wurden von zwei Untersuchern unabhan-
gig voneinander in Vierfeldertafeln extrahiert und bei
Differenzen abgeglichen

Darstellung in Tabellen und, wo angemessen,

in Meta-Analysen

Tabelle 3-2: Unterschiede zwischen narrativen und
systematischen Ubersichten

Auswahl der Studien

Bewertung der Studien
Synthese

Schlussfolgerungen

Aktualisierung

Gefahr des ,publication
bias"

meist nicht angegeben,
Gefahr des bias

variabel

meist qualitative
Zusammenfassung
manchmal evidenz-

basiert

selten

Merkmal Narrativer Review Systematischer Review

Frage oft breit angelegt fokussierte Klinische
Fragestellung

Literatursuche meist nicht angegeben, umfangreiche Recherche,

explizite Suchstrategie

auf vorher festgelegten
Kriterien basierend,
bei allen Studien angewandt

auf Kriterien basiert,
bei allen Studien angewandt

oft Meta-Analyse

meist evidenz-basiert,
Abstufung entsprechend
Evidenzhierarchie

oft
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3.3 Die Cochrane Collaboration

Weltweit schrittmachend und den methodischen Standard fir systematische
Ubersichten vorgebend ist die Cochrane Collaboration. Die Cochrane Col-
laboration ist ein internationales Netzwerk von Arzten mit dem Ziel der Er-
stellung und periodischen Aktualisierung systematischer Ubersichten von
vorzugsweise randomisierten kontrollierten Studien in allen relevanten Be-
reichen der medizinischen Versorgung und deren Bereitstellung fiir Ent-
scheidungstréger auf allen Ebenen des Gesundheitswesens.

Das Logo der Cochrane Collaboration (vgl. Abb. 3-2) zeigt das Ergebnis
einer systematischen Ubersicht. Der Diamant zeigt den Effekt einer kurz-
dauernden Kortisontherapie bei drohender Frihgeburt. Die 7 Studien von
1972 bis 1982 zeigen eine um 30-50% hohere Uberlebenschance Friih-
geborener. Erst ab 1989 wurde die Effektivitat dieser MaBnahme aber all-
gemein bekannt und gebrauchlich. Dieser Aspekt zeigt aber auch, dass mit
der jeweils verfigbaren Methodik immer nur begrenzte Aussagen mdoglich
sind. Zu Beginn der 1980er-Jahre waren Meta-Analysen in der Medizin bei-
spielsweise noch nicht verbreitet.

3.4 Das Problem der Generalisierbarkeit

Zu beachten ist in diesem Zusammenhang die Frage der Generalisierbar-
keit, vor allem therapeutischer Studien. Therapiestudien — insbesondere
randomisierte kontrollierte Studien — werden oft unter idealen Bedingungen,
meist in Universitatskliniken mit hochmotivierten Arzten und streng selek-
tierten Patienten, durchgefiihrt. Die unter diesen Umstédnden gewonnenen
Resultate bezeichnet man als Effektivitdt unter Idealbedingungen (,effi-
cacy'). Dem steht die unter alltdglichen Bedingungen erreichbare Wirksam-
keit einer medizinischen Intervention gegeniber (,effectiveness’).

Abbildung 3-2: Logo der Cochrane Collaboration



70 3 EBM — die Suche und Anwendung von gesicherten Entscheidungsgrundlagen

loannidis und Lau (1997) haben in einer Untersuchung zur Generalisierbar-
keit von Therapiestudien den mdglichen Einfluss der Auswahl der Studien-
teilnehmer auf die Studienergebnisse untersucht. Sie verglichen dabei die
Verteilung des Ausgangsrisikos verschiedener Studienpopulationen fiir einen
bindren Endpunkt (hier: Einfluss der Magnesiumgabe auf die Herzinfarki-
mortalitat), das entsprechend den Einschlusskriterien modelliert wurde.

Die Ergebnisse von kleinen klinischen Studien, die heterogene Populationen
mit bindren Endpunkten untersuchen, hangen oft von den Resultaten von
wenigen Hochrisikopatienten ab. Umgekehrt kdnnen groBe Studien mit ho-
mogenen Studienpopulationen Subgruppen oder individuen mit hohem Risi-
ko oder untypischen Therapieantworten ausschlieBen. In beiden Fallen kann
die unkritische Aggregierung der Daten zu Fehlinterpretationen fiihren.

Die Uberreprasentierung von Hochrisikogruppen oder die Prasenz noch un-
bekannter Risikofaktoren kann die Verallgemeinerbarkeit von Studienergeb-
nissen einschrénken. Diese Vorbehalte sind insbesondere dann von Bedeu-
tung, wenn der Nutzen einer Therapie nicht lUber das gesamte Spektrum
von Ausgangsrisiken gleich ist. Die Autoren pladieren deshalb fiir eine Pra-
stratifizierung von Patienten vor dem Studieneinschluss nach ihrem jewei-
ligem Risikoprofil (vgl. Abb. 3-3).

Wahrscheinlichkeitsdichte

0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30
Ausgangsrisiko fiir Mortalitit (%)

Abbildung 3-3: Risikoverteilung in verschiedenen Studien
Quelle: lonnidis und Lau, 1997
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Die Modellierung der Konsequenzen von therapeutischen Studien zur Mag-
nesiumgabe bei akutem Herzinfarkt soll hier kurz dargestellt werden. Dabei
wurden im Wesentlichen die Ergebnisse von drei Studien-Modellen (1SIS-4,
GUSTO-I, LIMIT-2) miteinander verglichen. Die GUSTO-I-Studie lieferte fur
das Modell das Profil einer heterogenen Studienpopulation, in der 10%
der Hochrisikopatienten die Hélfte der Gesamtmortalitat beitrugen. ISIS-4
schloss Patienten mit sehr hohem und sehr niedrigem Risiko aus, mit dem
Ergebnis einer relativ homogenen Population. Die LIMIT-2-Studie umfasste
eine heterogene Studienpopulation mit einem héheren durchschnittlichen
Ausgangsrisiko (14% der Patienten trugen zwei Drittel der Gesamtmortalitat
bei) als GUSTO-I.

Die ,effectiveness domain’

In einer eher theoretischen Betrachtung kann man eine sogenannte ,effec-
tiveness domain‘ konstruieren, das ist ein hypothetischer Evidenzraum, in
dem fiir samtliche Patientengruppen und fiir sdmtliche Krankheitsstadien
und fiir alle in Frage kommenden therapeutischen Alternativen die jeweils
verfligbare Evidenz zusammengefasst ist. Ein stark vereinfachtes Beispiel
einer ,effectiveness domain‘ zeigt Abbildung 3-4.
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Abbildung 3-4: ,Effectiveness Domain“
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In diesem Beispiel sind Daten aus Studien zur Therapie der Karotisstenose
bei symptomatisch und bei asymptomatisch erkrankten Patienten (horizon-
tale Achse) zusammengestellt. Auf der vertikalen Achse sind die Therapie-
optionen und auf der Z-Achse verschiedene Patientenprofile abgetragen.
Dieses stark vereinfachte Schema zeigt, wie viele Einzelinformationen not-
wendig sind, um einen Uberblick tber die beste Therapiemdglichkeit bei
gegebenen Patientencharakteristika und Krankheitsstadien zu erhalten. Die
Informationen kénnen aus klinischen Studien, Registern, administrativen
Datenbanken und aus qualitativen Studien kommen (vgl. Jakubowski,
Busse und Perleth, 1998).

3.5 Quellen fiir systematische Ubersichten

Es gibt eine Reihe von wichtigen Quellen, die bei der systematischen Lite-
ratursuche im Vordergrund stehen sollten (vgl. Antes, 1997):

I Cochrane Library (http://www.cochrane.de)
Systematische Reviews

Klassische Reviews

Literaturdatenbank zu kontrollierten klinischen Studien
Liste von Artikeln zur Methodik

lla Literaturdatenbanken(systeme), Beispiele

Medline (http://www.dimdi.de/germ/fr-rech.htm, kostenlos)
HealthStar (http://igm-01.nIm.nih.gov/index.html, kostenlos)
Embase (http://www.dimdi.de, kostenpflichtig)

DIMDI (simultan mehrere Datenbanken, kostenminimierter Zugriff)

IIb Nutzerfreundliche Sekundérliteratur
— Evidence-Based Dentistry (http://www.ihs.ox.ac.uk/cebd/ebdj.htm)
— Best Evidence auf CD-ROM: ACP Journal Club/Evidence-Based Me-
dicine
Il Spezielle Datenbanken
— von Forschergruppen
— Register klinischer Studien

Nachfolgend ein Recherche-Beispiel:
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Beispiel: Recherche von kontrollierten Studien und Reviews/Meta-Analysen
im Bereich der Zahnmedizin

Recherche in der Cochrane Library, Version 4/99, nur RCTs und CCTs:

— Stichworte: dental* and (prostheses-and-implants*:ME)
299 Treffer seit 1990, davon 2 Meta-Analysen, 2 systematische Ubersichten und
295 RCTs und CCTs )

— Suche in MEDLINE und HealthStar nach Ubersichtsarbeiten:
2 Meta-Analysen und 279 Reviews seit 1992

Die Studien (RCTs und CCTs) verteilten sich prozentual auf die folgenden
Bereiche:

Fillungen 23%
Implantate 26%
Karies 11%
Arzneimittel 9%
Kronen 5%
Zahnersatz 11%
sonstige Studien (inklusive Parodontalerkrankungen) 15%

3.6 Anwendungskontext und Ausblick
Wer profitiert von systematischen Reviews?

Systematische Reviews, die hohe Qualitatsanforderungen erfiilen, kénnen
Entscheidungen auf allen Ebenen des Gesundheitswesens unterstltzen.
Hier sind vor allem folgende Ebenen von Bedeutung: Kliniker, Selbstverwal-
tungsgremien und Patienten.

Fir die Klinik haben systematische Ubersichten eine zunehmende Bedeu-
tung. Hierauf deuten Ergebnisse einer Umfrage bei australischen Neonato-
logen und Geburtshelfern (vgl. Jordens et al., 1998) hin: 21% gaben spontan
an, systematische Reviews gezielt zu verwenden. Auf Nachfrage nutzten
72% der Neonatologen und 44% der Geburtshelfer systematische Reviews.
Zugang zu entsprechenden Datenbanken sowie Vertrautheit von Computern
waren entscheidende Voraussetzungen fiir deren Nutzung. 58% der Neo-
natologen und 80% der Geburtshelfer, die auf systematische Reviews zu-
riickgreifen, gaben an, dass diese ihre Praxis beeinflussen. Diese aus dem
Jahr 1995 stammenden Ergebnisse dirften heute noch besser zugunsten
von systematischen Reviews ausfallen.

Ein weiterer wichtiger Bereich sind Investitionen im Krankenhausbereich.
Insbesondere in den USA hat sich eine Unternehmenskultur etabliert, die
auf die systematische Bewertung einer Technologie zuriickgreift, bevor um-
fangreiche Investitionen vorgenommen werden (vgl. Rettig, 1997).
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In Deutschland nimmt die systematische Bewertung medizinischer Verfah-
ren im Rahmen der Selbstverwaltung einen immer gréBeren Stellenwert
ein. Hier ist besonders der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen
zu erwahnen, dessen Arbeitsausschuss Arztliche Behandlung zunehmend
auf systematische Ubersichten zuriickgreift (Perleth, Busse und Schwartz,
1999). Im Bundesausschuss der Zahnarzte und Krankenkassen hat sich
ebenfalls ein entsprechender Arbeitsausschuss etabliert.

Auch flir Patienten werden systematische Reviews zugénglich gemacht. Ein
Beispiel ist das von einer deutschen Krankenkasse zur Verfligung gestellte
evidenz-basierte Patienteninformationssystem im Internet (www.therapie.
net). Als Basis der Patienteninformationen dienen wissenschaftliche, sys-
tematische Ubersichtsarbeiten, die den aktuellen internationalen Informa-
tionsstand zur Wirksamkeit und zu Risiken ausgewahlter Therapie- und Dia-
gnoseverfahren wiedergeben und bewerten. Auf dieser Grundlage werden
allgemein verstandliche Laieninformationen erstellt, wobei — internationa-
len Qualitatskriterien folgend — die Informationsbedirfnisse der potentiellen
Nutzer im Vordergrund stehen, z.B.: Informationen Uber die jeweilige Er-
krankung, ihre Verbreitung sowie Risikofaktoren und VorbeugemaBnahmen;
Ziel, Durchfuhrung, Dauer des beschriebenen Verfahrens; Nutzen und Risi-
ken; alternative Mdglichkeiten (vgl. Reichle und Lerch, 1999).

Es ist zu erwarten, dass systematische Ubersichten in Zukunft einen gro-
Beren Stellenwert erlangen und auch starker fiir andere als therapeutische
Fragestellungen (Diagnostik, Epidemiologie) Anwendung finden. Als uni-
verselles Instrument kénnen sie in unterschiedlichen Anwendungskontexten
eingesetzt werden, wie z.B. Leitlinienentwicklung, Technologiebewertung,
Patienteninformation und vor allem als Beitrag zur klinischen Entschei-
dungsfindung.



3 Evidence-based medicine:
seeking and applying reliable foundations
for decision-making

Matthias Perleth, Hannover

3.1 Introduction: Notes on the concept of evidence

Several different concepts of evidence can be distinguished from each other
in medicine — for example in the legal and biomedical fields and in those of
clinical practice and methodology. These various approaches will be briefly
elucidated in this paper.

As a legal term, evidence means what is admissible as testimony in court.
One problem here is the lack of standardization in regard to the term’s use.
In decisions by the German Social Courts on reimbursement, which are
notionally made for patients’ benefit, the boundary between charlatanism
and serious professional practice is sometimes blurred. Hart (1998), on the
other hand, defines a standard, in relation to clinical medicine, as the evi-
dence to be found in the scientific literature coupled with medical expe-
rience and professional acceptance. For biomedical purposes, evidence is
defined as something that can be plausibly explained or, as the case may
be, predicted pathophysiologically. In clinical practice, the clinical expe-
rience of doctors together with individual studies often suffices as evidence.
The methodological concept of evidence focuses on the data determinable
as objectively and comprehensively as possible by systematic searching
and synthesis of all the relevant information, without according preference
to pathophysiological connections.

The effectiveness of a measure can be considered on several different
levels. If there is no doubt about the efficacy of a technology under defined
(experimental) conditions — i.e. if the effect is manifest — complicated and
expensive studies to demonstrate it are unnecessary (see Fig. 3-1). For
example, there is no need for such studies in order to show that simple frac-
tures can — assuming therapy performed with due professional compe-
tence — be treated successfully by setting and encasement in plaster.

The less obvious it is that a measure is effective, the more complex and
exact will be the methods required to prove effectiveness. However, effi-
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Efficacy
under defined
conditions

Obvious A
efficacy

Non-obvious {1 !
efficacy Case Non- Controlled Systematic reviews,
studies controlled studies health technology
studies assessment reports,
meta analyses

Figure 3-1: Relation of effectiveness and instruments for its demonstration

cacy depends on a number of factors that often make an unambiguous
assessment difficult. These include, for instance, patients’ general health
before the intervention; the nature of the pathology and the prognosis;
locally available therapy options; and the practitioners’ skills and qualifica-
tions (see Fig. 3-1).

3.2 What is meant by “reliable evidence”?

Itis not possible to give a standardized definition of reliable evidence, as the
requirements to be satisfied by the study design will vary substantially from
situation to situation. Case studies, for example, may perfectly well be use-
ful for casting light on a hitherto unconsidered problem, generating research
topics or refuting hypotheses. From this point of view, the question of ap-
propriateness must be asked first. Hence the first step should be to examine
whether a clinical problem can reasonably be tackled by a methodological
approach at all. This involves not only the choice of a suitable design but
also the observance of basic biometric rules, such as appropriate random
sample size.
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The gold standard for questions of therapy is the randomized controlled
study. Where the issue is prognosis, cohort studies will be more suitable:
here a group of subjects (a cohort) with a given condition or exposure is
compared with another group lacking this attribute over a relatively long
period in regard to the occurrence of a target disease. Ideally, all patients
will be at the same stage of the condition. Diagnostic studies should meet
the following criteria: randomized assignment of all patients to all investi-
gative methods; blind comparison with the diagnostic gold standard; use
with a wide range of patients (under routine clinical conditions); and state-
ment of probabilities for positive and negative test results. This can be
achieved with different study designs.

If these conditions are satisfied, the next step is to determine whether any
studies exist on the relevant topic, and, if so, how many. There is no univer-
sally valid answer to the question of the number of studies required in order
for the evidence to be deemed reliable. For problems involving prognosis, a
single cohort study may sometimes suffice to permit a definitive statement.
Where therapy is concerned there are often a number of studies, which, as
experience shows, are likely to differ in design, included patient population,
choice of result parameters, and so on. Problems arise when studies of
comparable design yield different results. Examples in the literature show
how results have been distorted by an author's selective citation of studies
that support his own hypothesis while ignoring others that conflict with it
(e. g. Knipschild, 1994).

Systematic reviews are defined as reviews of a clearly defined problem
situation in which a systematic approach involving explicit criteria is used to
identify, select and assess relevant literature and to subject it to qualitative
and possibly also quantitative analysis (meta-analysis) (see Table 3-1). They
are at present the best instrument we have for synthesizing the available
evidence. On this basis, evidence may be deemed reliable where a syste-
matic review has comprehensively covered the studies relevant to a given
subject at as high as possible a quality level and with as homogeneous as
possible results, thus leading to an undistorted end-result approximating to
the true value of the parameters concerned.

Systematic reviews must be distinguished from “narrative reviews” (see
Table 3-2), which traditionally cover a broad field of knowledge, often also
including fundamental research, but may yield distorted resuits owing to
their non-systematic design.
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Table 3-1: Components of a systematic review

Component

Example (cf. Perleth, Jakubowski and Busse, 1999)

Focused and unequivocally
defined topic

Formulation of criteria
for inclusion and exclusion

Complete identification
of relevant studies

Quality assessment
of studies found

Standardized evaluation

Synthesis, qualitative
or quantitative

How many studies have been conducted on various
diagnostic methods for acute maxillary sinusitis in
adults, what is the quality of these studies, and how
are the various diagnostic techniques to be rated
relative to each other in terms of their diagnostic
value?

Primary studies comparing at least two diagnostic
methods in patients aged over 15 years with symp-
toms of acute maxillary sinusitis of less than three
months’ duration

22 primary studies (with a total of 40 comparisons),
three guidelines and two meta-analyses were inclu-
ded

Assessment of methodological quality and assign-
ment to the relevant phase of evaluation

Data extracted independently by two research
workers in two by two tables and a consent was
sought in the event of discrepancies

Presentation in tables and, where appropriate,
in meta-analyses

Table 3-2: Differences between narrative and systematic reviews

Aspect

Narrative review

Systematic review

Subject matter

Literature search

Selection of studies

Assessment of studies

Synthesis

Conclusions

often broadly based

not usually specified;
risk of publication bias

not usually stated;
risk of bias

variable

usually qualitative

sometimes evidence-

focused clinical topic

extensive searching;
explicit search strategy

‘based on predetermined
criteria used for all studies

based on criteria applied
to all studies

often meta-analysis

usually evidence-based;

based graded by hierarchy of
evidence
Updated seldom frequently
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3.3 The Cochrane Collaboration

The Cochrane Collaboration is a worldwide pacemaker that sets the metho-
dological standard for systematic reviews. It is an international network of
doctors that exists to compile and periodically update systematic reviews of
preferably randomized controiled studies in all relevant fields of medical
care and to make them available to decision-makers at all levels of the
health system.

The logo of the Cochrane Collaboration (see Fig. 3-2) represents the result
of a systematic review. The diamond shows the effect of short-term corti-
sone therapy in a patient at risk of giving birth prematurely. The seven stu-
dies from the period 1972 to 1982 show that such premature babies have a
30-50% higher probability of survival. However, it was only from 1989 that
this measure came to be generally known and used. This example also
shows that only limited statements can be made on the basis of the metho-
dology available at any given time. For instance, meta-analyses were not yet
in common use in medicine in the early 1980s.

3.4 The problem of generalizability

The issue of generalizability, especially in regard to therapeutic studies, is
relevant in this connection. Therapeutic studies — in particular, randomized
controlled studies — are often carried out under ideal conditions, usually at
university clinics with highly motivated doctors and strictly selected patients.
The results obtained in these circumstances are described as “efficacy”.
This contrasts with the “effectiveness” of a medical intervention achievable
under everyday conditions.

Figure 3-2: Logo of the Cochrane Collaboration
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In an examination of the generalizability of therapeutic studies, loannidis
and Lau (1997) investigated the possible influence of the choice of subjects
on the results of a study. They here compared the distribution of the initial
risk of different study populations for a binary end-point (in this case, the
effect of magnesium administration on mortality from cardiac infarction),
modelled in accordance with the inclusion criteria.

The results of small-scale clinical studies of heterogeneous populations with
binary end-points often depend on the outcome in the cases of a small num-
ber of high-risk patients. Conversely, large-scale studies of homogeneous
populations may exclude subgroups or individuals with high risks or atypical
responses to therapy. Uncritical aggregation of the data may lead to mis-
interpretation in both cases.

Over-representation of high-risk groups or the presence of as yet unknown
risk factors may limit the generalizability of study results. These reservations
are important especially where the benefits of a therapy are not uniform
over the entire spectrum of initial risks. The authors therefore advocate
prestratification of patients by individual risk profile before inclusion in a
study (see Fig. 3-3).

Probability density

0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30
Baseline risk of mortality (%)

Figure 3-3: Risk distribution in various studies
Source: lonnidis & Lau, 1997
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The modelling of the consequences of therapeutic studies on the adminis-
tration of magnesium in cases of acute cardiac infarction will now be briefly
described. The description is based mainly on a comparison of the results of
three study models (ISIS-4, GUSTO-I and LIMIT-2). The GUSTO-I study
supplied the model with the profile of a heterogeneous study population in
which 10% of the high-risk patients accounted for half the total mortality.
ISIS-4 excluded patients with very high and very low risks, so that the popu-
lation was relatively homogeneous. The LIMIT-2 study covered a hetero-
geneous population with a higher average initial risk than in GUSTO-I (14%
of the patients account for two thirds of total mortality).

The effectiveness domain

Considering the situation more from the theoretical standpoint, we can con-
struct an “effectiveness domain” — i.e. a hypothetical evidential space that
contains the whole of the relevant available evidence for all patient groups,
all stages of the disease and all potentially applicable alternative forms of
therapy. A highly simplified example of an effectiveness domain is given in
Figure 3-4.

Indication >

Therapeutic options

Conservative/
drug therapy

Surgical

Minimal-invasive

No therapy

Characteristics
of the patients

Figure 3-4: “Effectiveness domain”
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In this example, data from studies on the therapy of carotid artery stenosis
in patients both with and without symptoms are plotted along the horizontal
axis. The vertical axis represents therapeutic options, while different patient
profiles appear on the Z-axis. This highly simplified diagram shows how
many individual items of information are necessary for an overview of the
optimum therapies for given patient characteristics and stages in the patho-
logical process. The information may be obtained from clinical studies, re-
gisters, administrative databases and qualitative studies (cf. Jakubowski,
Busse and Perleth, 1998).

3.5 Sources for systematic reviews

There are a number of important sources that ought to feature prominently
in any systematic literature search (cf. Antes, 1997):

I Cochrane Library (http://www.cochrane.de)
Systematic reviews

Classical reviews

Literature database of controlled clinical studies
List of articles on methodology

lla Literature databases and database systems (examples)
— Medline (http://www.dimdi.de/germ/fr-rech.htm, free)
— HealthStar (http://igm-01.nlm.nih.gov/index.html, free)
— Embase (http://www.dimdi.de, chargeable)
— DIMDI (several databases simultaneously, cost-minimized access)

Ilb User-friendly secondary literature
— Evidence-Based Dentistry (http://www.ihs.ox.ac.uk/cebd/ebd].htm)
— Best Evidence on CD-ROM: ACP Journal Club/Evidence-Based Me-
dicine

Il Specific databases
— research groups’ databases
— registers of clinical studies
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Example: search for controlled studies, reviews and meta-analyses
in dentistry

Search in the Cochrane Library, version 4/99, RCTs and CCTs only:

— Keywords: dental* and (prostheses-and-implants*:ME)
299 hits since 1990 (2 meta-analyses, 2 systematic reviews, 295 RCTs
and CCTs)

— Search in MEDLINE and HealthStar for reviews:
2 meta-analyses and 279 reviews since 1992

Percentage breakdown of study topics:

Fillings 23%
Implants 26%
Caries 11%
Medicines 9%
Crowns 5%
Prostheses 11%
Other studies (including periodontal diseases) 15%

3.6 Utilization context and outlook
Who benefits from systematic reviews?

High-quality systematic reviews can support decisions at all levels of the
health-care system — in particular, by clinicians, self-governing committees
and patients themselves.

Systematic reviews are becoming increasingly important for clinical prac-
tice. This is indicated by the results of a survey of Australian neonatologists
and obstetricians (cf. Jordens et al., 1998), in which 21% of respondents
spontaneously claimed to make specifically directed use of systematic re-
views. When asked, 72% of the neonatologists and 44% of the obstetricians
said they used systematic reviews. Access to relevant databases and fami-
liarity with computers were crucial conditions for their use. 58% of the neo-
natologists and 80% of the obstetricians using systematic reviews stated
that they influenced their practice. These results date from 1995; systematic
reviews would surely fare even better today.

Capital investment in the hospital sector is another important field. In the
United States in particular, a corporate-style culture that undertakes syste-
matic evaluation of a technology prior to any large-scale investment has
taken root (cf. Rettig, 1997).

The systematic evaluation of medical techniques in the context of self-
government is assuming growing importance in Germany. Here the Bundes-
ausschuss der Arzte und Krankenkassen [Federal Committee of Physicians
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and Sick Funds] is worthy of particular mention: its Medical Treatment Sub-
committee is making increasing use of systematic reviews (cf. Perleth,
Busse and Schwartz, 1999). An equivalent subcommittee has been set up
by the Bundesausschuss der Zahnérzte und Krankenkassen [Federal Com-’
mittee of Dentists and Sick Funds].

Systematic reviews are made accessible to patients too. An example is the
evidence-based patient information system made available by a German
sick fund on the Internet (www.therapie.net). The patient information is
based on scientific systematic reviews which reflect and assess the latest
international consensus on the effectiveness and risks of selected thera-
peutic and diagnostic methods. This provides the foundation for the provi-
sion of information to lay persons in ordinary language; the prime concern
here, in accordance with international quality criteria, is to satisfy the infor-
mation needs of potential users on, for example, the relevant disease entity,
its prevalence, risk factors and preventive measures; the object, conduct
and duration of the treatment described; benefits and risks; and alternative
possibilities (cf. Reichle and Lerch, 1999).

Systematic reviews are expected to gain significance in the future. This ap-
plies not only to therapeutic questions but also to other areas such as dia-
gnosis and epidemiological problems. As universal instruments, systematic
reviews may also be used in other contexts, for example development of cli-
nical guidelines, health technology assessment or patient information sys-
tems and, of course, as aids to clinical decision-making.
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4 Evidenz-basierte und patientenorientierte
Medizin — zwei Modelle und
ihr Zusammenhang

Jorg Michael Herrmann, Glottertal
Thure von Uexkilll, Freiburg

4.1 Vorbemerkung: Zwei Begriffe, viele Fragen,
wenig befriedigende Antworten

Was haben ,evidenz-basierte* und ,patientenorientierte” Medizin miteinan-
der zu tun? Bedingen sie sich gegenseitig? Oder schlieBen sie einander
aus? Die Antwort verlangt zunachst eine Definition der beiden Begriffe:

— Was ist ,patientenorientierte Medizin“? ist nicht jede Medizin patienten-
orientiert? Ohne Patienten gibt es keine Medizin!

— Was sollen wir unter ,Evidenz* verstehen? Ist Evidenz eine Eigenschaft,
die man einer richtigen Hypothese ansehen kann? Wenn wir das nicht
kénnen, wie beweisen Hypothesen ihre Richtigkeit?

4.1.1 Patientenorientierung

Patientenorientierung zu definieren, scheint auf den ersten Blick nicht
schwierig zu sein. Viktor von Weizsécker (1987) hat sie als eine Medizin de-
finiert, die den Patienten als Subjekt in die Medizin einflhrt. Hier beginnen
aber die Schwierigkeiten: Ist nicht jeder Patient ein Subjekt? Wie konnte
die Medizin ihm diese Eigenschaft rauben? Und wenn sie es konnte, hat
sie ihm diese Eigenschaft wiedergegeben und wenn ja, wie hat sie das
gemacht? Man sollte glauben, dass diese Fragen zufriedenstellend beant-
wortet sind. Sie sind es aber nicht!

4.1.2 Evidenz und Evidenz-Basierung

Was ist nun aber Evidenz? Jetzt wird es wirklich schwierig: Das Philo-
sophische Worterbuch definiert Evidenz als die zentrale — wenn auch um-
strittene — Instanz der offenkundigen, unmittelbar einleuchtenden Selbst-
bezeugung wahrer Erkenntnis (vgl. Ritter, 1972). Etwas einfacher ist es,
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wenn Evidenz etwas mit Erfahrung zu tun hat und dass es zwei verschie-
dene Definitionen fiir diese ,Erfahrung” gibt, denen verschiedene Antworten
auf die Frage entsprechen, was wir unter ,Evidenz® verstehen.

4.2 Das wirkliche Anliegen der neuen Bewegung

D.L. Sackett (1997), einer der Pioniere der Bewegung, definiert evidenz-
basierte Medizin als ,Integration individueller klinischer Erfahrung mit der
bestmdglichen externen Evidenz aus systematischer Forschung® bzw. ,der
gewissenhafte, ausdriickliche und verniinftige Gebrauch der gegenwirtig
besten externen, wissenschaftlichen Evidenz fiir Entscheidungen tber die
medizinische Versorgung individueller Patienten” (vgl. Sackett et al., 1996).
Das klingt einleuchtend und Gberzeugend, solange man die beiden Aspekte
der Medizin, die hier integriert werden sollen, nicht genauer anschaut.

Der eine Aspekt, die ,klinische Erfahrung” oder ,interne Evidenz* wird als
»das Koénnen und die Urteilskraft definiert, die Arzte durch ihre Erfahrung
und klinische Praxis erwerben“. Der andere, als ,externe Evidenz“ definierte
Aspekt, besteht im Idealfall aus randomisierten kontrollierten klinischen
Studien und systematischen Ubersichten dieser Studien, die als ,Gold-
standard bezeichnet werden, ,da sie korrekt tiber die Frage informieren...,
ob TherapiemaBnahmen mehr nitzen als schaden®.

Um diese externe Evidenz (EBM) fiir sich realisieren zu kénnen, miisste
ein Allgemeinarzt jeden Tag 19 Artikel aus nationalen und internationalen
Zeitschriften lesen, und zwar an allen 365 Tagen im Jahr (vgl. Davidoff et
al., 1995). Auch wenn das Internet oder das inzwischen gegriindete Deut-
sche Cochrane Zentrum in Freiburg die Recherchezeit verklirzen, bleibt
der zeitliche Aufwand fir Fort- und Weiterbildung sehr hoch, um eine evi-
denz-basierte, abgesicherte therapeutische Entscheidung zu treffen. Weil
es fast unmdéglich ist, jede therapeutische MaBnahme entsprechend ab-
zusichern, wundert es auch nicht, dass nur jede fiinfte medizinische
MaBnahme wissenschaftlich fundiert ist. Besonders wissenschaftsentrickt
sind die Chirurgen: Etwa 94% der chirurgischen Vorgehensweisen sind
nicht evidenz-basiert, entsprechen nicht einem standardisierten, regel-
haften Vorgehen! ist Chirurgie eine Kunst, ein Handwerk oder eine Wis-
senschaft?

»Interne Evidenz“ steht also fiir das Wissen, das der praktisch titige Arzt
auf der Basis seiner taglichen Erfahrungen im Umgang mit Patienten in ih-
ren individuellen Wirklichkeiten gewinnt, von denen jede ihre somatischen,
psychischen und sozialen Probleme hat. Zur Gewinnung ,externer Evidenz*
werden diese individuellen Probleme durch randomisierte doppelblinde Ver-
fahren eliminiert. So stellen beispielsweise muiltimorbide, vor allem altere
Patienten eine Kontraindikation fiir randomisierte, doppelblinde Studien dar.
Komplexe diagnostische Probleme wie Wirbelsdulenbeschwerden, .chroni-
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sche Abdominalbeschwerden, das ,chronique fatigue-Syndrom“ oder die
,chronische Prostatitis* werden in medizinischen Lehrbiichern nicht einmal
erwahnt, weil weder Konzepte noch ein ,Goldstandard” fir diagnostische
Standardverfahren existieren (vgl. Knottnerus und Dinant, 1997). Die ange-
strebte ,Integration” interner und externer Evidenz heit daher Elimination
der internen Anteile und d. h. ,Uberwindung der subjektiven Urteile von Pa-
tienten und Arzten* (vgl. FAZ, 31.12.97).

4.3 Der ,,Goldstandard” ist inflationdr: Widerspriiche von EBM

Die EBM-Bewegung hat aber leider eine falsche Geldwert-Philosophie: Der
Goldstandard, der den Kurs-Wert einer Methode garantieren soll, héangt von
der Wertschétzung ab, den die Methode genieBt.

Unter dem Titel: ,Die Macht der nicht-spezifischen Effekie des Heilens” er-
schien 1993 eine Arbeit (vgl. Roberts, 1993), in der eine chirurgische und
vier internistische Therapiemethoden ausgewertet wurden, die seinerzeit
aufgrund ihrer evidenten Wirksamkeit zu den wissenschatftlich anerkannten
Verfahren, d.h. zum Goldstandard der Medizin gehdrten'. Die Autoren
werteten die Ergebnisse von 6.931 Fallen aus, die mit diesen Methoden
behandelt wurden. Sie waren in der Tat eindrucksvoll: bei einem Drittel der
Falle ausgezeichnet, bei einem weiteren Drittel gut und nur bei einem Drit-
tel nicht befriedigend. Leider konnten spétere Kontrollen die Erfolge nicht
mehr reproduzieren, und die Methoden gerieten in Vergessenheit. Mit der
Evidenz war die Effektivitat der Verfahren geschwunden.

Die Autoren stellen die These auf, dass therapeutische Erfolge Ausdruck
einer Konstellation sind, in der sowohl der Arzt als auch der Patient von der
Wirksamkeit der Behandlung Uberzeugt sind. Da diese Konstellation bei
jeder arztlichen Behandlung eine Rolle spieit, muss man dariber nachden-
ken, wie diese Erfolge zu erklaren sind. Dem steht aber das Fehlen einer
Theorie im Wege, die dazu in der Lage ist. Die Elimination der subjektiven
Urteile und Erwartungen der Beteiligten durch statistische Verfahren ist
kaum ein Weg, der dieses Defizit zu beseitigen verspricht.

Die Liste der Beispiele fiir Widerspriiche einer EBM ist lang:

Beispiel 1 . .

Nach Schélmerich, Becher und Wittig (1997) wird fast bei jedem Patienten,
der in einer inneren Abteilung einer Klinik stationdr aufgenommen wird,
eine Ultraschalluntersuchung und bei jedem zweiten Patienten eine com-

1

' Das chirurgische Verfahren bestand in der Entfernung des Glomus caroticum bei schwerem
Asthma bronchiale, drei internistische Verfahren galten der Behandlung des Herpes simplex,
das vierte war die Vereisung der Magenwand bei therapieresistenten Ulzera.
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putertomographische Untersuchung durchgefiihrt. Trotzdem konnte durch
die bildgebenden Verfahren die Anzahl der Fehldiagnosen in den letzten
20 Jahren nur von 78% auf 64% gesenkt werden, gleichzeitig hat sich die
Zahl der pro Patient angewandten Verfahren verdoppelt, die Kosten sind
sogar um das Sechsfache gestiegen. Die Fehldiagnosen konnten durch die
Obduktionsbefunde gesichert werden, insbesondere konnte die Treffsicher-
heit bei pathologischen Abdominalbefunden durch eine gréBere Zahl von
Tests nicht verbessert werden, insbesondere nicht bei lebensgeféhrlichen
Erkrankungen der Nieren oder des Pankreas.

Beispiel 2

Bei Patienten mit schwerer Herzinsuffizienz wird die Substanz Milrinon, das
die Kontraktilitdt des Myokards verbessert, eingesetzt. In der sogenannten
PROMISE-Studie (Prospective Randomized Milrinone Survival Evaluation)
wurden 1088 Patienten mit schwerer Herzinsuffizienz tiber 6 Monate mit
Milrinon behandelt (vgl. Packer et al., 1991): Zu einer Senkung der Morta-
litdt unter Milrinon kam es nicht, im Gegenteil: In der Verumgruppe lag die
Mortalitat bei 30%, in der Placebogruppe aber nur bei 24,1% (mit p = 0.038
statistisch signifikant).

Beispiel 3

Mit Encainid und Flecainid kénnen ventrikuldre Arrhythmien nach einem
Myocardinfarkt signifikant gegeniiber Placebo gesenkt werden. Daraus
kénnte der Schiuss gezogen werden, dass diese Antiarrhythmika das
Risiko fiir einen plotzlichen Herztod senken. Nach der CAST-Studie (Car-
diac Arrhythmia Suppression Trial) ist das Gegenteil der Fall: Bei insge-
samt 730 Uber 10 Monate mit diesen Antiarrhythmika behandelten Herz-
infarkt-Patienten betrug die Mortalitdt 7,7%, bei den insgesamt 725 mit
Placebo behandelten Patienten der Vergleichsgruppe lag die Mortalitat bei
nur 3,3% (mit p = 0.0003 statistisch hoch signifikant) (vgl. CAST-Investiga-
tors, 1989).

4.4 Was ist Evidenz?

Die Hoffnung, durch ein philosophisches Lexikon zu erfahren, was eigent-
lich unter dem Zauberwort ,Evidenz® zu verstehen ist, wird enttauscht. Der
Begriff ist seit seinem Auftauchen in der Antike umstritten. Statt dessen fin-
den wir eine wichtige Spur: Evidenz hat mit ,Erfahrung” zu tun, und da es
verschiedene Definitionen fiir Erfahrung gibt, gibt es verschiedene Antwor-
ten auf die Frage, was unter ,Evidenz“ zu verstehen ist.

Die Definition der EBM-Bewegung, die randomisierte, doppelblinde Studien
als ,Goldstandard" bezeichnet, beruht auf dem empiristischen Erfahrungs-
begriff, der auf John Locke (1632—-1704) zuriickgeht. Nach ihm muss sich
ein Beobachter, der zuverlédssige Erfahrungen machen will, in ein weiBes
Blatt Papier verwandeln, auf dem sich die beobachteten Sachverhalte un-
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verfélscht abbilden kénnen2. Fir den Arzt heiBt das: Er muss seine subjek-
tiven Gefiihle, Vorstellungen zuriicknehmen und durch die ,objektiven Sach-
verhalte" randomisierter Studien ersetzen. .

Eine Definition fiir ,Evidenz®, welche die Erfahrungen des Klinikers ernst
nimmt, setzt einen anderen Erfahrungsbegriff voraus. Fir ihn ist der Beob-
achter kein ,weiBes Blatt“, sondern durch seine Fragestellung und Antwort-
méglichkeiten gepragt, nach denen sich die Sachverhalte, die Erfahrung
werden sollen, richten missen. Dieser ,Evidenz-Begriff* geht von der Defi-
nition fir Erfahrung aus, mit der Kant 1784 die ,konstruktivistische Wende*
eingeleitet hat.

,Bisher nahm man an, alle unsere Erkenntnis miisse sich nach den Gegen-
stidnden richten — in den Worten Lockes wie ein unbeschriebenes Papier
verhalten — (...). Man versuche es daher einmal, ob wir nicht (...) damit bes-
ser fortkommen, dass wir annehmen, die Gegenstédnde missten sich nach
unserem Erkennen richten {(...)"

I. Kant ,Kritik der reinen Vernunft“ (1784, zit. n. Glasersfeld, 1996)

4.5 Pragmatische und kommunikative Evidenz

Evidenz-basierte Medizin will dem Arzt, so kénnen wir ihr Anliegen positiv
formulieren, eine stiandige Fortbildung vermitteln, die ihm die Probleme
seiner Patienten so darstellt, wie sie fur den Arzt an der vordersten Linie der
Forschung aussehen. Sie darf aber den Aspekt nicht ignorieren, den die
Probleme fiir den Patienten — und in der Kommunikation zwischen Patient
und Arzt — und d. h. fiir den Behandlungsauftrag haben. Hier begegnen wir
dem anderen Evidenzbegriff und stehen immer wieder vor unvereinbaren
Widerspriichen.

Heinz von Foerster (1993) hat auf dieses zentrale Problem der modernen
Medizin eine Antwort gegeben. Sie geht davon aus, dass lebende Systeme
,beobachtende Systeme® sind. Darunter versteht er Systeme, die ihre Um-
gebung unter dem Aspekt der Bedeutung erfahren, welche die Umgebung
fuir sie hat. Er hat dann ein Modell entworfen, das beschreibt, wie lebende
Systeme ihre Umgebung nicht als weiBe Blatter erleben, sondern wie sie
ihre Umgebung aufgrund der individuellen Formen ihrer Erfahrung, die
durch ihre Bedurfnisse und Triebe geprégt sind, in die zu ihnen passenden
Umwelten verwandeln. Oder kirzer formuliert: wie ihre Wahrnehmung ihre

2 Fir Locke stammen alle Begriffe und Erkenntnisse aus der Wahrnehmung, die fiir ihn mit Er-
fahrung identisch ist. In seinem Essay ,Concerning Human Understanding” heiBt es: ,all the
materials of reason and knowledge* kommen einfach in ,one word from experience*, die mit
Jperception” gleichgesetzt wird. ,Let us than suppose the mind to be, as we say, white paper,
void of all characters, without any ideas.”
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Umgebung fir ihre Probleme ,in Form* bringt. Sie verhalten sich nach
v. Foerster wie ,logische Maschinen“, die Veranderungen ihrer Rezeptoren
als ,Input* verwenden, den sie nach der Regel oder dem Sollwert eines
Operators in einen ,Output”, die von ihnen wahrgenommene Umwelt, ver-
wandeln.

Fir unser Problem ist wichtig, dass v. Foerster zwei Typen solcher logischen
Maschinen beschreibt: Eine Maschine, die jeden Input in einen technisch
manipulierbaren Output verwandeit. Diesen Typus nennt er ,triviale Maschi-
ne“, weil ihr Operator jeden Input nach der Regel der mechanischen Kau-
salitat in eine mechanische Ursache und jeden Output in eine mechanische
Wirkung verwandelt. Sie trivialisiert ihre Umgebung, indem sie auf den
gleichen Input unwandelbar mit dem gleichen Output antwortet. Diese logi-
sche Maschine ist fiir den Arzt der Prototyp, um Probleme eines Patienten
in technisch manipulierbare Vorgéange zu Ubersetzen. Sie zeigt ihm die Pro-
bleme eines Patienten, wie sie fir seine technischen Interventionsméglich-
keiten aussehen. Anders formuliert: Sie bringt die Probleme des Patienten
fur seine Eingriffe in Form, indem sie sie — und das kann lebensrettend
sein ~ frivialisiert. Diese Maschine gehorcht einem ,pragmatischen Reali-
tatsprinzip“, wie es in randomisierten Studien zum Ausdruck kommt. Sie
produziert ,pragmatische Evidenz".

Das andere Modell ist die ,nicht-triviale Maschine“. Sie verwandelt, wie
ihre triviale Schwester, jeden Input in einen Output. Aber ihr Operator
arbeitet nicht nach der Regel der mechanischen Kausalitat, sondern nach
der wechselnden Bedeutung, die der Input fiir die Bedirfnisse des leben-
den Systems hat, die sich mit jedem Arbeitsgang 4ndert. Die Maschine
antwortet daher auf den gleichen Input mit einem anderen, dem ihrem
inneren Zustand entsprechenden Output. Dieser Typus der logischen
Maschine kann dem Arzt helfen, die Probleme zu sehen, wie der Patient
sie wahrnimmt. Das ist die Voraussetzung, um sich mit ihm auf den
Behandlungsauftrag zu einigen, der auch darin bestehen kann, sich vor-
ubergehend fir einen technischen Eingriff in Form zu bringen, d. h. triviali-
sieren zu lassen.

Die nicht-triviale Maschine folgt nicht einem ,pragmatischen®, sondern ei-
nem ,kommunikativen Realitatsprinzip“. Sie hilft dem Arzt, den Code zu
erfassen, nach dem ein Kranker seine Wirklichkeit erlebt. Sie produziert
keine pragmatische, sondern ,kommunikative Evidenz". Sie ist der wirkliche
~Goldstandard*, der Auskuntft gibt, ob und inwieweit etwas, das der Arzt dem
Patienten aufgrund pragmatischer Evidenz vorschlagen kann, unter dem
Aspekt der kommunikativen Evidenz zwischen Arzt und Patient zu dem
Patienten und seiner individuellen Situation ,passt*.
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4.6 Die wissenschaftstheoretische Situation im 20. Jahrhundert

Zum Abschluss soll der Versuch unternommen werden, die Konsequenzen
dieser Uberlegungen auf dem Hintergrund der wissenschaftstheoretischen
Situation im 20. Jahrhundert zu umreiBen: In ihm haben sich — von der
wissenschaftlichen Offentlichkeit kaum zur Kenntnis genommen — die Ein-
sichten Kants (vgl. Abschn. 4.4) bewahrheitet, dass sich die Gegenstinde
nach unserer Erkenntnis richten. Das war in der Quantenphysik die Konse-

~quenz der Entdeckung des Beobachter-Problems bei Nils Bohr oder Werner
Heisenberg (vgl. Bohr, 1935; Heisenberg, 1958), in der Biologie die Konse-
quenz der Umweltlehre, dargestellt von Jakob von Uexkdll (vgl. v. Uexkill,
1936), und in der Psychologie die Konsequenz der Widerlegung der Abbil-
dungstheorie bei Jean Piaget (vgl. Piaget,1967).

Seitdem miissen wir Wissenschaft neu definieren. Sie kann nicht mehr als
das Bemiihen verstanden werden, die Realitédt ,hinter” unseren Beobach-
tungen aufzudecken. Die neue Definition ist bescheidener. Sie versteht
Wissenschaft als Anstrengung, Zusammenhénge aufgrund definierter Ord-
nungsprinzipien herzustellen und zu erproben.

Fiir die Geschichte dieser Ordnungsprinzipien hat sich der Historiker Carlo
Ginzburg (1983) interessiert und festgestellt, dass zwei Wissenschafts-
formen existieren, die er ,Indizienwissenschaften“ und ,galileische Wissen-
schaften” nennt. Die galileischen Wissenschaften haben unter der Fiihrung
der Physik in den letzten drei Jahrhunderten so weitgehend die Vorherr-
schaft errungen, dass Wissenschaft mit Physik gleichgesetzt wurde — und
z.T. immer noch wird. Er kommt dann aber zu dem Ergebnis, dass nicht nur
die Geschichtswissenschaften und die Jurisprudenz, sondern auch die Me-
dizin Indizienwissenschatften sind, weil in ihnen das individuelle Moment ent-
scheidend ist. Damit gerét sie mit den galileischen Wissenschaften in Kon-
flikt, deren Forschungsmethoden die Mathematik und das Experiment sind.

Ginzburg schreibt dann:

,Der Gebrauch der Mathematik und die experimentelle Methode implizie-
ren... die Wiederholbarkeit der Dinge — wahrend eine individualisierende
Wissenschaftsrichtung die Wiederholbarkeit per Definition ausschloss und
die Quantifizierung nur als Hilfsfunktion zulieB...”

,Nun féllt die Gruppe der Wissenschaften, die wir — die Medizin einge-
schlossen — Indizienwissenschaften nennen, keineswegs unter die Kriterien
von Wissenschaftlichkeit, die das galileische Paradigma enthélt. Es sind
vielmehr im héchsten Grade qualitative Wissenschaften, die das Individuelle
an Fiéllen, Situationen und Dokumenten zum Gegenstand haben, und die
gerade deshalb zu Ergebnissen kommen, die einen Rest von Unsicherheit
nie ganz vermeiden kénnen.” (S. 73)
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»An diesem Punkt, heiBt es dann, eréffnen sich nun zwei Méglichkeiten: Ent-
weder man opfert die Erkenntnis des individuellen Elementes zu Gunsten
der (mehr oder weniger streng mathematisch formulierbaren) Verallgemei-
nerung, oder man versucht — sich langsam vortastend — ein anderes Para-
digma zu erarbeiten, das sich auf die wissenschaftliche Erkenntnis des In-
dividuellen stiitzt (wobei es sich um eine Wissenschaftlichkeit handelt, die
véllig neu zu definieren wére). Den ersten Weg (auf dem man das indivi-
duelle Moment opfert) schlugen die Naturwissenschaften ein und, erst sehr
viel spéter, die sogenannten Humanwissenschaften. Der Grund dafiir ist of-
fensichtlich: Die Tendenz, die individuellen Aspekte abzuwerten, ist direkt
proportional zur emotionalen Distanz des Beobachters."” (S. 79)

Wenn die Medizin die Tatsache zur Kenntnis nimmt, dass die Physik aufge-
hért hat, Leitwissenschaft der Naturwissenschaften zu sein, wie F. Cramer
(1997), der Leiter des Max-Planck-Instituts flir experimentelle Medizin in
Géttingen3, betont, muss sie sich auf sich selbst besinnen und ,langsam zu
einem anderen Paradigma vortasten®.

3 F.Cramer (S.37): ,In den letzten Jahren haben sich — von der wissenschaftlichen Offentlich-
keit meist unbemerkt — einige grundlegende Paradigmawechse! vollzogen, die damit zu-
sammenhéngen, dass die Physik als Leitwissenschaft der Naturwissenschaften alimahlich
abgeldst wird durch Biologie und Medizin.*



4 Evidence-based and patient-oriented
medicine: two models and how they are
connected

Jérg Michael Herrmann, Glottertal
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4.1 Preliminary note: two terms, many questions
and few satisfactory answers

What is the connection between “evidence-based” and “patient-oriented”
medicine? Is each conditional on the other? Or do they preclude each oth-
er? To answer these questions, the two terms must first be defined.

— What is “patient-oriented medicine”? |s not every kind of medicine pa-
tient-oriented? Without patients, there can be no medicine!

— What are we to understand by “evidence”? Is evidence a manifest pro-
perty of a correct hypothesis? If it is not manifest, how do hypotheses
prove that they are correct?

4.1.1 Orientation towards the patient

At first sight, it does not seem difficult to define patient orientation. According
to the definition of Viktor von Weizsécker (1987), patient-oriented medicine is
a medicine in which the patient is introduced as a subject. However, this is
where the difficulties begin. After all, is not every patient a subject? How was
medicine able to rob him of this quality? And if it did manage to do so, has it
given it back to him, and if so, how? One might imagine that these questions
had been answered satisfactorily. Yet it turns out that they have not!

4.1.2 Evidence and evidence basing

But what actually is evidence? This is where things really do get difficuit.
Ritter’s philosophical dictionary defines the German word “Evidenz” as the
central — albeit disputed — agency of the manifest, immediately obvious self-
attestation of true knowledge (cf. Ritter, 1972). Matters become rather sim-
pler if evidence has something to do with experience and there are two dif-
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ferent definitions of this “experience”, each corresponding to different ans-
wers to the question of what we understand by “evidence”.

4.2 The true intent of the new movement

D. L. Sackett (1997), one of the movement'’s pioneers, defines evidence-ba-
sed medicine as the integration of “individual clinical expertise with the best
available external clinical evidence from systematic research”; alternatively,
it is “the conscientious, explicit and judicious use of current best evidence in
making decisions about the care of individual patients” (cf. Sackett et al.,
1996). This sounds selif-evident and convincing until we take a closer look at
the two aspects of medicine that are intended to be integrated here.

One of these aspects, “clinical experience” or “internal evidence”, is defined
as the “proficiency and judgment that individual clinicians acquire through
clinical experience and clinical practice”. The other aspect, defined as “ex-
ternal evidence”, ideally consists of randomized controlled clinical studies
and systematic reviews of these studies, which are described as a “gold
standard for judging whether a treatment does more good than harm”.

In order to procure this external evidence (EBM) for himself, a general prac-
titioner would have to read 19 articles from national and international jour-
nals every day, 365 days a year (cf. Davidoff et al., 1995). Even if the Inter-
net or the recently established German Cochrane Centre in Freiburg makes
searching faster, the time required for continuing and post graduate educa-
tion is substantial if an evidence-based therapeutic decision of confirmed
validity is to be made. Since it is virtually impossible to confirm the validity
of every therapeutic measure in this way, it is not surprising that only one
medical measure in five is scientifically based. Surgeons are particularly
remote from science: some 94% of surgical procedures are not evidence-
based and do not correspond to a standardized method for which appropri-
ate rules have been laid down! Is surgery an art, a craft or a science?

“Internal evidence” thus stands for the knowledge acquired by a practitioner
on the basis of his day-to-day experience of and with patients in their indi-
vidual realities, allowing for the fact that each patient has his or her own
somatic, psychic and social problems. To obtain “external evidence’, these
individual probiems are eliminated by randomized double-blind techniques.
For example, multimorbid patients — particularly older subjects — constitute
a contraindication for randomized double-blind studies. Complex diagnostic
problems such as disorders of the vertebral column, chronic abdominal pa-
thology, “chronic fatigue syndrome” or “chronic prostatitis” are not even men-
tioned in medical textbooks, because neither concepts nor a “gold standard”
exist for standard diagnostic procedures (cf. Knottnerus et al., 1997). Hence
the aimed-for “integration” of internal and external evidence signifies elimi-
nation of the internal aspects — that is, “overcoming of the subjective judg-
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ments of patients and doctors” (cf. Frankfurter Aligemeine Zeitung, 31 De-
cember 1997).

4.3 The “gold standard” is inflationary:
contradictions of EBM

However, the EBM movement's philosophy of monetary value is unfortuna-
tely wrong: the gold standard that is supposed to guarantee the “market
valuation” of a method depends on the esteem in which the method is held.

Some years ago, Roberts (1993) published a paper entitled “The power of
nonspecific effects in healing”, which contained an evaluation of one surgi-
cal and four internal-medicine treatments deemed at the time, owing to their
manifest efficacy, to be scientifically recognized ~ i.e. treatments that be-
longed to the gold standard of medicine'. The authors evaluated the results
of 6931 cases treated by these methods. The results were indeed impres-
sive: excellent in a third of the cases, good in another third, and unsatis-
factory in only a third. Unfortunately, the successes could not be reproduced
in subsequent controls, and the methods were forgotten. The effectiveness
of the procedures had disappeared with the evidence.

The authors postulate that therapeutic success is the expression of a con-
stellation in which both the doctor and the patient are convinced of the effi-
cacy of the treatment. Since this constellation plays a part in every medical
treatment, it is important to reflect on the reasons for such successes. How-
ever, an obstacle to this reflection is the absence of a theory whereby this
might be possible. Elimination of the subjective judgments and expectations
of those concerned using statistical techniques is hardly an approach that
promises to overcome this shortcoming.

The list of examples of contradictions in an EBM is long.

Example 1

According to Schélmerich et al. (1997), almost every in-patient in a clinic’s
medical ward undergoes an ultrasound examination and every other patient
an examination by computer tomography. Even so, during the last 20 years
the imaging techniques were able to reduce the number of misdiagnoses
only from 78% to 64%,; at the same time the number of procedures applied
per patient doubled and costs increased by as much as a factor of six. The
misdiagnoses were confirmed by autopsy findings; in particular, accuracy in
the case of abdominal pathology could not be improved by increasing the

1 The surgical procedure comprised removal of the carotid body in severe bronchial asthma;
three of the internal-medicine methods were directed towards the treatment of herpes sim-
plex; and the fourth was freezing of the stomach wall in patients with therapy-resistant ulcers.
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number of tests, especially in non-life-threatening disorders of the kidneys
or pancreas.

Example 2

The substance milrinone, which enhances the contractility of the myo-
cardium, is used in patients with severe cardiac insufficiency. Under the
“PROMISE” (Prospective Randomized Milrinone Survival Evaluation) study,
1088 patients with severe cardiac insufficiency were treated for six months
with milrinone (cf. Packer et al., 1991). Rather than mortality being reduced
by milrinone, the converse was found to be the case: mortality in the verum
group was 30%, compared with only 24.1% in the placebo group (a statisti-
cally significant result at p = 0.038).

Example 3

Ventricular arrhythmias after myocardial infarction can be significantly redu-
ced with encainide and flecainide as compared with placebo administration.
This might lead one to conclude that these antiarrhythmics reduce the risk
of sudden cardiac death. According to the CAST study (Cardiac Arrhythmia
Suppression Trial), the opposite is the case: mortality in a total of 730 car-
diac infarction patients treated with these antiarrhythmic agents over 10
months was 7.7%, compared with only 3.3% in the total of 725 placebo-
treated patients in the control group (highly statistically significant, p =
0.0003) (cf. CAST Investigators, 1989).

4.4 What is evidence?

Our hopes of learning from a philosophical dictionary what the magic word
“evidence” actually means prove to be disappointed. The term has been sur-
rounded by controversy ever since it was first coined in antiquity. Instead,
we find an important clue: evidence has to do with “experience”, and since
there are various definitions of experience, there are also a variety of ans-
wers to the question of what is to be understood by “evidence”.

The definition of the EBM movement, which takes randomized double-blind
studies as its “gold standard”, is based on the empiricist notion of expe-
rience due originally to John Locke (1632—1704). In his view, an observer
wishing to have reliable experience must turn himself into a white sheet of
paper, upon which the observed situations can be reproduced without falsi-
fication2. For a physician, this means that he must abandon his subjective

2 For Locke, all notions and knowledge are derived from perception, which he regards as identical
with experience. He writes in his Essay Concerning Human Understanding that “all the materials
of reason and knowledge” come simply in “one word from experience”, which is equated with
“perception™: “Let us then suppose the mind to be, as we say, white paper, void of all characters,
without any ideas.” .
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feelings and ideas and replace them by the “objective situations” revealed
by randomized studies.

A definition of “evidence” that takes the clinician’s experience seriously de-
mands a different notion of experience. For the clinician, the observer is not
a sheet of “white paper”, but is influenced by the question with which he is
concerned and the possible answers to it, and the situations that are to be-
come experience must accord with these. This “notion of evidence” derives
from the definition of experience whereby Kant ushered in the “new con-
structivist era” in 1784:

“It has hitherto been assumed that all our cognition must conform to the ob-
jects — in the words of Locke, must behave like a blank sheet of paper —[...].
We should therefore consider whether we might not [...] make better pro-
gress by assuming that objects must conform to our cognizing ...”

I. Kant “The Critique of Pure Reason” (1784, quoted in Glasersfeld, 1996)

4.5 Pragmatic and communicative evidence

The intent of evidence-based medicine can be formulated positively by say-
ing that it sets out to provide the physician with a form of constant continu-
ing education that presents his patients’ problems to him in the way that
they appear to a doctor at the forefront of research. However, it must not
ignore the way the problems appear to the patient — and in the patient-doc-
tor communication — and hence their relevance to the treatment contract.
We here encounter the other notion of evidence and are confronted again
and again with irreconcilable contradictions.

Heinz von Foerster (1993) suggested a solution to this central problem of
modern medicine. It is based on the idea that living systems are “observing
systems”. By this he means systems that experience their environment in
terms of the meaning it has for them. On this basis, he designed a model
that describes how living systems do not experience their environment as
white sheets of paper but instead transform it in accordance with the indi-
vidual forms of their experience, as determined by their needs and drives,
into one that suits them — in other words, how their perception shapes their
environment in conformity with their problems. According to von Foerster,
they behave like “logical machines” that use the changes in their receptors
as “input”, which they convert in accordance with the rule or reference value
of an operator into an “output”, namely the environment perceived by them.

The important point for our purposes is that von Foerster describes two ty-
pes of logical machines. The first converts every input into a technically ma-
nipulable output. He calls this type a “trivial machine”, because its operator,
by the rule of mechanical causality, converts every input into a mechanical
cause and every output into a mechanical effect. It trivializes its environ-
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ment by responding to the same input immutably with the same output. For
the physician, this logical machine is the prototype for translating a patient’s
problems into technically manipulable processes. It shows him a patient’s
problems in terms of his available stock of technical interventions. In other
words, it shapes the patient’s problems to suit his interventions by trivializ-
ing them — something that may be life-saving. This machine obeys a “prag-
matic reality principle” as manifested in randomized studies. It produces
“pragmatic evidence”. :

The other model is the “non-trivial machine”. Like its trivial counterpart, it
converts every input into an output. However, its operator’s rule is not me-
chanical causality but the changing significance of the input for the needs of
the living system — a significance that alters with each action. The machine
thus responds to one and the same input with a different output, correspon-
ding to its internal state. This type of logical machine can help the doctor to
see the problems as the patient perceives them. That is the condition for
reaching agreement with the patient on the treatment contract, which may
also consist in temporarily “shaping” him for a technical intervention —i.e.,
allowing himself to be trivialized.

The non-trivial machine obeys not a “pragmatic” but a “communicative rea-
lity principle”. It helps the doctor to discern the code whereby a patient ex-
periences his reality. It produces not pragmatic but “communicative evi-
dence”. It is the true “gold standard”, providing information as to whether,
and to what extent, something the doctor can suggest to the patient on the
basis of pragmatic evidence “fits” the patient and his individual situation
from the point of view of the communicative evidence between doctor and
patient.

4.6 The epistemological situation in the twentieth century

In conclusion, it shall be attempted to outline the consequences of these
reflections against the background of the epistemological situation of the
twentieth century. During this century, Kant's insight (cf. Section 4.4) that
objects conform to our cognition — an insight barely noticed by the scientific
public — proved accurate. This was a consequence, in quantum physics,
of the discovery of the problem of the observer by Niels Bohr or Werner
Heisenberg (cf. Bohr, 1935; Heisenberg, 1958); in biology, of Jakob von
Uexkiill's environmental theory (cf. von Uexkiill, 1936); and in psychology,
of Jean Piaget’s refutation of the “copy theory” (cf. Piaget, 1967).

These realizations have necessitated a new definition of science. It can no
longer be understood as the endeavour to discover the reality “behind” our
observations. The new definition is more modest. It regards science as an
effort to arrive at and test connections and correlations on the basis of defi-
ned principles of ordering.
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The historian Carlo Ginzburg (1983) investigated the history of these order-
ing principles and found that there are two forms of science, which he calls
“sciences based on circumstantial evidence” and “Galilean sciences” re-
spectively. The Galilean sciences enjoyed such hegemony under the leader-
ship of physics in the last three centuries that science was — and to some
extent still is — equated with physics. However, Ginzburg concludes that if
the historical sciences and jurisprudence are sciences based on circum-
stantial evidence, so too is medicine, because the individual factor is deci-
sive in all of them. Medicine thus comes into conflict with the Galilean scien-
ces, whose methods of research are mathematics and experimentation.

Ginzburg continues: “The use of mathematics and the experimental method
imply [...] the reproducibility of things — whereas an individualizing scientific
orientation by definition precluded reproducibility and allowed quantification
only as an auxiliary function ...”

“Now the group of disciplines — including medicine — which we call the
sciences based on circumstantial evidence do not at all conform to the cri-
teria of science contained in the Galilean paradigm. Rather, they are in the
highest degree qualitative sciences, whose subject is the individual aspect
of cases, situations and documents, and which, precisely for that reason,
yield results that can never entirely avoid a residue of uncertainty” (p. 73).

“At this point, it is then asserted, there are two possibilities: either a know-
ledge of the individual element is sacrificed in favour of generalization
(which can be formulated in more or less strictly mathematical terms), or an
attempt is made, by feeling one'’s way slowly forward, to arrive at a different
paradigm, based on scientific knowledge of the individual aspect (this being
a kind of science calling for a completely new definition). The first approach
(involving sacrifice of the individual factor) was opted for by the natural
sciences and, only very much later, by the so-called human sciences. The
reason is obvious: the tendency to devalue the individual aspects is directly
proportional to the emotional distance of the observer” (p. 79).

If medicine takes note that physics has ceased to be the “master” natural
science, as F. Cramer (1997)3, the head of the Max Planck Institute of Ex-
perimental Medicine at Géttingen, has emphasized, it must undertake some
self-reflection and “slowly feel its way towards a different paradigm”.

3 F. Cramer (p. 37): “In the last few years, mostly unnoticed by the scientific public, there have
been some fundamental changes of paradigm, connected with the fact that physics has gra-
dually been ousted from its position as the ‘master’ natural science by biclogy and medicine.”
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5 Evidenz-basierte Medizin und die Systematik
der klinischen Entscheidungsfindung

Winfried Walther, Karlsruhe

5.1 Einleitung

Therapeutische Entscheidungen zu treffen, gehort zur Alltagsroutine des
Zahnarztes. Dennoch ist kaum untersucht, auf welche Art und Weise (ber
die Behandlung des individuellen Patienten entschieden wird und welche
Faktoren die Entscheidung begriinden. Zumeist tut der Zahnarzt ,was funk-
tioniert", ohne sich selbst dariiber Rechenschaft zu geben, welche Beweg-
griinde sein Handeln im Einzelfall bestimmen. Der Patient wiederum halt zu-
meist den Arzt fir den Handelnden, der Entscheidungen flir ihn und Gber
ihn trifft. Selten nimmt er wahr, dass er selbst aktiv am Entscheidungspro-
zess teilnimmt. Die Komplexitdt und Dynamik der Therapiefindung wird des-
wegen weithin unterschétzt.

Die Darstellung eines Behandlungsfalles mit vielschichtigen Bewertungs-
und Entscheidungsproblemen (vgl. Abb. 5-1) kann dies verdeutlichen. Die
Patientin vertraut dem Zahnarzt, schildert ihr Leiden und hofft, durch den
zahnarztlichen Eingriff hiervon befreit zu werden. Dem Zahnarzt fillt die
Aufgabe zu, fachlich vertretbare Therapiealternativen zu entwickeln. Er ent-
wirft diese Alternativen auf der Basis seines zahnmedizinischen Wissens.
Hierfuir sind zahlreiche Einzelentscheidungen zu treffen. Letztendlich kann
jedoch nur eine der méglichen Behandlungsstrategien zur Anwendung kom-
men. Die Wah! dieser Strategie kann nicht allein aufgrund des angewandten
normativen Wissens des Zahnarztes gefunden werden. Die Patientin wird
die vorgestellten alternativen Behandlungswege vor dem Hintergrund ihrer
Vorstellungen und der eigenen Interpretation ihres Leidens einschéatzen und
bewerten. Dies gilt prinzipiell auch bei Entscheidungsproblemen, die auf
den ersten Blick einfacher strukturiert erscheinen als der hier dargestellte.

Da der klinische Entscheidungsprozess von den Beteiligten kaum reflektiert
wird, 16st der Begriff ,evidenz-basierte Zahnheilkunde* sehr widersprlichliche
Reaktionen aus. Auf der einen Seite wird beflirchtet, mit ihm seien neue
Vorschriften und Restriktionen verbunden, auf der anderen Seite wird erwartet,
dass durch die mit ihm verbundene Verwendung der ,besten externen wissen-
schaftlichen Evidenz fiir Entscheidungen in der medizinischen Versorgung®
(vgl. Sackett, 1999) rationalere und zweckmaBigere Entscheidungen moglich

i



104 5 Evidenz-basierte Medizin und die Systematik der klinischen Entscheidungsfindung

Abbildung 5-1: Behandlungsfall mit &sthetischer Problematik
Die Patientin leidet unter ihrem Erscheinungsbild und wiinscht eine
Verbesserung der dsthetisch unbefriedigenden Situation. Der Be-
fund weist verschiedene tief greifende pathologische Veranderun-
gen auf. Aus mehreren Therapiealternativen muss diejenige ausge-
wihit werden, die dem Anliegen der Patientin am ehesten gerecht
wird und fachlicher Kritik standhélt.

werden als bisher und dass die Zahnheilkunde dadurch besser und sicherer
wird. Das Verstehen der klinischen Entscheidungsfindung ist somit der Schiliis-
sel fur die Frage, was durch evidenz-basierte Zahnheilkunde in Diagnostik und
Therapie verandert wird und welche Auswirkungen auf das Arzt-Patienten-
Verhaltnis hierdurch zu erwarten sind.

Um Aufschluss liber die Bedeutung des Konzeptes der ,evidenz-basierten
Zahnheilkunde® zu finden, sollen deswegen die folgenden Fragen unter-
sucht werden:

— Welche Entscheidungsschritte sind Grundlage der systematischen Thera-
piefindung?

— Wie wird die Therapieentscheidung empirisch gesichert?

— Welche Bedeutung hat evidenz-basierte Zahnheilkunde fir eine empi-
risch gesicherte Therapieentscheidung?

— Was sind die Merkmale der adaquaten Therapieentscheidung?

5.2 Welche Entscheidungsschritte sind Grundlage
der systematischen Therapiefindung?
Modelle der klinischen Entscheidungsfindung

Die Schritte der Therapiefindung lassen sich schematisch als Modell dar-
stellen, wobei die wichtigen Entscheidungsgrundlagen benannt werden und
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Befund
A 4

Therapie

Abbildung 5-2: Modell Befund — Therapie

der Entscheidungsablauf veranschaulicht wird. Hierdurch kann deutlich ge-
macht werden, welche Konzepte der klinischen Entscheidungsfindung be-
stehen. Diese Konzepte bestimmen den Stellenwert, der der evidenz-ba-
sierten Zahnheilkunde zugewiesen werden muss.

Das einfachste Modell der klinischen Entscheidungsfindung wird in Abbil-
dung 5-2 wiedergegeben (vgl. Abb. 5-2). Dieses Modell verdeutlicht den
wichtigen Zusammenhang zwischen Therapie und vorausgehendem Be-
fund. Ohne die Grundlage des klinischen Befundes ist die Therapieent-
scheidung undenkbar. Dieses Modell findet deswegen weithin Akzeptanz.
Es muss jedoch festgestellt werden, dass es den realen Entscheidungs-
vorgang stark verkiirzt. Es lauft auf die Konklusion hinaus, dass der Befund
die Therapie determiniert, also nur eine Handlungsalternative zulasst. Kom-
plexe Zusammenhénge zwischen Feststellungen und Folgerungen sind in
diesem Modell nicht vorgesehen. Ferner kommen die Wirkung des Patien-
tenwunsches und der Einfluss des zahnérztlichen Wissens als eigenstan-
dige Entscheidungsparameter nicht zum Ausdruck. Schlussfolgerungen, die
auf Basis dieses Entscheidungsmodells getroffen werden, blenden somit
wesentliche Bestandteile der klinischen Entscheidungsfindung aus.

Um diesem Defizit abzuhelfen, wird in Abbildung 5-3 ein Modell vorgestellt,
in dem das Patientenanliegen und das angewendete zahnarztliche Wissen
als entscheidungsrelevante Parameter eingefiihrt werden (vgl. Abb. 5-3).

Das Entscheidungswissen des Zahnarztes wird nach einem Vorschlag von
Heners als ,Therapeutische Software” bezeichnet (vgl. Heners, 2000; He-
ners und Walther, 2000). Dieser Begriff fasst den wissensgesteuerten Pla-
nungsprozess zusammen. Die tradierte Trennung zwischen Diagnose und
Therapie wird in diesem Modell nicht aufgegriffen, da im arztlichen Bereich
kein kategorialer Unterschied zwischen ,Erkennen” und ,Handeln* besteht
und haufig nicht ,endgiiltige”, sondern ,Situationsdiagnosen” die Grundlage
arztlichen Handelns darstellen (vgl. Mannebach, 1997).
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| Patientenanliegen |
A 4

I Befund |
A 4

Therapeutische Software

empirische Basis - kiinstlerische Basis
Y

Therapie

Abbildung 5-3: Entscheidungsmodell ,Patientenanliegen — Befund — Therapeuti-
sche Software”

~

Das Entscheidungswissen des Zahnarztes umfasst nicht allein das wahrend
der zahnmedizinischen Ausbildung erworbene normative Wissen, sondern
auch Erfahrungswissen, das der individuelle Behandler im Laufe seiner prak-
tischen Tatigkeit erwirbt. Die Gesamtheit dieses Wissens wird als empirische
Basis bezeichnet.

Der Zahnarzt wendet jedoch auch Wissen an, das eher einer kiinstlerischen
als einer normativ-empirischen Basis zugerechnet werden kann. Vor allen
Dingen bei dsthetisch wirksamen Eingriffen muss er versuchen, seine Ar-
beitsmittel und den Patientenwunsch optimal in Einklang zu bringen. Hierzu
gehoéren Handlungsschritte, die eher intuitiv als rational gefunden werden
und dennoch das Erscheinungsbild des Patienten nachhaltig beeinflussen.
Die kinstlerische Basis ist somit ein integrativer Bestandteil der ,thera-
peutischen Software“ des Zahnarztes, die im individuellen Entscheidungs-
fall groBe Bedeutung erlangen kann. Das klinische Entscheidungswissen
hat somit unterschiedliche Urspriinge und bedarf deswegen einer differen-
zierten Betrachtung.

Das in Abbildung 5-3 vorgestellte Entscheidungsmodell fihrt zwar das Pa-
tientenanliegen als entscheidungsrelevanten Parameter ein, es sieht jedoch
keine aktive Beteiligung des Patienten bei der Wahl der adédquaten The-
rapiealternative vor. Moderne Entscheidungstheorien der Therapiefindung
gehen jedoch davon aus, dass dem Patienten eine sehr entscheidende
Rolle bei dieser Wahl zufélit. Dies wird im néchsten Entscheidungsmodell
ausgedriickt, das in Abbildung 5-4 vorgestelit wird und als ,patientenorien-
tiertes Entscheidungsmodell* bezeichnet werden soll (vgl. Abb. 5-4). Hier
wird zwischen der Aufgabe des Arztes und der des Patienten unterschie-
den. Der Arzt formuliert auf Basis der Anamnese und des Befundes sowie
unter Anwendung der ,therapeutischen Software” fachlich begriindete The-



5.2 Welche Entscheidungsschritte sind Grundlage der systematischen Therapiefindung? 107

Arzt Patientenanliegen

Befund
A\ 4

Therapeutische Software
empirische Basis - klinstlerische Basis
v

Therapieoptionen - Prognose

1 2 3 4
7 7Y A x
E max. Erwartungswert 1
v ') vl
Patient | Nutzen I
| Anliegen |

Abbildung 5-4: Patientenorientiertes Entscheidungsmodell: Der Zahnarzt konzi-
piert auf der Basis der ,therapeutischen Software® Therapieoptio-
nen, denen der Patient seinen subjektiv bestimmten Nutzen zuord-
net. Die Therapieoption mit dem héchsten Erwartungswert ist die
zu favorisierende.

rapiealternativen. Diese Therapiealternativen werden dem Patienten mit-
geteilt. Als wesentliche Informationen sind Umfang und Art des Eingriffes
sowie die verfligbaren Daten liber seine Prognose zu betrachten. Der Pa-
tient wird so in die Lage versetzt, den Nutzen der einzelnen Therapiealter-
nativen zu bestimmen.

Als letzter Schritt der Entscheidungsfindung steht in den Konzepten moderner
Entscheidungstheorien die Maximierung des Erwartungswertes (vgl. Gross
und Loffler, 1997; Koslowski, 1991). Der Erwartungswert ist das Produkt aus
der Eintrittswahrscheinlichkeit des angestrebten klinischen Erfolges und dem
erzielbaren Nutzen einer Therapie.

Die Mitwirkung des Patienten in dieser Entscheidungsphase ist von aus-
schlaggebender Bedeutung, da der Nutzen einer Therapie nicht aufgrund
objektiver Parameter festgestellt werden kann, sondern der subjektiven
Wertung des Patienten unterliegt (vgl. Gross und Léffler, 1997). Der Patient
wird diese Wertung nicht nur auf sein Versténdnis fiir die ihm erlduterten
medizinischen Zusammenhéange griinden, sondern auch seine individuellen
sozialen und psychologischen Bedingungen einbeziehen.

Die Therapieentscheidung stellt sich somit letztlich als Ergebnis eines kom-
munikativen Prozesses dar, der auf der ,therapeutischen Software” und der
Einschétzung des klinischen Problems durch den Patienten griindet. Diese
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komplexe Form der Entscheidungsfindung im Rahmen der Arzt-Patienten-
Beziehung wird bei der Darstellung technisch-wissenschaftlich ausgerich-
teter Entscheidungsparameter haufig tibersehen. Den praktisch-klinischen
Bedingungen, unter denen Arzt und Zahnarzt arbeiten, wird jedoch nur ein
Modell gerecht, das den interaktiven Prozess zwischen Arzt und Patient
berlcksichtigt.

Auch das ethische Gebot, den Willen des Patienten als Grundbedingung zur
Auslbung der arztlichen Kunst zu begreifen (vgl. Koslowski, 1991), kann im
Rahmen eines Entscheidungsmodells nur dann Ausdruck finden, wenn es
einen aktiven Patienten voraussetzt. Die Mitwirkung des Patienten bei der
Therapiefindung gewinnt heute auch deswegen an Bedeutung, weil die
Autonomie des Patienten als wesentliches Ziel der &rztlichen Tétigkeit er-
kannt wurde (vgl. v. Uexkilll und Wesiak, 1998). Der Patient ist durch sein
Leiden in seiner Autonomie beeintrachtigt. Richtig verstandene &rziliche
Kunst fordert die Autonomie des Patienten, indem sie ihn durch den arzt-
lichen Eingriff zu selbststdndigem Entscheiden und Handeln beféhigt.

Die wesentlichen Entscheidungsparameter im patientenorientierten Ent-
scheidungsmodell sind somit:

— Erhebung des Patientenanliegens (Anamnese),

—~ Befund,

— Einsatz der ,therapeutischen Software“ (empirische Basis und kinstleri-
sche Basis),

— Konzeption fachlich begriindeter Behandlungsoptionen,

— Aufkldrung tiber Behandlungsoptionen und deren Prognose,

— Erhebung des Nutzens flr den Patienten,

— Suchen des héchsten Erwartungswertes.

Dieses Modell lasst erkennen, dass es nicht zweckmaBig ist, im individu-
ellen Entscheidungsfall von einer richtigen bzw. falschen Entscheidung zu
sprechen, da die Parameter fehlen, eine solche Wertung zu verifizieren. An-
gemessen ist vielmehr die Unterscheidung zwischen einer addquaten und
einer nicht adaquaten Entscheidung. Die addquate Entscheidung wird ge-
troffen unter Wiirdigung der medizinischen Voraussetzungen der Problem-
I6sung sowie unter Einbeziehung der psychologischen und sozialen Bedin-
gungen des Falles. Diese Bedingungen kénnen nur durch die Mitwirkung
des Patienten analysiert werden.

Durch das patientenorientierte Entscheidungsmodell kann auch abgeleitet
werden, wie evidenz-basierte Zahnheilkunde in den Therapiefindungspro-
zess eingreift. Da die Verfahren der evidenz-basierten Zahnheilkunde auf
eine Verbesserung der empirischen Wissensbasis des Zahnarztes abzielen,
ist sie dem Bereich der ,therapeutischen Software” zuzuordnen. Dies wird in
Abbildung 5-5 veranschaulicht (vgl. Abb. 5-5). Evidenz-basierte Zahnheil-
kunde wird somit nicht zu einer vélligen Neukonzeption der klinischen Pla-
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Abbildung 5-5: Die evidenz-basierte Zahnmedizin ist im Rahmen des patienten-
. orientierten Entscheidungsmodells der empirischen Wissensbasis
des Arztes zuzuordnen.

nung fihren. Sie bewirkt eine Neuorientierung des Arztes im Bereich seiner
empirischen Wissensbasis. Es kann keinesfalls erwartet werden, dass
durch evidenz-basierte Methoden klinische Entscheidungsprobleme der-
gestalt aufgearbeitet werden, dass fir einen individuellen Patienten eine
woptimale“ Therapieoption mit ,maximaler Rationalitat* bestimmt werden
kann.

5.3 Wie wird die Therapieentscheidung empirisch gesichert?

Die ,therapeutische Software” des Zahnarztes wird im Wesentlichen durch
die zahnmedizinische Ausbildung geformt und im Laufe seiner praktischen
Tatigkeit durch Erfahrung und Fortbildung ergénzt. Das Ausbildungssystem
vermittelt Wissen mittels eines Trainingssystems, das durch traditionelle
Lehrinhalte sowie durch Ergebnisse der Forschung bestimmt wird (vgl. He-
ners, 1991). Die Begriindung des zahnarztlichen Eingriffs ist nicht in jedem
Fall aus wissenschaftlichen Erkenntnissen ableitbar. Vielmehr kann unter-
schieden werden zwischen Entscheidungen auf Grundlage von: -

— Konvention,

— Folgerungen aus Analogmodellen,

— Sicherheit und

— empirisch-stochastischen Begriindungen.
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Die Konvention, also die ungepriifte Anwendung tradierter Regeln, be-
stimmt nach wie vor weite Teile der zahnmedizinischen Therapie. Schluss-
folgerungen auf Grundlage von Experimenten in vitro (Analogschliisse) sind
ebenfalls hinsichtlich ihrer klinischen Bewahrung nicht abgesichert, wer-
den jedoch in der Regel als Begriindung eines zahnarztlichen Eingriffs ak-
zeptiert. Sicherheit als Entscheidungsgrundlage ist bei klinischen Proble-
men prinzipiell nicht gegeben, da die Zukunft eines klinischen Verlaufes
unsicher ist und von den Bedingungen des individuellen Behandlungsfalles
abhéngt.

Deswegen wird heute als Begriindung &rztlicher MaBnahmen die Anwen-
dung von Ergebnissen aus der klinischen Forschung gefordert. Die wis-
senschaftliche Methode der Wahl ist hierbei die empirisch-stochastische
Priffung. Dies kommt in einer Forderung des Biometrikers Trampisch zum
Ausdruck (vgl. Trampisch, 1993):

,Die Anwendung eines Therapiemittels allein aufgrund der Tatsache, dass
es zu einem Therapiekonzept passt, welches auf einem pathophysiologi-
schen Modell einer Erkrankung basiert, wird in der Medizin nicht mehr ak-
zeptiert. Das Problem (der Unsicherheit durch die Individualitdt des Patien-
ten) ldsst sich nur mit kontrollierten klinischen Priifungen Iésen, in denen
Aussagen (iber Erfolgswahrscheinlichkeiten getroffen werden.”

Die klinische Priifung steht in der Medizin somit zwischen der Hypothese
(vermuteter Zusammenhang zwischen einem &rztlichen Eingriff und dem
klinischen Verlauf einer Erkrankung) und der Formulierung einer allgemein-
gultigen Regel. Klinische Forderungen, die allein aufgrund eines Experi-
mentes in vitro bestimmt wurden, bedlirfen noch der Bestatigung im klini-
schen Experiment.

Um Wirkung und Tragweite klinischer Forschung zu verstehen, ist es erfor-
derlich, die methodischen Voraussetzungen klinischer Prifungen zu ken-
nen. Im klinischen Experiment werden standardisierte Bedingungen fiir die
wissenschaftliche Beobachtung angestrebt, um allgemein gliltige Aussagen
zu erwirken. Die wichtigsten Parameter der wissenschaftlichen Beobach-
tung sind:

— definierte Therapie(n),

— definierte Studienpopulationen,

— prognostische Variablen (Befund),
— Zeitachse,

— Response und Therapieerfolg.

Als Response wird die beobachtete Wirkung der Therapie bezeichnet. Diese
ist im Allgemeinen eine Zustandsénderung (z. B. von ,krank" zu ,gesund®).
Als Response kénnen gemessen und beschrieben werden:
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— organische Veranderungen,
— technische Veranderungen (z.B. am Zahnersatz) und
— subjektives Empfinden.

Die Definition der Response-Variablen erfordert immer eine Abstraktion des
angestrebten Therapieerfolges, da die Therapiewirkung nicht nur fir einen
einzelnen Patienten festgelegt wird, sondern in einer Patientengruppe be-
obachtet werden soll. Somit muss ein eindeutig objektivierbarer Zustands-
wechsel gefunden und der Untersuchung zu Grunde gelegt werden.

Das Ergebnis der wissenschaftlichen Beobachtung driickt den Behandlungs-
erfolg aus, indem es eine Aussage Uber die Responsevariable in Abhangig-
keit von der verwandten Therapie und den prognostischen Variablen trifft.

Die Aussage kann vorliegen in Form einer:

— Haufigkeit,

— Wabhrscheinlichkeit (Eintrittswahrscheinlichkeiten, Wahrscheinlichkeit von
Zusammenhangen), ’

— Differenz von Haufigkeiten und/oder Wahrscheinlichkeiten.

Als Beispiel zeigt die Abbildung 5-6 zwei Uberlebenskurven von Pfeilerzah-
nen nach Inkorporation eines prothetischen Ersatzes (vgl. Abb. 5-6). Die Ab-
bildung lasst erkennen, dass der Vergleich von Therapien nie zu dem Er-

Eintrittswahrscheinlichkeit des ,Response” —
Kaplan-Meier-Schéatzung
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Abbildung 5-6: Uberlebenskurven als Ergebnis einer klinischen Fragestellung zum
Erfolg vergleichbarer Therapien



112 5 Evidenz-basierte Medizin und die Systematik der klinischen Entscheidungsfindung

gebnis kommt, dass eine klinische Methode prinzipiell versagt, wahrend die
andere zum Erfolg fiihrt. Vielmehr wird ein gradueller Unterschied gefun-
den, der jetzt mit den Methoden der Stochastik weiter untersucht werden
kann. Es muss insbesondere die Frage geklért werden, ob der Unterschied
zufallsbedingt entstand oder durch die Therapie zu erkldren ist.

Die Aussagen klinischer Studien werden an definierten Studienpopulationen
erhoben, die meist in Versuchsgruppen aufgeteilt wurden. Diese Aufteilung
wird nach Méglichkeit methodisch so ausgefiihrt, dass eine Verallgemeine-
rung des Ergebnisses mdglich ist (randomisierte, also zufillige Zuteilung zu
den Versuchsgruppen).

Die wissenschaftliche Beobachtung sichert:

— die Indikationsstellung bekannter Therapieverfahren und
— die Anwendung neuer Therapieverfahren.

Gerade bei der Einfihrung neuer Verfahren stellt das Ergebnis einer kiini-
schen Priifung den einzigen MaBstab dar, der es gestattet, die neue Me-
thode mit bekannten Verfahren zu vergleichen und zu bewerten.

Die hier vorgestellte, abstrahierende Betrachtung von klinischen Studien-
ergebnissen l&sst erkennen, dass derartige Ergebnisse niemals direkt die
Form einer klinischen Regel annehmen kénnen. Der in der Priifung doku-
mentierte Erfolg ist immer unter bestimmten Voraussetzungen zustande
gekommen. Vor der Ubernahme in eine Regel muss deswegen geprift wer-
den, ob in der Praxis entsprechende Bedingungen zutreffen oder einzu-
fuhren sind. Ferner driickt die Aussage (iber eine oder wenige isolierte Re-
sponsevariablen niemals einen klinischen Verlauf in seiner Gesamtheit aus,
da sie den wirklichen Vorgang auf wenige Ereignisse reduziert.

Die Ergebnisse der wissenschaftlichen Beobachtung bediirfen deswegen
einer fachgerechten Interpretation, bevor sie die Gestalt einer Regel anneh-
men konnen. Die Bedeutung klinischer Ergebnisse erschlieBt sich in ihrer
unvoreingenommenen Analyse und Diskussion (vgl. Heners, 2000).

5.4 Welche Bedeutung hat evidenz-basierte Zahnheilkunde
fur eine empirisch gesicherte Therapieentscheidung?

Evidenz-basierte Medizin wird definiert als die Anwendung der besten ex-
ternen Evidenz. Der Begriff erschépft sich allerdings Iangst nicht mehr auf
eine spezifische Form der Wissensanwendung. Vielmehr sind unter dieser
Bezeichnung neue Methoden des Erwerbes, der Interpretation und auch der
Wertung von Wissen vorgestellt und angewendet worden. Diese Verfahren
werden von internationalen, wissenschaftlichen Netzwerken eingesetzt und
stellen das eigentlich Neue an der evidenz-basierten Medizin dar.
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Evidenz-basierte Medizin kann als Update der ,therapeutischen Software*
verstanden werden, wobei zwei bedeutsame Qualitatsaspekte Beriicksichti-
gung finden:

- die Anwendbarkeit im klinischen Entscheidungsprozess und
— die Verallgemeinerungsféhigkeit des wissenschaftlichen Outputs (Abwen-
dung von Verzerrungen — Bias).

Fur diesen Zweck sind wichtige Werkzeuge entwickelt worden. Die bedeut-
samsten sind der ,systematische Review* und die ,kritische Bewertung” (cri-
tical appraisal). Der ,systematische Review* umfasst die Sammlung und
Auswertung vorhandener wissenschaftlicher Originalarbeiten, die nach fest-
gelegten Regeln ausgefiihrt wird. Hierbei wird auf eine méglichst vollstandi-
ge Erhebung des verfiigbaren Wissens und auf eine standardisierte Gegen-
tberstellung der Ergebnisse geachtet. Die ,kritische Bewertung® erfolgt,
indem eine vorhandene Studie methodisch festgelegten Fragestellungen
unterworfen wird (Beispiel siehe Tabelle 5-1). Diese Form der Untersuchung
ermoglicht die Entscheidung der Frage, ob fur die getroffene Aussage eine
starke oder nur eine schwache Evidenz angenommen werden kann.

Die durch die evidenz-basierte Medizin eingefihrten Methoden fuBen alle
auf der Auswertung von bereits verfiigbarer wissenschaftlicher Literatur. Sie
streben keine eigenstindige Erhebung wissenschattlicher Erkenntnisse an.
Evidenz-basierte Medizin bezweckt vielmehr, entscheidungsrelevante wis-
senschaftliche Beobachtung auf systematische Weise

zu sammeln,

verfligbar zu machen,

zusammenzufiihren und zu vergleichen,

zu werten (kommentieren) und

die Ergebnisse zu kategorisieren und zu archivieren.

Tabelle 5-1: Methodische Fragestellung zur Untersuchung
einer veroffentlichten Meta-Studie
(Auszug; Methodik des NHS Centre for Reviews and Dissemination)

— Author’s objective

— Specific interventions included in the review

— Participants included in the review

— Outcomes assessed in the review

Criteria on which the validity (or quality) of studies was assessed
How were the judgements of validity (or quality) made?

How were the studies combined?

Results of the review

— Author’s conclusions

—~ CRD (Centre for Reviews and Dissemination) commentary
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Evidenz-basierte Medizin beabsichtigt somit nicht die systematische Erhe-
bung von entscheidungsrelevanten wissenschaftlichen Daten. Sie gibt auch
keine systematischen Problemlésungsstrategien fiir den individuellen Ent-
scheidungsfall vor. Neben den direkt bezweckten Wirkungen wird sie jedoch
sicher zu einer immer stérkeren Standardisierung der klinischen Forschung
fhren. Ferner ist zu erwarten, dass durch sie die wissenschaftliche Be-
grindung klinischer Entscheidungen standig an Bedeutung gewinnt. Ange-
sichts der Tatsache, dass vielfach noch Konvention und Folgerungen aus
Analogmodellen die Grundlagen zahnarztlicher Regeln bilden, ist zu hoffen,
dass evidenz-basierte Zahnheilkunde die wissenschaftliche Grundlage der
Zahnheilkunde stérken und der kritischen Diskussion (ber die Wirkung
zahnérztlicher Eingriffe eine neue Qualitat verleihen wird. .

Diese sich nun einstellende Diskussion wirft jedoch Fragen auf, die bei der
Er6rterung klinischer Probleme nicht aus den Augen gelassen werden diir-
fen. So ist zu klaren, wer die strukturierte, unvoreingenommene Diskussion
Uber den wissenschaftlichen ,Update” verantworten soll. Der Zahnarzt sollte
nicht passiv die Ergebnisse einer solchen Diskussion entgegennehmen,
sondern aktiv an ihr beteiligt sein. Angesichts vielfiltiger Bestrebungen, im
Rahmen der evidenz-basierten Zahnheilkunde auch Leitlinien zu formulie-
ren, erhebt sich die Frage, ob diese Leitlinien als autoritire Feststellung auf
unbekannter Wissensbasis angestrebt werden oder durch eine strukturierte
Diskussion Uber offen gelegte Erkenntnisse erarbeitet werden sollen. Und
auch hier stellt sich die Frage, wer die Interpretationshoheit liber vorgelegte
wissenschaftliche Ergebnisse hat — einige wenige Experten oder jeder, der
fachlich begriindete Entscheidungen treffen muss?

Es ist zu erwarten, dass der Zahnarzt, will er in der Diskussion um klinische
Begriindungen standhalten, seine eigene Dokumentation den Erforder-
nissen dieser Diskussion anpassen muss. Es wird in Zukunft nicht mehr ge-
nugen, auf eigene klinische Erfahrung hinzuweisen. Die Erfahrung muss
dokumentiert und nachprifbar sein. Der Zahnarzt hat hierdurch die Chance,
ein eigenes Gegengewicht zur externen Evidenz aufzubauen und selbst
aktiv an den Grundlagen der Diskussion mitzuwirken (vgl. Heners und
Walther, 2000; Walther, 1990, 1998).

5.5 Was sind die Merkmale der adéquaten Therapieentscheidung?

Die Akquisition von Wissen mit den Methoden der evidenz-basierten Medi-
zin wird in Zukunft einen wesentlichen Beitrag dazu leisten, die Wirksamkeit
arztlicher und zahnérztlicher Eingriffe zu sichern. Dennoch ist nicht zu er-
warten, dass sie externe Richtlinien begriinden kann, die dem Arzt das
Handeln im individuellen Entscheidungsfall vorschreiben. Arzt und Zahnarzt
werden weiterhin gemeinsam mit dem Patienten um die adaquate Problem-
I6sung des individuellen Entscheidungsfalles ringen. Die adédquate Ent-
scheidung ist durch mehrere gleichwertige Parameter gekennzeichnet. Sie
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— ist mit wissenschaftlichen Daten begriindet,

— kunstvoll,
— getroffen auf der Basis des Patientenanliegens und der Wiirdigung der

psycho-sozialen Bedingungen des Entscheidungsfalls,
— respektiert die Autonomie des Patienten und
— foérdert sein Wohlergehen.






5 Evidence-based medicine and
the systematics of clinical decision-making

Winfried Walther, Karlsruhe

5.1 Introduction

Making therapy decisions is a part of the dentist’s everyday routine. How-
ever, hardly any research has been done on the way decisions are made on
the treatment of an individual patient and on the factors that underlie these
decisions. The dentist usually does “what works”, without any attempt to jus-
tify to himself the motives that have determined his actions in a particular
case. The patient, in turn, as a rule sees the practitioner as the active party
who takes decisions for and about him. He seldom realizes that he him-
self plays an active part in the decision-making process. For this reason, the
complexity and dynamics of the process of deciding on the appropriate the-
rapy tend to be greatly underestimated.

This can be illustrated by the following clinical case, which presents a variety
of different problems of assessment and decision-making (see Fig. 5-1). The
patient trusts the dentist, describes her condition to him and hopes that it
will be relieved through the dental intervention. The dentist is faced with the
task of establishing therapeutic alternatives valid in terms of his specialty.
He does this on the basis of his knowledge of dentistry. For this purpose, a
large number of individual decisions must be made. Ultimately, however,
only one of the possible treatment strategies can be implemented. The
choice of this strategy cannot be made solely on the basis of the dentist’s
applied normative knowledge. The patient will appraise and assess the sug-
gested alternative therapies against the background of her own ideas and
interpretation of her condition. The same will be true of decision problems
whose structure is at first sight simpler than that described here.

Since the protagonists devote little conscious thought to the process of clini-
cal decision-making, the concept of “evidence-based dentistry” gives rise to
very contradictory reactions. On the one hand people fear that it may involve
new regulations and restrictions, but on the other there is an expectation
that, because it calls for the use of the “best external scientific evidence for
decisions in medical care” (cf. Sackett, 1999), it will aliow more rational and
more appropriate decisions than hitherto, so that dentistry will as a result
become better and more certain. An understanding of the process of clinical
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Figure 5-1: A clinical case involving aesthetic considerations
The patient is pained by her appearance and hopes for an improvement
of the aesthetically unsatisfactory situation. Clinical examination reveals
various severe pathological alterations. Several options for therapy sug-
gest themselves and it is a matter of choosing the one that will best
conform to the patient’s wishes while at the same time standing up to
professional criticism.

decision-making thus provides the key to identifying what is changed in dia-
gnosis and therapy by evidence-based dentistry and what the likely effects
on the doctor/dentist-patient relationship will be.

To provide some indication of the meaning of the concept of “evidence-
based dentistry”, the following questions will therefore be examined:

— What decision-making steps underlie systematic determination of the
appropriate therapy?

— How is the decision on therapy underpinned empirically?

— What is the significance of evidence-based dentistry for an empirically
underpinned therapeutic decision?

— What are the characteristics of appropriate decision-making on therapy?

5.2 What decision-making steps underlie systematic
determination of the appropriate therapy?
Models of clinical decision-making

The steps in determination of the appropriate therapy can be schematized
in a model, in which the main elements underlying the decision are named
and the process of decision-making is illustrated. In this way the specific
concepts of clinical decision-making can be made explicit. These concepts
determine the value to be assigned to evidence-based dentistry.
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Clinical findings

A 4

Therapy

Figure 5-2: Findings-therapy model

The simplest model of clinical decision-making is illustrated in Figure 5-2
(see Fig. 5-2). This model shows the important connection between therapy
and the prior clinical findings. A decision on therapy is inconceivable without
the foundation of the clinical findings. This model is therefore widely accept-
ed. However, it is manifestly a highly condensed representation of the actual
process of decision-making. It suggests that the findings determine the the-
rapy — i.e. that they admit of only one option for action. This model does not
allow for complex connections between findings and conclusions. Further-
more, the effect of the patient’s wishes and the influence of specialized den-
tal knowledge do not feature as autonomous decision-making parameters.
Conclusions based on this decision model thus exclude important consti-
tuents of the process of clinical decision-making.

To remedy this shortcoming, Figure 5-3 depicts a model in which the pa-
tient’s wishes and the dental knowledge applied are introduced as para-
meters relevant to the decision process (see Fig. 5-3).

Heners suggests that the dentist's decision-making knowledge should be
called “therapeutic software” (cf. Heners, 2000; Heners & Walther, 2000).
This term embraces the whole of the knowledge-controlled planning pro-
cess. The traditional separation of diagnosis and therapy is disregarded in
this model, because there is no difference of category between “investi-
gation” and “action” in the medical field and because medical action is fre-
quently based not on “definitive diagnoses” but on “situation diagnoses” (cf.
Mannebach, 1997).

The dentist’s decision-making knowledge comprises not only the normative
knowledge acquired during dental training but also the experience-based
knowledge amassed by the individual practitioner during the course of his
professional activity. The totality of this knowledge is described as the “em-
pirical basis”. . .



120 5 Evidence-based medicine and the systematics of clinical decision-making

[ Patient s wishes I
A 4

| Clinical findings |
A 4

Therapeutic software

Empirical basis - artistic basis
h 4

Therapy

Figure 5-3: Decision model based on “patient’s wishes—findings—therapeutic soft-
ware”

However, the dentist also applies knowledge whose basis must be seen as
artistic rather than normative and empirical. With interventions intended to
have aesthetic effects in particular, he must seek optimum harmonization of
his working instrumentarium with the patient’s wishes. This will involve ac-
tions chosen on the basis more of intuition than of reason, although they will
permanently affect the patient’s appearance. The artistic basis is thus an in-
tegral part of the dentist’s “therapeutic software”, which may assume great
importance in individual decision situations. Hence clinical decision-making
knowledge has various origins and a number of different aspects must be
considered.

Although the decision model presented in Figure 5-3 introduces the pa-
tient's wishes as a parameter relevant to the decision, it does not allow for
active participation by the patient in the choice of the appropriate thera-
peutic option. However, modern theories on therapeutic decision-making
assume that the patient plays a very decisive part in this choice. This is
expressed in the next decision model, which is illustrated in Figure 5-4 and
will be described as the “patient-oriented decision model” (see Fig. 5-4). It
distinguishes between the task of the dentist and that of the patient. On the
basis of the anamnesis and the clinical findings, as well as of his “thera-
peutic software”, the dentist formulates therapeutic options in accordance
with accepted professional practice. The patient is informed of these alter-
natives. The information will concern mainly the scale and nature of the
intervention and the available data on the patient’s prognosis. In this way
the patient is enabled to determine the benefit of the individual therapeutic
options.

The final step in the decision-making process, according to modern deci-
sion theories, is maximization of expected value (cf. Gross & Loffler, 1997;
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Figure 5-4: Patient-oriented decision model: On the basis of the “therapeutic soft-
ware” the dentist devises options for therapy, to which the patient
assigns his subjectively determined benefit. The therapeutic option with
the highest expected value is the one to be favoured.

Koslowski, 1991). The expected value is the product of the probability of
occurrence of the hoped-for clinical result and the achievable benefit of a
therapy. .

The patient’s participation in this phase of decision-making is of crucial im-
portance, as the benefit of a therapy cannot be determined on the basis of
objective parameters but is a matter of the patient’s subjective appraisal
(cf. Gross & Loffler, 1997). This appraisal will not only be based on the pa-
tient’s understanding of the medical considerations as explained to him, but
also be influenced by his individual social and psychological reality.

The decision on the appropriate therapy thus ultimately is the outcome of
a process of communication based on the “therapeutic software” and on the
patient’s assessment of the clinical problem. This complex form of decision-
making in the context of the doctor/dentist-patient relationship is often over-
looked in descriptions of decision-making parameters based on technical
and scientific considerations. However, the practical and clinical conditions
in which doctors and dentists work are fully allowed for only by a model that
takes account of the interactive process between doctor/dentist and patient.

Again, the ethical precept that the will of the patient should be seen as the
fundamental condition for the exercise of the medical art (cf. Koslowski,
1991) can be expressed only in a decision model that assumes an actively
participating patient. Another reason for the increased importance now at-
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tached to patient participation in the choice of therapy is that the patient’s
autonomy has been recognized as an essential aim of medical activity (cf.
von Uexkilll & Wesiak, 1998). The patient’s autonomy is impaired by his pa-
thology. Medical art as correctly understood promotes the autonomy of the
patient by enabling him, through the medical intervention, to decide and act
independently.

The principal decision-making parameters in the patient-oriented decision
model are thus as follows:

— determination of the patient’s wishes/needs (anamnesis),

~ clinical findings,

— application of “therapeutic software” (empirical basis and artistic basis),

— identification of treatment options in accordance with accepted professio-
nal practice,

— informing the patient about treatment options and their prognosis,

— identification of benefit to the patient,

- maximizing expected value.

This model indicates that a decision in an individual case cannot be de-
. scribed as right or wrong, because the parameters for verifying this judg-
ment are lacking. What is more to the point is to distinguish between an
appropriate and an inappropriate decision. An appropriate decision is taken
with due regard for the medical preconditions for solving the problem at
hand and at the same time for the psychological and social circumstances
of the case. These circumstances can be analysed only with the patient’s
participation.

The patient-oriented decision model also indicates how evidence-based
dentistry affects the process of determining the appropriate therapy. Since
the methods of evidence-based dentistry are directed towards improving the
dentist’s empirical knowledge base, EBD must be assigned to the field of
“therapeutic software”. This is illustrated in Figure 5-5 (see Fig. 5-5). Evi-
dence-based dentistry will thus not lead to a completely new conception of
clinical planning, but has the effect of reorienting the dentist's empirical
knowledge base. It is quite unrealistic to expect that, through evidence-
based methods, problems of clinical decision-making will be transformed in
such a way as to allow the determination of an “optimum” therapy option of
“maximum rationality” for an individual patient.

5.3 How is the decision on therapy underpinned empirically?

The dentist’s “therapeutic software” is substantially formed by his dental
education and added to during the course of his professional activity by ex-
perience and continuing education. Dental training imparts knowledge by a
system combining traditional syllabus content and research results (cf. He-
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Figure 5-5: In the patient-oriented decision model, evidence-based dentistry must
be assigned to the dentist's empirical knowledge base.

ners, 1991). The justification of a dental intervention cannot alwayé be deri-
ved from scientific evidence. Decisions may instead be based variously on
the following:

— convention,

— conclusions from analogy-based models,
— certainty, and

— empirical-stochastic verification.

Convention — i.e. the unverified application of traditional rules — continues to
govern wide areas of dental therapy. Conclusions based on in vitro experi-
ments (conclusions by analogy) are also not clinically proven, but are as a
rule accepted as justification for a dental intervention. Certainty can never
form the basis for decision-making in clinical problems, as a future clinical
course of events is uncertain and depends on the conditions of the indivi-
dual clinical case.

For this reason, the use of clinical research resuits is currently demanded
as justification for medical measures. The scientific method of choice here is
empirical-stochastic verification. This is expressed in the following demand
by the biometrician H.-J. Trampisch (cf. Trampisch, 1993):

“The use of a means of therapy solely because it conforms to a therapeutic
concept based on a pathophysiological disease model is no longer accep-
ted in medicine. The problem [of uncertainty due to the patient’s individua-
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lity] can be solved only by controlled clinical trials yielding statements as to
probabilities of success.”

Clinical trials thus occupy an intermediate position in medicine between hy-
pothesis (the presumed connection between a medical intervention and the
clinical course of a disease) and the formulation of a generally valid rule.
Clinical demands based solely on in vitro experiment require confirmation
by clinical experiment.

An understanding of the effect and significance of clinical research calls for
a knowledge of the methodological conditions of clinical trials. Standardized
conditions for scientific observation are aimed for in clinical experimentation
in order to permit statements of general validity. The principal parameters of
scientific observation are as follows:

— defined therapy/therapies,

— defined study populations,

— prognostic variables (findings),
— time axis,

— response — result of therapy.

The observed effect of the therapy is called the “response”. This is in gene-
ral a change of state (e.g. from “sick” to “healthy”). The following responses
can be measured and described:

— organic changes,
— technical changes (e.g. in dentures), and
— subjective experience.

Definition of the response variables always necessitates an abstraction of
the aimed-for clinical result, since the therapeutic effect is not only specified
for an individual patient but also supposed to be observed in a group of pa-
tients. This means that an unequivocally objectivizable change of state must
be found and taken as the basis for the study. ’

The result of the scientific observation expresses the outcome of the treat-
ment in the form of a statement about the response variable depending on
the therapy used and of the prognostic variables.

This statement may take the following forms:

— frequency,
— probability (probabilities of occurrence or of correlations),
— differences between frequencies and/or probabilities.

As an example, Figure 5-6 shows two survival curves for abutment teeth
after incorporation of a prosthesis (see Fig. 5-6). The diagram shows that a
comparison of therapies never comes to the result that one clinical method
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Probability of response —
Kaplan-Meier estimate

Figure 5-6: Survival curves resulting from a clinical question about the results of
comparable therapies

always fails while another leads to success. What is found, rather, is a gra-
dual difference, which can now be investigated further by stochastic me-
thods. In particular, it must be ascertained whether the difference was due
to chance or can be explained by the therapy.

The results of clinical studies are obtained from defined study populations,
usually divided into experimental groups. Where possible, the methodology
adopted for this division is chosen so as to allow generalization of the result
(randomized —i.e. chance — apportionment among the experimental groups).

Scientific observation underpins:

— the indications for known therapeutic procedures, and
— the use of new therapeutic procedures.

Precisely when new procedures are introduced, the result of a clinical trial
is the only criterion whereby the new method can be compared with known
procedures and assessed.

The abstract consideration of clinical study results described here indicates
that such results can never directly assume the form of a clinical rule. The
result documented in a trial has always been obtained under specific con-
ditions. Before it is transposed into a rule, it is therefore necessary to verify
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whether corresponding conditions apply or should be introduced in the
practical situation. Again, resuits for a single response variable, or a small
number of response variables, in isolation never express a clinical course
in its totality, as they reduce the actual process to a small number of
events.

For this reason, the results of scientific observation call for due interpre-
tation in the context of the relevant speciality before they can assume the
status of a rule. The significance of clinical results is assessed by their un-
biased analysis and discussion (cf. Heners, 2000).

5.4 What is the significance of evidence-based dentistry
for an empirically underpinned therapeutic decision?

Evidence-based medicine is defined as the use of the best external evi-
dence. The term is by no means any longer confined to a specific form of
application of knowledge. Rather, the concept involves the introduction and
application of new methods of acquiring, interpreting and also rating know-
ledge. These methods are used by international scientific networks and con-
stitute the truly new element in evidence-based medicine.

Evidence-based medicine can be regarded as an update of the “therapeu-
tic software” in which two important aspects of quality are taken into ac-
count:

— applicability in the clinical decision-making process, and
— generalizability of the scientific output (avoiding distortion/bias).

Important tools have been developed for this purpose. Chief among these
are systematic review and critical appraisal. “Systematic review” comprises
the collection and evaluation of existing original scientific papers by pre-
determined rules. The aim here is as complete as possible recording of the
available knowledge and standardized comparison of the results. “Critical
appraisal” takes the form of subjecting an existing study to methodologically
determined questions (see Table 5-1 for an example). This form of investiga-
tion makes it possible to decide whether strong or only weak evidence may
be assumed in support of the stated result.

The methods introduced by evidence-based medicine are all based on the
evaluation of already available scientific literature. They do not seek to. es-
tablish new scientific knowledge independently. The purpose of evidence-
based medicine is, instead, systematically

— to collect,
— to make available,
— to collate and compare, and
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— to appraise (comment on)
scientific observations relevant to decision-making, and
— to categorize and archive the results.

Table 5-1: Methodological questions for examining a published meta-study
(extract; methodology of the NHS Centre for Reviews and Dissemination)

— Author’s objective

— Specific interventions included in the review

— Participants included in the review

— Outcomes assessed in the review

Criteria on which the validity (or quality) of studies was assessed -
How were the judgments of validity (or quality) made?

How were the studies combined?

Results of the review

Author’s conclusions

— CRD (Centre for Reviews and Dissemination) commentary

Evidence-based medicine is thus not concerned with the systematic estab-
lishment of scientific data relevant to decision-making. Nor does it offer sys-
tematic problem-solving strategies for individual decision-making situations.
Apart from the directly intended effects, however, it will surely lead to the in-
creasing standardization of clinical research. In addition, scientific justifica-
tion of clinical decisions is likely to become more and more important as
a result of EBM. Since many dental rules are still based on convention and
on conclusions from analogy-based models, it may be hoped that EBD will
reinforce the scientific foundations of dentistry and impart a new quality to
the critical debate on the effects of dental interventions.

However, this nascent debate raises questions that must not be lost sight of
in the discussion of clinical problems. For example, who is to be responsible
for the structured, unbiased debate on the scientific “update”? The dentist
should not passively accept the results of such a debate, but instead be
an active participant in it. Efforts are also in hand to formulate guidelines in
a number of spheres in the context of evidence-based dentistry, and the
question therefore arises whether these guidelines should take the form of
authoritarian statements on an unknown foundation of knowledge or be
drawn up by way of a structured debate on disclosed findings. Here again,
who will be deemed competent to interpret scientific results presented —
a small number of experts, or anyone who has to make decisions requnred
to be solidly underpinned within the relevant specialty?

If dentists wish to make valid contributions to the debate on clinical justifi-
cation, they will presumably have to match their own documentation to the
requirements of this debate. It will no longer suffice in future to point to one’s
own clinical experience. Experience must be documented and verifiable.
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The dentist thus has an opportunity to build up countervailing material of his
own to the external evidence and himself to take an active part in the fun-
damentals of the debate (cf. Heners & Walther, 2000; Walther, 1990, 1998).

5.5 What are the characteristics of appropriate decision-making
on therapy?

The acquisition of knowledge by the methods of evidence-based medicine
will in future make an important contribution to underpinning the effective-
ness of medical and dental interventions. It is, however, unlikely to consti-
tute an appropriate foundation for external directives prescribing how the
doctor/dentist is to proceed in making an individual decision. Doctors and
dentists will continue to struggle together with their patients to find the
appropriate problem solution in an individual decision-making case. The
appropriate decision is characterized by a number of parameters, each of
which enjoys equal status. This decision will:

— be justified by scientific data,

— be artistic, '

— be taken on the basis of the patient’s wishes and allow for the psychoso-
cial conditions relevant to the decision in the particular case,

— respect the patient’s autonomy, and

— promote the patient’s well-being.
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6 Evidenz-basierte Zahnheilkunde als
Grundlage der prothetischen Therapie

Thomas Kerschbaum, KéIn

6.1 Vorbemerkung

Klinische Entscheidungen in der zahnérztlichen Prothetik beruhen derzeit
ganz liberwiegend auf drei Faktoren: 1. der Erfahrung, die der einzelne
Zahnarzt in seinem Beruf sammeln konnte bzw. auf die er sich durch Aus-
bildung und Kenntnis von Publikationen bezieht, 2. seinen Wertvorstellun-
gen und Intuitionen sowie 3. den verfiigbaren Ressourcen (vgl. Muir Gray,
1997). In dieser Trias spielt bisher die meinungsbasierte Entscheidung (iber
die geeignete prothetische Therapie traditionell die wichtigste Rolle. Warum
ahnliche Befunde im Kauorgan eines Patienten zu véllig unterschiedlichen
Therapieanséatzen bei enormen Kostenunterschieden fiihren kdnnen, kann
durch diese Vorgehensweise erkléart werden. Zunehmender Druck auf die
verfligbaren Ressourcen und die vermehrte Akzeptanz vergleichender wis-
senschaftlicher Therapiestudien zwingen jedoch dazu, evidenz-basierte
Therapieentscheidungen in der Prothetik zu férdern und dadurch gleichzei-
tig auch Qualitatssicherung zu betreiben.

Es muss vor allem den praktischen Zahnarzt und die Studenten der Zahn-
medizin irritieren, dass sie in ihrer Ausbildung mit zahlreichen ,Gesetzen®
und ,Regeln” wie der anteschen Regel, dem thielemannschen Diagonal-
gesetz, der Hanau Quint, dem Costen-Syndrom, dem Karolyi-Effekt (vgl.
Tirp und Antes, 2000) vertraut gemacht wurden, ohne dass die Evidenz
dieser Regeln wissenschaftlich begriindet ist. Kritisch beurteilt wird der
geringe Anteil gesicherten Wissens in der Zahnmedizin: Béning (2000)
sprach von 8%, Marinello (1999) von 10-15%, ohne genau mitzuteilen, auf
welcher Grundlage diese Schatzungen beruhen.

6.2 Warum evidenz-basierte Entscheidungen?
Es gibt derzeit vier wesentliche Griinde, sich Gedanken dariber zu machen,

evidenz-basierte Leitlinien fiir die zahnérztiiche Prothetik zu entwickeln und
einzufiihren (mod. nach Béning, 2000):
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— Prothetische MaBnahmen haben eine wichtige Bedeutung fur die Lebens-
qualitdt des Menschen. '

— Zahnprothetik verursacht hohe Kosten im Gesundheitssystem.

— Es bestehen unangemessene Qualitdts- und Kostenunterschiede zwi-
schen méglichen Versorgungsalternativen.

— Eine Verbesserung der Versorgungsqualitat erscheint sinnvoli.

Zahnersatz bestimmt heute in einem betrédchtlichen AusmaB unsere Le-
bensqualitat, wie aus den aktuelien bevélkerungsreprasentativen Statistiken
und Befragungen (vgl. Walter, Roediger und Rieger, 1999; Walter et al.,
1999; IDZ, 1999) hervorgeht (vgl. Tab. 6-1). Kumuliert man alle prothetischen
TherapiemaBnahmen von der Einzelkrone bis zur Totalprothese, so Ulber-
steigt Zahnersatz bereits in der Altersgruppe 35—44 Jahre die 50%-Grenze,
d. h. ab dieser Altersgruppe nimmt bereits jeder zweite Einwohner derartige
Therapieformen in Anspruch. In den héchsten Altersgruppen halten fast alle
Menschen in Deutschland Zahnersatz fiir notwendig (vgl. Abb. 6-1) und
messen ihm besondere Bedeutung fir ihre Lebensqualitat bei. Der Grund
ist leicht nachvollziehbar: Trotz aller Erfolge und Bemiihungen in der Pro-
phylaxe gehen heute noch in Deutschland zwischen dem 35. und 64. Le-
bensjahr durchschnittlich 10—15 Z&hne verloren. In der Altersgruppe 65-74
Jahre sind derzeit ein Viertel aller Einwohner in Deutschland zahnlos und
tragen Vollprothesen. Gesellschaftliche Normen und andere Griinde (Asthe-
tik, Sprache, Kaufunktion) sorgen dafiir, dass sich niemand dem ,Zwang",
Zahnersatz zu tragen, entziehen kann.

15-24 25-34 35-44 45-54 55-64 65-74 >74
Altersgruppen

Quelle: Walter, Roediger und Rieger, 1999

Abbildung 6-1: Haufigkeit von Zahnersatz in Prozent
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Tabelle 6-1: Zahnersatz in mittleren und héheren Altersstufen

35-44 Jahre 65-74 Jahre
% %
Teilprothese OK 5,8 28,3
Teilprothese UK 6,7 36,2
Totalprothese ~ OK 2,1 41,8
Totalprothese UK 1,1 26,2
Totalprothese OK/UK 1,1 24,0
Quelle: IDZ: DMS IlI, 1999

Fur Zahnersatz wurden nach neuesten Daten rd. 35% (nominal rd. 11 Mrd.
DM) aller Kosten aufgewendet, die insgesamt in der Zahnmedizin 1996 ein-
gesetzt wurden (rd. 35 Mrd. DM) (vgl. hochgerechnete Daten von Bauer,
Neumann und Saekel, 1994). Zahnmedizinische Kosten sind heute zu ei-
nem erheblichen Teil an den Gesundheitskosten in Deutschland (pro Jahr
rd. 550 Mrd. DM) beteiligt. Fir Zahnersatz musste ein typischer Haushalt
(West) nach Angaben des Statistischen Bundesamtes 1998 durchschnittlich
536 DM an Zuzahlungen im Jahr einplanen — mehr als fiir jeden anderen
Sektor der Gesundheitsausgaben (z. B. Arzneimittel).

Uber die Qualitat der zahnarztlichen Versorgung, insbesondere tiber Zahn-
ersatz, wurde immer wieder effekthaschend und meist negativ berichtet
(vgl. z.B. Spiegel-Report tber Qualitdtsmangel in der zahnérztlichen Ver-
sorgung 12/1990; Studie ,Markttransparenz beim Zahnersatz“ des WIdO,
Bauer und Huber, 1999). Neben aller berechtigten Kritik an derartigen Stu-
dien (vgl. Walther und Meyer, 1999), miissen aber auch Meinungsdifferen-
zen und -unsicherheiten Uber eine addquate befundorientierte Therapie
konstatiert werden. So ist beispielsweise die alitdglich vom Zahnarzt zu
entscheidende Frage, ob ein Zahn noch mit einer plastischen (oder gegos-
senen) Flllung versorgt werden kann oder Gberkront werden muss, keines-
wegs geklart (vgl. Covey et al., 1999; Staehle, 1999) oder auch nur durch
hinreichend schliissige Antworten abgedeckt. Die Frage, ob eine Krone
oder Fiillung erneuert werden muss oder belassen werden kann, ldsst sich
bisher nicht anhand klarer, nachvollziehbarer Kriterien entscheiden, obwohl
Re-Dentistry heute vermutlich den gréBten Teil der Betrége, die fur zahn-
medizinische Zwecke ausgegeben werden, verschlingt. Die Liste alltaglicher
zahnarztlicher Verrichtungen, die durch unterschiedliche Auffassungen ge-
kennzeichnet sind, lieBe sich fast unendlich verlangern. Dies gilt ganz spe-
zifisch auch fiir typisch prothetische Probleme: Abbildung 6-2 zeigt die
sechs Alternativen einer prothetischen Versorgung bei einem fehlenden
Frontzahn (vgl. Abb. 6-2), Abbildung 6-3 listet die typischen Behandlungs-
alternativen im Freiendbereich auf {vgl. Abb. 6-3) und Tabelle 6-2 tragt Kos-
ten und mittlere Uberlebensraten zusammen (vgl. Tab. 6-2).
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Alternativen

WY P

Abbildung 6-2: Behandlungsalternativen bei einer Frontzahnllicke (Adh&sivbriicke,
konventionelle Briicke, Einzelimplantat, kieferorthopédischer Lu-
ckenschluss, partielle Prothese, UDA-Briicken [wegen erh&hter
Kariesanfélligkeit im Ankerbereich nicht mehr indiziert])

Tabelle 6-2: Kosten und mittlere Uberlebensdauer
verschiedener prothetischer Therapiemittel

Versorgung index Kosten Survival in Jahren
Kunststoff-Prothese 0.2 3
Modellguss-Prothese 0.5 8
Adhasivbriicke 0.5 10
Metallkeramik-Briicke 1.0 20
Einzelimplantat 1.6 20
Quelle: Owall, Kayser und Carlsson, 1996, S. 14 ((ibersetzt)

6.3 Quellen der Evidenz in der Prothetik
6.3.1 Internet
Schaut man in den typischen Internetquellen (NHS-Center for Reviews and

Dissemination, The University of York, The Cochrane Collaboration, Center
for Evidence-based Dentistry, Institute of Health, EBM/UIm, AWMF-State-
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Abbildung 6-3: Prothetische Alternativen zur Versorgung von Freiendsituationen

ments, Health Evidence Bulletins/Wales, Stichwort: Oral health) nach, so
findet sich dort sehr wenig Fachspezifisches unter dem Stichwort Zahn-
ersatz. Kiefergelenkerkrankungen und orofaziales Schmerz-Syndrom wer-
den behandelt (auch bei AWMF), extremer Zahnverschleif3 wird thema-
tisiert. Evidenz-basierte prothetische Leitlinien oder auch nur Ansatze

wurden nicht entdeckt.
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6.3.2 Meta-Analysen

Unter dem Begriff ,Meta-Analyse“ (Suchzeitraum: 1994 bis 1999) wurden in
Medline 25 Treffer registriert, von denen nur vier prothetische Themen be-
trafen:

— Verblendschalen (Veneers),
— Uberlebenszeiten von Briicken (2x),
— Adhasiv-Bricken.

6.3.2.1 Veneers

Meijering (1997) und Kreulen, Creugers und Meijering (1998) werteten ins-
gesamt 39 Studien iiber den Einsatz von Keramik- und Kunststoffschalen
aus den Jahren 1983 bis 1996 aus und kamen zu dem Ergebnis, dass das
Uberleben von keramischen Veneers (n=1552) nach 4 Jahren mit 92%
gunstiger ausfiel, als wenn Kunststoffschalen verwendet wurden (n=323),
von denen nach 3 Jahren nur noch 78% in Funktion standen.

6.3.2.2 Briicken

Langzeitstudien aus Kliniken und Praxen auf der Basis von systematisch
gefiihrten Karteien und Dokumentationen (zahnarztliche Behandlungsun-
terlagen, Versicherungsakten) gestatten eine nahezu liickenlose Ubersicht
Uber die Verweildauer, d.h. das Schicksal von Kronen und Briicken seit ih-
rer Eingliederung. Dabei werden heute nur noch zeitbezogene Aussagen
(z. B. Kaplan-Meier-Kurven, vgl. Kaplan und Meier, 1958) akzeptiert. In den
nachfolgenden Tabellen 6-3 und 6-4 werden zwei Meta-Analysen (vgl.
Creugers, Kayser und van't Hof, 1994; Scurria, Bader und Shugars, 1998)
gewiirdigt, die sich mit der Uberlebensrate von (festsitzenden) Briicken und
ihren Pfeilern beschaftigt haben (vgl. Tab. 6-3 und 6-4). Nach diesen Ergeb-
nissen haben zwei Drittel aller Briicken nach 15 Jahren unter Funktion ihre
therapeutische Aufgabe noch erflllt. Rund 96—-98% aller Pfeilerzahne wa-
ren nach 10 Jahren unter Therapie noch in Funktion.

6.3.2.3 Adhasivbriicken

Hierzu gibt es mehrere Ubersichten mit meta-analytischem Charakter: Creu-
gers und van't Hof (1991) sowie Kerschbaum und Haastert (1995) stellten
fest: Adhéasivbricken sind vorzugsweise im kariesfreien und jugendlichen
Gebiss bei kleinen, zahnbegrenzten Liicken indiziert. Sie sind komplika-
tionsreich in der Nachsorge: Nahezu jede zweite Briicke 18st sich mindes-
tens einmal in 10 Jahren.
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Tabelle 6-3: Langzeitergebnisse zum Uberleben von Kronen und Briicken

Kronen

Erstautor Jahr Anzahl Zeit Uberlebens-
(Jahre) rate (%)

Westermann 1990 222 8 88
Kerschbaum 1991 4371 15 59
Erpenstein 1992 593 15 84
BKK-Studie 1992 20946 6 94
Schlésser 1993 390 9 93
Langel 1994 112 8 89
Nordmeyer 1996 472 5 99
Stoll 1999 1679 10 86 (Teilkr.)

Briicken
Erstautor Jahr Anzaht Zeit Uberlebens- -

(Jahre) rate (%)

Leempoel 1987 1674 . 12 87
Kerschbaum 1991 1669 15 64
Erpenstein 1992 298 15 60
BKK-Studie 1992 2578 6 97
Creugers 1994 Meta-Analyse 15 74
Seth 1995 2583 10 76
Nordmeyer 1996 131 5 98
Scurria 1998 Meta-Analyse 15 75

Quelle: Kerschbaum, 2000

6.3.3 DGZMK-Statements

Den unregelméaBig erscheinenden Stellungnahmen der DGZMK kann in
Deutschland durchaus Leitliniencharakter auf Expertenniveau zuerkannt
werden. Von den insgesamt 88 aktuellen Statements (Stand: 12/99) betra-
fen aber nur 11 prothetische Themen (vgl. Tab. 6-5). Vergleicht man die
DGZMK-Stellungnahmen mit leitlinienahnlichen Publikationen anderer Fach-
gesellschaften auf zahnmedizinischem Gebiet (z. B. AWMF), so muss man
den DGZMK-Statements auf prothetischem Gebiet eine solide Aussagekraft
und Kompetenz bescheinigen.
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Tabelle 6-4: Langzeitergebnisse zum Uberleben von Pfeilerzidhnen
Erstautor Jahr Pfeiler Zeit Uberlebensrate
Kronen/Briicken (Jahre) (%)
Anzahl
Hain 1993 222 8 96 (Voll-/Teilkr.)
Schlésser 1993 390 9 99 (Vollkronen)
Schldsser 1993 725 9 99 (Teilkronen)
Schltsser 1993 588 9 96 (Briicken)
Langel 1994 112 10 98 (Kronen)
Seth 1995 3313 10 96 (Briicken)
Scurria 1998 1525 10 96 (Briicken (MK))
Quelle: Kerschbaum, 2000

Tabelle 6-5: Anzahl DGZMK-Statements in zahnmedizinischen Fachgebieten
(Stand 12/99)

Themen n

Allgemeines | 31
Konservierende Zahnmedizin 17
Prothetik 11
Chirurgie 9
Parodontologie 6
Praventive Zahnmedizin 8
Kieferorthopédie 3
Réntgenologie 3
Gesamt 88

6.3.4 Ausléndische Fachgesellschaften (USA)

Schon der Name ,Parameters of Care* des American College of Prostho-
dontists (Marz 1996) signalisiert, dass das 70-seitige Papier als eine Art
Leitlinie gedacht war. Es deckt konsequent alle Tatigkeitsfelder dieses Fach-
gebietes ab: Klinische Befunderhebung und -bewertung, Verénderungen am
Einzelzahn, partielle und totale Zahnlosigkeit, Implantatprothetik, &stheti-
sche Prothetik, Behandlung von Kiefergelenkpatienten, Epithetik und Re-
sektionsprothetik, Behandlung von Schlafstérungen, Lokalanisthesie und
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adjuvante MaBnahmen. Vermittelt werden u. a. Standards, Richtlinien zur In-
dikation, therapeutische Ziele, Risikofaktoren. Schaut man genauer hin, so
werden jedoch nur Kapiteliberschriften von Lehrblichern zusammengetra-
gen. lhnen fehlen alle Merkmale, die EBD ausmachen. Ein Beispiel: Ob ein
Zahn iiberkront werden muss oder noch gefillt werden kann, wird auf die
Schlagworte: Verlust von Zahnhartsubstanz und ihre Ursachen beschrénkt
(Karies, Attrition, Erosion, Abfraktion, Frakturen und Infraktionen, endodon-
tische Therapie).

6.4 Problematik prothetischer Leitlinienentwicklung
6.4.1 Allgemeines

Firr viele zahnmedizinische Tétigkeitsfelder gilt inzwischen, dass eine fast
uniiberschaubare Anzahl von Zeitschriften und Artikeln die analytische Ar-
beit erschwert: Jahrlich erscheinen weltweit rd. 42000 zahnmedizinische
Artikel in rd. 490 Zeitschriften (vgl. Spiekermann, 1999). Eine Ubersicht zu
bestimmten Themen oder Fragestellungen ist daher nicht mehr ohne weite-
res (Suchhilfen in medizinischen Datenbanken wie Medline) zu gewinnen.

Wichtiger als der quantitative Aspekt erscheint aber das Qualitatsproblem:
Dumbrigue, Jones und Esquivel (1999a; 1999b) stellten bei einer Unter-
suchung der international wichtigsten drei prothetischen Journale (Journal
of Prosthetic Dentistry, International Journal of Prosthodontic Dentistry,
Journal of Prosthodontic Dentistry) fest, dass von den insgesamt 3631
Artikeln nur 62 randomisierte, klinisch kontrollierte Studien (sog. RCTs)
waren. Das bedeutet bestenfalls 1,7% aller internationalen prothetischen
Artikel erreichten das hochste Evidenzniveau. Schon Windeler stelite 1996
in einem Aufsatz enttauscht fest, dass die Studien in den fiihrenden Zeit-
schriften in Deutschland, wie der DZZ (41%), und in den USA, Journal of
Dental Research (20%) und Journal Clinical Periodontology (75%), patien-
ten-orientiert waren. Ein weitaus geringerer Teil dieser Studien war nach
den Regeln von ,good clinical practice (GCP) konzipiert.

In einem Fachervergleich von Badovinac, Conway und Niederman (1999)
wurde belegt, dass in der Zahnmedizin signifikant weniger haufig RCTs
(randomisierte, kontrollierte klinische Studien) und MAs (Meta-Analysen)
erscheinen, verglichen mit kleineren medizinischen Féchern oder Diszipli-
nen (Kardiologie, Gasteroenterologie, Infektiologie, Dermatologie, Muskel-/
Skeletterkrankungen, Endokrinologie, Hamatologie).

Uber die Griinde, warum in der Zahnmedizin, speziell in der Prothetik, ein
derart beklagenswertes Niveau herrscht, spekulierte Béning (2000):

— Die hohe Lehrbelastung bindet erhebliche Ressourcen; dazu kommen Pa-
tientenversorgung und organisatorische Probleme.
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— Das Prinzip ,publish or perish bestimmt mehr und mehr die zahnmedi-
zinische Forschungslandschaft; Langzeitstudien werden erst gar nicht
durchgefinhrt, weil die Ergebnisse nicht vor 3 bis 5 Jahren nach Studien-
beginn zu erwarten sind. Gerade die Prothetik braucht aber Langzeit-
beobachtungen, um (berhaupt sinnvolle Aussagen machen zu kénnen
(s.u.).

— Die Finanzkraft der Dentalindustrie ist nicht vergleichbar mit der pharma-
zeutischen Industrie; eine tatkréftige Férderung ist nur in engen Grenzen
mdéglich.

— In der Zahnmedizin gilt das MPG — daher besteht keine Notwendigkeit
von Phase II-1V-Studien.

— Der Generationswechsel der zahnmedizinischen Produkte wird bestimmt
vom IDS-Rhythmus, die alle zwei Jahre stattfindet — meist ist ein Material
schon vom Markt genommen, bevor klinische Forschungsergebnisse vor-
liegen.

— Zahnmedizin ist bei weitem nicht so spektakuldr wie die Medizin.

So zutreffend diese Aufzahlung ist, so wenig ist sie geeignet, die Verant-
wortlichen aus ihrer Pflicht zu entlassen, sich wissenschaftlich mit den drin-
gendsten Problemen ihres Fachgebietes auseinanderzusetzen.

6.4.2 Spezifische prothetische Probleme

Eine ganze Anzahl von fachspezifischen Problemen sorgt dafiir, dass evi-
denz-basierte Leitlinien fiir die Prothetik nicht einfach zu entwickeln sein
werden. Sie lassen sich in drei Punkten zusammenfassen:

— Bedarfsdefinition,
— multidimensionale Ergebnisbewertung,
— Zeitfaktor.

6.4.2.1 Prothetischer Bedarf

Normativer prothetischer Behandlungsbedarf (durch Zahnverlust) und sub-
jektiver Bedarf (Zahnersatz) weichen weltweit erheblich voneinander ab, in
dem Sinne, dass der Bedarf ungleich umfangreicher eingeschétzt wird als
das Anliegen, sich Zahnersatz anfertigen zu lassen. Der normative Bedarf
wdre wohl auch von keinem Gesundheitssystem der Welt zu decken. Hinzu
kommt, dass {ber die ,Anforderungsprothetik® zusatzliche Bereiche er-
schlossen werden, die sich der medizinischen Notwendigkeit entziehen
(z.B. Behandlungen aus &sthetischen Motiven). Verantwortlich fiir dieses
widerspriichliche Geschehen sind individuelle Faktoren, Lebensstil, soziale
und kulturelle Umweltfaktoren (vgl. Waiter et al., 1999; Bergman, 1999). Die
Entscheidung fiir oder gegen Zahnersatz wird maBgeblich beeinflusst von
der Steigerung an Lebensqualitat, die sich der Patient davon erhofft. Als
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Konsequenz daraus ergibt sich (vgl. Figgener, 1999): Es existieren viele un-
terschiedliche zahnmedizinisch-prothetische Antworten bei gleichem oder
ahnlichem Befund und unterschiedlicher individueller Notwendigkeit. Evi-
denz-basierte Leitlinien auf der Basis des aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnisstandes konnen dies vermutlich nur unzureichend reflektieren.
Eine Eingrenzung uber Zahnersatz-Richtlinien, wie sie derzeit existieren,
erscheint jedoch im Zeitalter von EBD nicht adaquat.

6.4.2.2 Multidimensionale Ergebnisbewertung

Prothetische BehandlungsmaBnahmen missen stets unter verschiedenen
Sichtweisen bewertet werden (vgl. Guckes, Scurria und Shugars, 1996;
Anderson, 1998): Neben seiner Langlebigkeit, Gber die schon berichtet
wurde, weist Zahnersatz spezifische physiologische, psycho-soziale und
dkonomische Effekte auf, die gegen Nichtbehandlung bzw. aiternative Be-
handlungsstrategien abzuwéagen sind. In der herkdmmlichen Darstellung
wird bisher zu wenig Riicksicht auf diese Tatsache genommen, vielmehr
wird meist nur eine Wirkung hervorgehoben. Uber die Wirksamkeit von
Zahnersatz in seinen verschiedenen Ausfiihrungsformen selbst wurden nur
wenige Forschungsarbeiten unternommen.

6.4.2.3 Zeitfaktor

Fir eine sachgerechte Beurteilung des prothetischen Ersatzes ist es un-
abdingbar, die wahrend der Tragezeit des Ersatzes beobachtbaren Fakten
zu sammeln und in eine korrekte Zuordnung zur Zeitspanne, die seit seiner
Eingliederung vergangen ist, zu setzen. Laboruntersuchungen oder Compu-
tersimulationen kénnen prothetisch-klinische Studien bisher in keiner Weise
ersetzen. Langzeituntersuchungen bleiben also zunéchst der ,Kénigsweg*,
um in der zahndrztlichen Prothetik zu tragfédhigen Erkenntnissen zu ge-
langen, die dem Patienten niitzen. Dieses Vorgehen wird aber auch als
besonders hinderlich flr eine schnelle Material- und Methodenentwicklung
angesehen (vgl. Krejci, 1992). Man mag dies bedauern, aber prothetische
MaBnahmen haben weder eine vitale Indikation, noch sind die zu erwarten-
den Fortschritte so einschneidend, wie die Dentalindustrie dies glauben
macht.

Zahlreiche Beispiele illustrieren, dass Jahre nach einer begeistert gefeier-
ten Einfiihrung eines neuen Werkstoffes Ernlichterung um sich greift. Ein
typisches Beispiel bildet die Vollkeramik-Krone aus Dicor. Nach Uberein-
stimmenden Berichten aus Deutschland und den USA waren bei Langzeit-
untersuchungen (vgl. Erpenstein und Kerschbaum, 1991; Borchard, Erpen-
stein und Kerschbaum, 1998; Malament und Socransky, 1999) nach mehr
als 10 Jahren bereits mehr als ein Dritte! aller Kronen zerstért — ein kaum
vertretbarer Misserfolg im Vergleich zur klassischen Metallkeramik (ca. 10%
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Misserfolg nach dieser Zeitperiode). Auch ausgereifte werkstoffkundliche
Experimente schitzen keineswegs vor klinischen Misserfolgen: Man denke
an die Prognostizierbarkeit von Verfahren zur Priifung des Metall-Kunst-
stoffverbundes und die wenig Gbereinstimmenden klinischen Daten, die
hierzu aus der Adhésivprothetik existieren (vgl. Kerschbaum und Haastert,
1995).

Aus dem Gesagten lasst sich ableiten, dass Zahnersatz fast immer auf
Langzeitwirkungen abzielt. Evidenz iber den Wert einer prothetischen Ver-
sorgung kann daher auch erst nach einem langeren Zeitraum der Erpro-
bung festgestellt werden (min. 5 Jahre).

6.5 Zusammenfassung

Die zahnérztliche Prothetik benétigt evidenz-basierte Leitlinien auf all ihren
Gebieten. Bisher sind solche Leitlinien nicht verfligbar. Die zur Zeit akzep-
tierten Regeln (z.B. DGZMK-Statements) sind zwar wertvoll, aber nur auf
Expertenniveau abgefasst. Dies liegt vor allem daran, dass das Evidenz-
niveau, auf dem die meisten klinisch bedeutsamen Entscheidungen in
zahnarztlichen Fragestellungen beruhen, bescheiden ist: Randomisierte,
kontrollierte Studien (RCTs) fehlen zu den meisten klinisch wichtigen Pro-
blemen fast véllig, Meta-Analysen sind bisher nur zu wenigen Fragestel-
lungen veroéffentlicht worden. Wichtigste aktuelle Erkenntnisquelle protheti-
scher Entscheidungen sind retrospektive Fall-Kontrollstudien, die reichlich
vorliegen und auch lange Zeitrdume (bis 15 Jahre) abdecken. Bis evidenz-
basierte prothetische Leitlinien vorliegen werden, dirfte langere Zeit ver-
gehen. Es ist Aufgabe der Fachgesellschaften (z. B. DGZPW), mit der Leit-
linienentwicklung zu beginnen und unter strategischen Gesichtspunkten
Themen auszuwahien.

Dank

Fir die tatkraftige Unterstiitzung und Hilfe bei der Literatur- und Internet-
suche méchte ich meinen Kollegen K. Boning (Dresden) und J. Tiirp (Frei-
burg) sehr herzlich danken.



6 Evidence-based dentistry
as a basis of prosthetic therapy

Thomas Kerschbaum, Cologne

6.1 Preliminary note

Clinical decisions in prosthodontics are at present based predominantly on
three factors: (1) the experience the individual dentist has been able to ac-
quire in the exercise of his profession and/or can draw upon through his
training and knowledge of publications; (2) the dentist’s values and intui-
tions; and (3) the available resources (cf. Muir Gray, 1997). Within this triad,
opinion-based decision-making on the appropriate prosthetic therapy has
traditionally played the most important part. This approach may explain why
similar clinical findings in relation to a patient’s masticatory situation can
lead to completely different therapy options that differ enormously in cost.
However, owing to increasing pressure on available resources and the
growing acceptance of comparative scientific studies of the various thera-
py options, it is now essential to promote evidence-based therapy decisions
in prosthetics and thereby at the same time to apply quality assurance cri-
teria.

Practising dentists and dental students in particular must surely be confu-
sed when they learn in their training about numerous “laws” and “rules”,
such as Ante’s law, Thielemann’s law, the Hanau Quint, Costen’s syndrome
and the Karolyi effect (cf. Tirp & Antes, 2000), that seemingly lack any basis
of scientific evidence. Critical views have been expressed on the minimal
proportion of validly underpinned knowledge in the dental field: Béning
(2000) quoted a figure of 8% and Marinello (1999) 10-15%, but the sour-
ces of these estimates are unspecified.

6.2 Why evidence-based decisions?
There are at present four main reasons to contemplate the development
and introduction of evidence-based guidelines for dental prosthetics (cf. B6-

ning, 2000, modified):

— Prosthetic measures are important for the quality of people’s lives.
— Prosthodontic therapy results in high costs for the health system.
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— Disproportionate differences in quality and cost exist between possible
treatment options.
— There seems to be a need for improvement in the quality of treatment.

Dental prostheses are a significant determinant of our quality of life today,
as current representative population statistics and surveys confirm (cf. Wal-
ter, Roediger & Rieger, 1999; Walter et al., 1999; IDZ, 1999; see Table 6-1).
Taking all types of prosthetic therapy together, from single crowns to com-
plete denture prostheses, more than 50% of the 35-44 age group already
have some type of prosthesis — in other words, from this age group on,
every other member of the population already has recourse to therapy of
this kind. In the oldest age groups, almost every individual in the Federal
Republic considers dental prostheses to be necessary (see Fig. 6-1) and
regards them as particularly important to his or her quality of life. The rea-
son is clear: despite all our prophylactic efforts and successes, typically
10--15 teeth are still lost in Germany today between the ages of 35 and 64.
A quarter of the German population aged between 65 and 74 are currently
edentulous and wear complete prostheses. Social norms and other consi-
derations (aesthetics, speech and masticatory function) ensure that no one
can escape the “compulsion” to wear dentures.

According to recent statistics, some 35% (nominal value approximately
11 billion DM) of total German dental expenditure in 1996 (about 35 billion
DM} was accounted for by prosthodontics (projection of figures in Bauer,
Neumann & Saekel, 1994). Dentistry currently makes up an appreciable

16-24 25-34 35-44 45-54 55-64 65-74 >74
Age groups

Source: Walter, Roediger & Rieger, 1999

Figure 6-1: Frequency of dental prostheses (per cent)
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Table 6-1: Prostheses in middle-aged and older subjects
Age 35-44 Age 65-74
% %
Partial prosthesis uJ 5.8 28.3
Partial prosthesis LJ 6.7 36.2
Complete prosthesis UJ 2.1 41.8
Complete prosthesis  LJ 1.1 26.2
Complete prosthesis  UJ/LJ 1.1 24.0
Source: IDZ: DMS IlI, 1999

proportion of total health costs in this country (some 550 billion DM per
year). A typical household (in the west) must, according to the Federal Sta-
tistical Office (1998), budget on average for 536 DM of extra payments for
dental prostheses — more than for any other sector of health expenditure
(e.g. medicines).

Media reporting on the quality of dental care, and in particular of dental
prostheses, tends to be sensational and usually negative (for example, the
news magazine “Der Spiegel” reported on quality deficiencies in dental
care, 12/1990; the study “Market transparency in prosthodontics” by the
WIdO [Scientific Institute of the Local Health Insurance Funds], Bauer &
Huber, 1999). For all the justified criticism levelled at such studies (cf. Wal-
ther & Meyer, 1999), it must be admitted that differences of opinion and un-
certainties exist about the choice of the appropriate therapy based on the
clinical findings. For example, every day dentists have to decide whether a
given tooth is sound enough to be treated with a plastic (or cast) filling or
whether a crown restoration is required: either there is no firm criterion for
making this decision (cf. Covey et al., 1999; Staehle, 1999), or else the ans-
wers that exist are barely adequate. The question whether a crown or filling
must be renewed or can be left as it is cannot at present be answered on
the basis of clear, reliable criteria even though re-dentistry today probably
accounts for the lion’s share of the dental budget. The list of routine dental
interventions on which opinions diverge could be extended almost ad infini-
tum. This also applies specifically to typical prosthetic problems: Figure 6-2
shows the six prosthetic treatment options for one missing anterior tooth
(see Fig. 6-2); Figure 6-3 sets out the typical free-end treatment alternatives
(see Fig. 6-3); and Table 6-2 compares costs and average survival rates
(see Table 6-2).
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Treatment options

Figure 6-2: Treatment options for an anterior tooth edentulous space (adhesive
bridge, conventional bridge, single implant, orthodontic space closure,
partial prosthesis, UDA bridge [no longer indicated owing to increased
susceptibility to caries at anchor point])

Table 6-2: Cost and average survival period
of different forms of prosthetic appliances

Appliance Cost index Survival (years)
Plastic prosthesis 0.2 3
Frame prosthesis 0.5 8
Adhesive bridge 0.5 . 10
Porcelain-fused-to-metal bridge ' 1.0 20
Single implant 1.6 20
Source: Owall, Kayser & Carlsson, 1996, p. 14

6.3 Sources of evidence in prosthetics
6.3.1 The Internet
Consultation of the typical Internet sources (NHS Centre for Reviews and

Dissemination, University of York, The Cochrane Collaboration, Center for
Evidence-Based Dentistry, Institute of Health, EBM/UIm, AWMF! State-

1 Association of Scientific and Medical Specialist Societies.
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Figure 6-3: Prosthetic options for free-end situations

ments, Health Evidence Bulletins for Wales) using the search string “oral
health” yields very little specific material on prosthodontics. Pathology of the
temporomandibular joint and oro-facial pain syndrome are covered (also by
the AWMF), and there is material on extreme tooth wear. However, no evi-
dence-based prosthetic guidelines were found, even in rudimentary form.
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6.3.2 Meta-analyses

A search for the term “meta-analysis” (search period: 1994 to 1999) in Med-
line resulted in 25 hits, of which only four related to prosthetic topics:

— veneers,
— bridge survival times (two hits),
— adhesive bridges.

6.3.2.1 Veneers

Evaluating a total of 39 studies on the use of ceramic and resin-based
veneers dating from the period 1983 to 1996, Meijering (1997) and Kreulen,
Creugers & Meijering (1998) concluded that the survival rate of ceramic
veneers (n = 1552), at 92% after four years, was better than that of resin
veneers (n = 323), of which only 78% were still surviving after three years. -

6.3.2.2 Bridges

Long-term studies of dental clinics and practices based on systematic files
and documentation (dental treatment records and insurance documenta-
tion) afford a virtually complete view of the durability — i. e. fate — of crowns
and bridges after cementation. Nowadays, to be acceptable, all such mate-
rial must be time-related (e.g. in the form of Kaplan-Meier statistics — cf. Ka-
plan & Meier, 1958). Tables 6-3 and 6-4 set out the results of two meta-
analyses (cf. Creugers, Kayser & van’t Hof, 1994; Scurria, Bader & Shugars,
1998) on the survival rate of fixed partial dentures and their abutments (see
Tables 6-3 and 6-4). These results showed that two thirds of all bridges were
still performing their therapeutic function after 15 years in place. Some
96-98% of all abutment teeth were still functional 10 years after therapy.

6.3.2.3 Adhesive bridges

Several studies with the character of meta-analyses exist on this subject.
Creugers & van’t Hof (1991) and Kerschbaum & Haastert (1995) found that
adhesive bridges are indicated preferentially in young people with caries-
free dentition for small edentulous spaces between sound teeth. They are
very susceptible to complications in the post-treatment period: almost one
bridge in two becomes detached at least once in 10 years.
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Table 6-3: Survival of crowns and bridges — long-term results

Crowns
First author Year Number Time Survival rate
(years) (%)
Westermann 1990 222 8 88
Kerschbaum 1991 4371 15 59
Erpenstein 1992 593 15 84
BKK? study 1992 20946 94
Schlésser 1993 390 93
Lange! 1994 112 89
Nordmeyer 1996 472 99
Stoll 1999 1679 10 86
(partial crowns)
Bridges
First author Year Number Time Survival rate
(vears) (%)
Leempoel 1987 1674 12 87
Kerschbaum 1991 1669 15 64
Erpenstein 1992 298 15 60
BKK study 1992 2578 6 97
Creugers 1994 Meta-analysis 15 74
Seth 1995 2583 10 76
Nordmeyer 1996 131 5 98
Scurria 1998 Meta-analysis 15 75

Source: Kerschbaum, 2000

6'3'3 DGZMK:3 Statements

The DGZMK’s Statements, which are published in Germany at irregular
intervals, may certainly be deemed to possess the character of expert-level
guidelines. Of the total of 88 current Statements (as at December 1999),
however, only 11 covered prosthetic topics (see Table 6-5). Comparison of

2 Federal Association of Corporate Health Insurance Funds.

3 German Society of Dentistry and Oral Medicine.
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Table 6-4: Survival of abutment teeth — long-term results
First author Year Crown/bridge Time Survival rate
abutments (years) (%)
(number)
Hain 1993 222 8 | 96 (complete/ partial
crowns)
Schldsser 1993 390 9 99 (complete crowns)
Schiésser 1993 725 9 99 (partial crowns)
Schlosser 1993 588 9 96 (bridges)
Langel 1994 112 10 98 (crowns)
Seth 1995 3313 10 96 (bridges)
Scurria 1998 1525 10 96 (bridges [porcelain
fused to metal])
Source: Kerschbaum, 2000

Table 6-5: Numbers of DGZMK Statements in dental specialties
(as at December 1999)

Topics n

General dentistry 31
Conservative dentistry 17
Prosthetics : 11
Surgery 9
Periodontology 6
Preventive dentistry 8
Orthodontics 3
Radiology 3
Total 88

the DGZMK Statements with guideline-type publications by other speciali-
zed dental societies (e.g. the AWMF) shows that the DGZMK Statements in
the prosthetic field are of undeniable competence and based on a solid
foundation of evidence.
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6.3.4 Specialist organizations in other countries (USA)

The very title “Parameters of Care” used by the American College of Pros-
thodontists (March 1996) for its 70-page paper indicates that this document
was intended as a kind of guideline. It therefore covers all fields of activity in
this specialty: the recording and evaluation of clinical findings, alterations
in individual teeth, partial and total edentulousness, implant prosthetics,
aesthetic prosthetics, treatment of patients with temporomandibular dis-
orders, epithetics and maxillofacial prosthetics, treatment of sleep disturb-
ances, local anaesthesia and adjuvant measures. The information given
includes standards, diagnostic directives, therapeutic objectives, and risk
factors. However, closer examination reveals nothing but a collation of chap-
ter titles from textbooks. All the characterizing features of EBD are lacking.
For example, the only criteria mentioned for deciding whether a crown re-
storation is necessary or filling is still feasible are loss of tooth hard tissue
and its causes (caries, attrition, erosion, abfraction, fractures and infrac-
tions, or endodontic therapy).

6.4 Development of prosthetic guidelines: the problems
6.4.1 General |

In many fields of dental activities, the difficulty of analysis is exacerbated
by the enormous number of journals and papers currently published: every
year some 42000 dental articles appear worldwide in about 490 journals
(cf. Spiekermann, 1999). It is therefore no longer possible to obtain an over-
view of specific topics or issues without search aids such as medical data-
bases — e.g. Medline.

However, quality proves to be a more important problem than quantity: in a
review of the three important international prosthetic journals (Journal of
Prosthetic Dentistry, International Journal of Prosthodontic Dentistry and
Journal of Prosthodontic Dentistry), Dumbrigue, Jones & Esquivel (1999
a & b) found that only 62 out of a total of 3631 articles were randomized
clinically controlled studies (RCTs). This means that at most 1.7% of all
international articles on prosthetic subjects achieved the highest level of
evidence. As long ago as in 1996, Windeler was already disappointed to find
that the studies in the leading German journals such as the Deutsche Zahn-
arztliche Zeitschrift (41%), as well as the Journal of Dental Research (20%)
and Journal of Clinical Periodontology (75%) in the USA, were patient-
oriented. A far smaller proportion of these studies conformed to the rules of
“good clinical practice” (GCP).

A comparison of specialties by Badovinac, Conway & Niederman (1999)
showed that significantly fewer RCTs (randomized controlled clinical stu-
dies) and MAs (meta-analyses) were published in the dental field than in
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specific medical specialties or disciplines (cardiology, gastroenterology, in-
fectiology, dermatology, musculoskeletal diseases, endocrinology and hae-
matology).

Béning (2000) speculated on the reasons for this deplorably low level in
dentistry and, in particular, prosthetics:

~ The heavy burden of teaching ties up considerable resources; in addition,
patients have to be treated and there are organizational problems.

— The “publish or perish” principle is increasingly shaping the landscape of
dental research; long-term studies are no longer conducted because re-
sults cannot be expected until three to five years after commencement.
However, prosthetics in particular needs long-term observations if mean-
ingful results are to be forthcoming (see below).

— The financial muscle of the dental industry cannot be compared with that
of the pharmaceutical sector; the potential for effective funding is there-
fore limited.

— The Medicinal Products Law (MPG) applies to dentistry in Germany, so
that there is no need for Phase II-1V studies.

— The life of a generation of dental products is determined by the two-year
cycle of the International Dental Show (IDS): materials are usually with-
drawn from the market before clinical research results are available.

— Dentistry is far less spectacular than medicine.

Spectacular as this enumeration is, it does not exonerate those responsible
from their duty of engaging scientifically with the most urgent problems of
their fields of specialization.

6.4.2 Specific prosthetic problems

Owing to a number of problems specific to the field, the development of evi-
dence-based guidelines for prosthetics will not be a simple matter. These
problems can be summarized under three headings:

— definition of treatment needs,
— multidimensional assessment of results,
— time factor.

6.4.2.1 Prosthetic treatment needs

Throughout the world the normative prosthetic treatment needs (based on
tooth loss) differs substantially from the subjective demand (dental prosthe-
ses) in that the former is estimated to be incomparably greater than the
wish of individual patients to have a prosthesis made. It is unlikely that the
normative requirement could be covered by any health system in the world.
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Moreover, the subjective demand for prostheses extends also to fields un-
connected with medical necessity (e.g. aesthetically motivated treatment).
These contradictions are attributable to individual variables, lifestyles, and
social and cultural environmental factors (cf. Walter et al., 1999; Bergman,
1999). The decision pro or contra prosthetic therapy is substantially deter-
mined by the patient's hoped-for quality-of-life enhancement. Consequently
(cf. Figgener, 1999), there are many possible prosthodontic responses to
identical or similar clinical findings, according to differences in individual
needs. Evidence-based guidelines in accordance with the current scientifi-
cally established state of the art probably cannot reflect this situation ade-
quately. However, any restriction by prosthodontic directives of the type cur-
rently existing seems inappropriate in the age of EBD.

6.4.2.2 Multidimensional assessment of results

Prosthetic treatment measures must always be assessed by a combination
of criteria (cf. Guckes, Scurria & Shugars, 1996; Anderson, 1998): in addi-
tion to its life, as already discussed, a prosthesis has specific physiological,
psychosocial and economic effects, which must be weighed against leaving
the patient untreated or alternative treatment strategies. Too little attention
has traditionally been paid to this aspect, the emphasis instead usually
being placed on a single factor. There have been very few research projects
on the efficacy of prosthetic dental treatment in all its various forms.

6.4.2.3 Time factor

A dental prosthesis can be validly assessed only if the observable facts are
gathered throughout the period when it is worn and correctly correlated with
the period that has elapsed since fitting. Laboratory investigations or com-
puter simulations have so far proved no substitute for clinical prosthetic
studies. In the prosthodontic field, therefore, long-term studies for the time
being remain the royal road to obtaining valid results useful to the patient.
This approach is, however, also regarded as a particular obstacle to the ra-
pid development of materials and methods (cf. Krejci, 1992):. Regrettable as
it may seem, prosthetic measures do not have vital indications, nor are the
advances to be expected as far-reaching as the dental industry would have
us believe.

There are many examples where the introduction of a new material has met
with an enthusiastic response, only to be followed some years later by the
spread of a more sober view. The Dicor all-ceramic crown is typical. Reports
of long-term studies from Germany and the USA (cf. Erpenstein & Kersch-
baum, 1991; Borchard, Erpenstein & Kerschbaum, 1998; Malament & So-
cransky, 1999) agree that more than a third of all crowns had failed after
more than 10 years, an unacceptable failure rate compared with classical



154 6 Evidence-based dentistry as a basis of prosthetic therapy

porcelain fused to metal (about 10% failure after the same period). Even
sophisticated experimentation using the techniques of materials science
affords no protection from clinical failure: one need only consider the pre-
dictability of testing techniques for resin-bonded bridges and the divergent
clinical data on these from the field of adhesive prosthetics (cf. Kerschbaum
& Haastert 1995).

It is clear from the foregoing that dental prostheses are almost always in-
tended to have long-term effects. Evidence on the value of a prosthetic
measure can therefore accrue only after an extended trial period (not less
than five years).

6.5 Summary

Evidence-based guidelines are needed in all fields of dental prosthetics.
Such guidelines are not yet available. Although the currently accepted rules
(e.g. DGZMK Statements) are valuable, they have been drawn up at expert
level only. This is mainly because the level of evidence on which most clini-
cally significant decisions in the dental field are taken is modest: randomi-
zed controlled studies (RCTs) are almost completely lacking on most clini-
cally important problems, while meta-analyses have hitherto been published
on only a few issues. The principal sources of information for prosthetic
decisions at present are retrospective case control studies, which exist in
large numbers and also cover long periods (up to 15 years). It will probably
be a long time before evidence-based prosthetic guidelines are published. It
is up to the specialized organizations (e. g. the DGZPW [German Society for
Prosthodontics and Dental Material Science]) to commence the develop-
ment of guidelines and to select topics according to strategic criteria.
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7 Evidenz-basierte Zahnheilkunde
in der Kariestherapie

Elmar Reich, Homburg/Saar

7.1 Vorbemerkung

Die Grundlagen der evidenz-basierten Medizin wurden erst in den letzten
Jahren beschrieben. Das Ziel dabei ist nicht eine andere Wissenschaftlich-
keit, sondern nach Sackett et al. (1996): ,der gewissenhafte, ausdrickliche
und verniinftige Gebrauch der gegenwértig besten externen, wissenschaft-
lichen Evidenz fiir Entscheidungen tber die medizinische Versorgung indivi-
dueller Patienten.”

Daraus konnte man fir die evidenz-basierte Zahnerhaltung ableiten, ,die
sinnvolle Anwendung einer umfassenden Diagnose und Intervention zur
Erhaltung der Zahne und des Zahnhalteapparates des Patienten” (vgl. Mc-
Guire und Nunn, 1996).

Vor kurzem hat in Deutschland eine Studie (vgl. Bauer und Huber, 1999) bei
Erwachsenen in Zahnarztpraxen fiir Aufsehen gesorgt, weil sich die Thera-
piepléane und die Kosten bei verschiedenen Zahnarzten fir denselben Pa-
tienten sehr stark unterschieden haben. Analog wurden im Readers Digest
(vgl. Eckenberg, 1997) Therapiepléne vorgestellt, die von 50 Zahnarzten in
den USA aufgestellt worden waren und die zwischen 500 und 30000$
schwankten.

Die Erwartungen, die an eine evidenz-basierte Zahnerhaltung gestellt wer-
den, beziehen sich auf

— die individuelle Versorgung mit einer Verbesserung der Qualitat, der
Lebensdauer sowie der Funktion und Asthetik der zahnrztlichen Ver-
sorgung,

— Verbesserungen im zahnérztlichen Gesundheitssystem, die Uber eine
Verbesserung der Qualitat sowie eine Reduktion der Kosten charakte-
risiert werden

Es soll nun in den folgenden drel Berelchen der Zahnerhaltung die vorhan-
dene Evidenz Uberprift werden:
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— Kariesdiagnose,
— Prévention,
~ Therapie.

7.2 Evidenz in der Kariesdiagnose

Bei der gréBten zahnérztlich-wissenschaftlichen Tagung, durchgefiihrt von
der International Association for Dental Research/IADR (vgl. J Dent Res,
1999), wurde die weitaus Uiberwiegende Zahl von wissenschaftlichen Arbei-
ten aus dem Bereich der Materialkunde und Fillungstherapie prasentiert,
weit abgeschlagen gefolgt von PraventionsmaBnahmen und von Untersu-
chungen zur Kariesdiagnose. Eine medizinische Kariesdiagnose besteht
aber nicht nur in der Detektion der Karies mittels Sonde oder anderer Hilfs-
mittel (vgl. Reich, 1997; Lussi, 1998; von Ohle und Reich, 1997). Daneben
sollte eine Bestimmung des Kariesrisikos durchgeflhrt werden (vgl. Reich,
Lussi und Newbrun, 1999). Aufbauend auf diese Befunde kann der indivi-
duelle Interventionsbedarf fir jeden Patienten (vgl. Benn und Melzer, 1998;
Edelstein, 1994; Berkey, Shay und Holm-Pedersen, 1996) bestimmt werden.

Die Sensitivitdt und Spezifitat verschiedener Verfahren zur Kariesdiagnose
wurde mittels aufwendiger Studien (vgl. Lussi et al., 1999; Verdonschot
et al., 1999) bestimmt. Abhangig von der Lokalisation der Karies zeigt es
sich, dass visuelle Verfahren und die Anwendung der Sonde nur eine Sen-
sitivitdt von ca. 50% besitzen. Réntgenologische Verfahren bringen nur eine
geringfigige Verbesserung der durchschnittlichen Leistung. Weitere techni-
sche Verfahren, wie z.B. die faseroptische Transillumination (FOTI), sind
auch nicht in der Lage, die Diagnose wesentlich zu verbessern. Besser
geeignet sind hingegen das Laser-Fluoreszenzverfahren (vgl. Lussi et al.,
1999; Abb. 7-1) oder die elektrische Impedanzmessung (ERM; vgl. Verdon-
schot et al., 1999).

Fir den Approximalbereich stellen nach Korrektur der Befunde auf klinische
Fehldiagnosen hin Réntgenverfahren die bisher sicherste Methode dar (vgl.
Verdonschot et al., 1999; Abb. 7-2). Keine wesentlichen Verbesserungen er-
brachten visuelle Untersuchungen oder Untersuchungen mit der Sonde
oder FOTI. Erste Ergebnisse mit der Laserfluoreszenz zeigten aber auch fur
Approximalflachen ein vielversprechendes Potenzial (vgl. Longbottom et al.,
1999a; Eggertsson et al., 1999; Wagner, Longbottom und Pitts, 1999).

Als Goldstandard flr die Kariesdiagnose werden meist Demineralisationen
oder Kavitationen im Dentinbereich (vgl. Ekstrand et al., 1998; Longbottom
et al., 1999b) angegeben. Dieser Goldstandard muss aber kritisch evaluiert
werden, da er nicht die Feststellung des Interventionsbedarfs fiir Initial-
lasionen zul&sst, insbesondere dort, wo ProphylaxemaBnahmen noch in der
Lage sind, das Fortschreiten der Karies zu stoppen (vgl. Pitts und Longbot-
tom, 1995; Pine und ten Bosch, 1996; Reich, 1997; von Ohle und Reich,
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Abbildung 7-1: Sensivitat und Spezifitat verschiedener Methoden zur Diagnose
der Okklusalkaries (vgl. Lussi et al., 1999)
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Abbildung 7-2: Durchschnittliche Fahigkeit (Dz) verschiedener diagnostischer
Methoden fiir die Diagnose der Approximalkaries (vgl. Verdonschot
et al., 1999)

1997). Schon bei einer sorgféltigen klinischen Diagnose sind initiale De-
mineralisationen im Schmelzbereich erkennbar, sie sind in Deutschland bei
12-Jahrigen 8-mal héufiger als kariesbedingte Kavitaten im Dentin (vgl.
Schiffner und Reich, 1999). Insofern muss die Standarddiagnose nach der
Definition ,Karies gleich Kavitat* geandert werden. Gerade in der zahnérzt-
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lichen Praxis muss eine umfassende medizinische Diagnose der Karies
durchgefihrt werden. Der Bedarf an Intervention teilt sich dann auf in Res-
tauration, kombiniert mit Pravention fiir karidse Kavitdten, sowie MaBnah-
men der Individualprophylaxe, wenn klinisch nur Initiallasionen oder mittels
technischer Systeme Demineralisationen nachweisbar sind (vgl. Pitts und
Kidd, 1992; Pitts und Longbottom, 1995; Lussi, 1999; Netuschil, Dahmen
und Reich, 1999).

Die Risikobestimmungen fiir die Parodontitis (vgl. Page und Beck, 1997)
und die Karies (vgl. Reich, Lussi und Newbrun, 1999) sind neue Verfahren,
die noch relativ groBe Unsicherheiten aufweisen. Die Anwendung kommer-
zieller mikrobiologischer Tests oder Speicheltests alleine, ohne die Bewer-
tung klinischer Faktoren, ist aber nicht ausreichend, um das Erkrankungs-
risiko fuir die Therapieplanung préazise genug bestimmen zu kénnen.

Nach einer umfassenden medizinischen Kariesdiagnose kann somit in der
Praxis der Interventionsbedarf fiir praventive oder invasive MaBnahmen be-
stimmt werden. Da zuviel Interventionen eine Uberbehandlung und damit
unnétige Kosten bedeuten wiirden, muss der Bedarf aufgrund einer medizi-
nischen Diagnose bestimmt werden. Negative Auswirkungen von Praven-
tionsmaBnahmen sowohl durch den Patienten selbst als auch professionell
in der Praxis, sind allerdings kaum zu erwarten. Anders sieht die Situation
hingegen bei invasiven Therapien aus (vgl. Elderton und Mjér, 1992), w
unndtige Fullungen zu Folgeschaden flir den Zahn oder ~ aufgrund von
Nebenwirkungen — fir den gesamten Organismus flihren konnen. Recht
uneinheitlich wird die Therapieplanung nach Kariesdiagnose durchgefiihrt
(vgl. Amer et al., 1998; Tveit, Espelid und Skodje, 1999).

Ein schwerwiegendes und wissenschaftlich noch unbefriedigend gel6stes
Problem ist die Diagnose der Sekundéarkaries und die Feststellung des Er-
neuerungsbedarfs von Restaurationen (vgl. Kidd, 1996; Mjor, 1981; Jokstad
et al., im Druck). In Industrienationen mit funktionierendem zahnérztlichen
Versorgungssystem stellt die Erneuerung von Restaurationen mit ca. 60%
(vgl. Chadwick et al., 1999) einen sehr groBen Teil aller RestaurationsmaB-
nahmen dar. Die Lebensdauer einer Restauration wird jedoch meist durch
den Zahnarzt bestimmt, da dieser die Diagnose bezlglich der Erneuerung
(vgl. Tveit und Espelid, 1992) einer Restauration stellt. Alternativen stellen
heute auch kostengiinstigere und weniger invasive Verfahren, wie die Re-
paratur von Fiillungen (vgl. Ettinger, 1990; Mjor 1993) oder zusatzllche Ver-
snegelungen dar. . ,

7 3 Evndenz in der Praventlon

In der letzten Zelt (vgl Ashley et al., 1999: CDA, 1999; ten Cate, 1999)
wurde der Effekt der Fluoride praziser bestimmt und festgestelit, dass
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— flir Fluoridkonzentration und Kariesreduktion eine Dosis/Wirkungsbezie-
hung besteht,

— zwischen der Haufigkeit des Zahneputzens und der Kariesreduktion eine
positive Korrelation vorhanden ist,

— Nachsptilen mit Wasser nach dem Z&hneputzen die Kariesreduktion
negativ beeinflusst,

— zwischen der Menge an Zahnpaste und der Kariesreduktion keine ein-
deutige Korrelation besteht.

Die kariespraventive Wirkung von Fluoriden wurde in vielen Untersuchun-
gen nachgewiesen. Dennoch sind unterschiedliche Empfehlungen iber die
Anwendung der Fluoride gemacht worden (vgl. WHO, 1994; CDA, 1994,
CDA, 1999), und es stehen mehrere Uberpriifungen der Evidenz der best-
maoglichen Anwendung der Fluoride kurz vor dem Abschiuss.

Die Konsensus-Konferenz der kanadischen Zahnarztegesellschaft (vgl.
CDA, 1999) ist beziglich der taglichen Fluoridanwendung zu folgenden
Schlussfolgerungen (vgl. Tab. 7-1) mit entsprechenden Evidenzniveaus (vgl.
Canadian Task Force, 1988) gekommen:

Tabelle 7-1: Konsensus-Konferenz der CDA -
Schlussfolgerungen zur taglichen Fluoridanwendung

1. Die Fluoridwirkung ist Uberwiegend topisch. Evidenzniveau 11-3

2. Die Wasserfluoridierung ist aufgrund ihres topischen Evidenzniveau |
Effektes effekiiv.

3. Fluoridierte Zahnpasta stellt ein effektives Mittel dar, Evidenzniveau |

Fluoride topisch zu applizieren.

4. Das Verschlucken von mehr ais der empfohlenen téglichen | Evidenzniveau -2
Fluoriddosis erhdht das Risiko fir eine Dentalfluorose.

5. Werden keine topischen Fluoride in ausreichender Menge
angewandt, insbesondere keine Fluoridzahnpasta oder
fluoridiertes Trinkwasser, so sollten zusétzliche Fluorid-
pradukte in Form von Spiillésungen, Kautabletten oder
Tropfen angewendet werden. Die Wirksamkeit dieser
Fluoridprodukte ist
— bei Schulkindern gering ' Evidenzniveau II-2
~ und bei Kleinkindern nur selten untersucht. Evidenzniveau -3

6. Bei einem sehr hohen Kariesrisiko kann die Verwendung | Evidenzniveau lll
topischer Fluoride allein nicht ausreichend sein, um Karies Co
zu verhiiten. Zusatzliche Fluoridanwendung kann nur,
einen geringen Effekt haben und andere MaBnahmen, )
wie z. B. die antimikrobielle Therapie und Veranderungen ‘
der Ernahrung, kénnen notwendlg sein. :

Quelle CDA, 1999
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Im Rahmen der Ern&hrung kénnen auch zuckerfreie Kaugummis die Karies-
prophylaxe unterstitzen (vgl. Imfeld, 1999).

Eine Fissurenversiegelung ist eine wirksame MaBnahme, um eine okklusale
Karies zu verhiiten. Die Zahlen fir die Wirksamkeit der Fissurenversiege-
lung schwanken allerdings, da sie von der Kariespravalenz, dem Karies-
risiko und auch der Retention des Versiegelungsmaterials abh&ngen. Nach
7 Jahren wurde in der Studie von Mertz-Fairhurst und Mitarbeitern (1984)
Uber 50% Kariesreduktion ermittelt, wobei die Retentionsrate bei 66% lag.
Nach 15 Jahren (vgl. Simonsen, 1991) wurden in 31% der urspriinglich ver-
siegelten Flachen Karies oder Restaurationen gefunden, wahrend dies bei
den nicht versiegelten Flachen in 83% der Fall war. Verschiedene klinische
Studien haben gezeigt, dass gerade auch bei kariesanfilligen Kindern die
Versiegelung deutliche kariespraventive Effekte besitzt (vgl. Straffon und
Dennison, 1988). Notwendig ist jedoch die Kontrolle und evtl. Nachversie-
gelung von Flachen, bei denen das Versiegelungsmaterial verloren gegan-
gen ist. Jedoch fehlen nach Mitchell und Murray (1989) immer noch Studien,
die die Kosteneffektivitat der Versiegelung umfassend beweisen. Gerade in
Deutschland sind die erst seit wenigen Jahren bei Kindern im GKV-Rahmen
durchfihrbaren Versiegelungen wesentlich fiir den beobachteten Karies-
rickgang (vgl. Abb. 7-3; Reich, 1999; Schiffner und Reich, 1999). Die Re-
tentionsrate von Versiegelungen wie von Amalgamfillungen an den Molaren
bei 5- bis 8-jahrigen Kindern betrdgt nach Mitchell und Murray (1989) nur
ungefahr zwei Jahre, was allerdings wohl als ein spezielles Problem der
Kinderbehandlung aufgefasst werden muss.

Andere Methoden, wie die Applikation von Fluoriden (vgl. Stephen, 1995)
oder antibakteriellen Produkten (vgl. Petersson, Netuschil und Brecx, im

6 Jahre
W 9 Jahre
[112 Jahre

1995 1998

Abbildung 7-3: Anteil Versiegelungen an Molaren bayerischer Kinder (vgl. Reich,
1999)
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Druck), kénnen im Einzelfall durchaus positiv sein und ausreichen, um die
Karies zu verhiiten. Dies muss jedoch kontrolliert werden (Karies-Monitor-
ing). Auch die Applikation von Glasionomerzementen ist nach Seppé und
Forss (1991) und nach eigenen Studien viel versprechend. Fiir die dauer-
hafte Pravention sind kostengiinstige, aber effektive Techniken in Kombina-
tion mit einer nach individuellen Risikokriterien bestimmten Versiegelung
sinnvoll (vgl. Carvalho, Thylsturp und Ekstrand, 1992; Bader und Shugars,
1993). Die Bedeutung der Mundgesundheitserziehung fir die Zahngesund-
heit wird generell als fraglich eingeschatzt (vgl. Kay und Locker, 1996). Von
nachgewiesener Bedeutung sind die Hinweise zur Fluoridanwendung. Indi-
viduelle Gesundheitserziehung am Patientenstuhl scheint effektiver zu sein
als Uber Massenmedien.

7.4 Evidenz in der Therapie

Das Postulat der ,volistandigen® Entfernung kariésen Dentins wird seit den
Anfiangen der wissenschaftlichen Zahnheilkunde befolgt. Dennoch sollte
man auch in der Therapie lange angewandte Konzepte oder Dogmen hinter-
fragen. Folgende Bereiche kdnnen analysiert werden:

— Kariestherapie,
— Indikation plastischer Fiillungsmaterialien,
— Entscheidung Fullung oder Iniay/Krone.

Das Dogma der Kariesentfernung wird bewusst oder unbewusst in der Pra-
xis nicht immer befolgt. So ist aufgrund der Schwierigkeiten der Kariesdia-
gnose (,hidden caries*) davon auszugehen, dass bis zu 35% kariose Fissu-
ren (vgl. Weerheijm et al., 1990; Weerheijm, Groen und Poorterman, 1999;
Ricketts et al., 1997) trotz Dentinkaries versiegelt werden. In der Zwischen-
zeit liegt eine Studie (iber 10 Jahre vor (vgl. Mertz-Fairhurst et al., 1998), bei
der unter klinisch kontrollierten Bedingungen eine Dentinkaries entweder
entfernt und mit einer konventionellen Amalgamfiillung versehen wurde
oder die Dentinkaries belassen wurde und die Kavitat mit chemisch-hér-
tendem Komposit und einer zusatzlichen Fissurenversiegelung versehen
wurde. Als Erganzung wurde eine Gruppe von Amalgamfiillungen ebenfalls
zusétzlich versiegelt. Die Ergebnisse nach 10 Jahren zeigen, dass es auch
bei der belassenen Karies und einer bakteriendichten Versorgung nur sel-
ten zu einer irreversiblen Pulpitis gekommen war. Die Misserfolgsquote fir
versiegelte Kompositfiillungen und klassische Amalgamfillungen lag ver-
gleichbar hoch.

Die Indikationsstellung fiir plastische Fillungsmaterialien ist aufgrund der
Vielzahl angebotener Materialien und der Forderung des Patienten nach as-
thetischen Fiillungsmaterialien nicht einfach. Die jingsten Analysen haben
gezeigt, dass nach der bisher vorliegenden Evidenz Amalgamfiiliungen als
langlebigstes und billigstes Fullungsmaterial angesehen werden missen
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(vgl. Chadwick et al., 1999). Hinzu kommt, dass oft neue restaurative Mate-
rialien auf den Markt gebracht werden, ohne dass eine ausreichende kli-
nische Nachkontrolle durch wissenschaftliche Studien (vgl. Roulet, 1997)
vorliegt. Die Auswertung von 195 Studien (vgl. Chadwick et al., 1999), die
Kriterien fiir den Ersatz der Flllungen angegeben haben und entweder als
prospektiv longitudinale Kohortenstudien oder als randomisierte Klinische
Studien durchgefuhrt wurden, zeigte, dass

— Amalgam langlebiger erscheint als Komposit,

— nur geringe Unterschiede zwischen Komposit/Keramik-Inlays vorhanden
waren,

~ die Kosteneffektivitat von Amalgamfullungen besser war als die adhasnver
Kompositfillungen oder adhésiver Inlays.

Einschrankend muss hier allerdings angemerkt werden, dass die zur Ver-
fligung stehenden klinischen Studien mit Kompositen sich methodisch und
beziglich der Beobachtungszeit von solchen mit Amalgam unterschieden.

Ein weiterer Kritikpunkt bei vielen Studien betraf die meist fehlenden objek-
tiven Parameter zur Feststellung der Qualitat und der Lebensdauer. Die Kri-
terien fiir die Erneuerung von Fillungen waren meist nicht exakt definiert
und dadurch wurde zweifellos die Funktionsdauer reduziert, wodurch
wiederum nicht die mogliche Lebensdauer der Fiillung erreicht werden
konnte. Fur die wissenschaftliche Nachuntersuchung der Qualitat von Fl-
lungen miissen verschiedene Kriterien berlicksichtigt werden. Einfliisse auf
die Lebensdauer und Qualitdt der Fillung haben nicht nur das Material,
sondern auch der Zahnarzt und der Patient (vgl. Jokstad et al., im Druck).
So bestehen groBe Unterschiede in der Diagnose des Erneuerungsbedarfs
von Fillungen (vgl. Bader und Shugars, 1995 Elderton, 1976; Maryniuk,
1990; Tveit und Espelid, 1992)

Die Vorteile von adhésiven Fullungen werden meist in der Méglichkeit einer
minimalinvasiven Versorgung gesehen, woraus langfristige Vorteile beziig-
lich der Lebensdauer und der Erhaltung des Zahnes abgeleitet werden (vgl.
Tyas et al., im Druck). Die Evidenz fir diese Behauptung ist allerdings noch
recht spérlich. Veranderungen bezlglich der Indikationsstellung fiir die ad-
hésive direkte oder laborgefertigte Versorgung sind ebenfalls zu erwarten
(vgl. Burke et al., 1991; Scheibenbogen et al., 1998).

Die klinische Evidenz von Vergleichen zwischen Amalgam und anderen Fiil-
lungsmaterialien muss jedoch auch von den Wiinschen und Anspriichen der
Patienten ausgehen. Hier ist heute ein eindeutiger Trend zu &sthetischen
Fallungsmaterialien zu sehen, und die Motivation dieser Patienten, die
zahnfarbene Restaurationen wiinschen, diirfte sicher nicht schlechter sein
als die von den Patienten, die eine Standardversorgung wiinschen. Die
Problematik von Untersuchungen zur Langlebigkeit von Fiillungsmaterialien
liegt aber auch in der Durchfihrung der Studie. Meistens werden prospek-
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tiv-longitudinale Studien an Universitdten durchgefuhrt, die nicht den Ge-
setzmaBigkeiten und Zwéngen der Praxis unterliegen. Retrospektive Unter-
suchungen in Praxen konnten jedoch zeigen, dass fiir Amalgamfiillungen
zum Teil sehr ordentliche Werte gefunden wurden (vgl. Jokstad und Mijér,
1991). Andere Studien, berichten jedoch von einer recht kurzen Lebens-
dauer von Amalgam- und Komposit-Fillungen (vgl. Friedel, Hiller und
Schmalz, 1994 und 1995).

Prospektive Studien mit neuen Fillungsmaterialien werden selten {ber
langere Zeitraume durchgeflhrt. Dies ist neben dem Aufwand fir solche
Studien auch durch den haufigen Generationswechsel bei adhésiven Ful-
lungsmaterialen und Dentin-Bonding-Systemen begriindet: Es kommen
Hersteller mit verbesserten Materialien auf den Markt, so dass die alten
Materialien uninteressant werden.

Die mittlere Lebensdauer von adhasiven Restaurationen hat sich in den
letzten Jahren erhéht (vgl. Abb. 7-4; Mjor, Jokstad und Qvist, 1990; Tyas
et al., im Druck; Hickel, 1998; Bayne, 1992). Ob dies nun ein Trend ist, der
durch die Verbesserung der Fiillungsmaterialien bedingt ist oder aber durch
eine andere Einstellung der Patienten und Zahnarzte mitverursacht wird,
kann so nicht entschieden werden, da die Versuchsbedingungen unter-
schiedlich waren. Sehr wenig Evidenz ist derzeit (iber die &sthetische Zahn-
heilkunde verfligbar (vgl. Niederman et al., 1998)

Amalgam Komposit GIZ Keramik Gold

Abbildung 7-4: Lebensdauer von Restaurationen (modifiziert nach Bayne, 1992;
Hickel, 1998; Tyas et al., im Druck)
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7.5 Kosteneffektivitat der Versorgung

Je nach der Kariespravalenz und dem Kariesrisiko der Bevélkerung werden
unterschiedliche Empfehlungen bezlglich der Notwendigkeit von Interven-
tionen gegeben. So wurden in Schweden vor Jahren die regelmaBigen Flu-
oridspilungen in der Schule gestoppt, da der Kariesbefall so niedrig war,
dass keine entsprechende Notwendigkeit und Kosteneffektivitat (vgl. Skéld
et al., 1998, Petersson, Netuschil und Brecx, im Druck) mehr gewahrleistet
waren. In der Schweiz wird die Verwendung der Fissurenversiegelung nicht
mehr im groBen Stil empfohlen, sondern nur noch fir wenige Kinder mit
sehr hohem Kariesrisiko. Der in Deutschland beobachtete Kariesriickgang
der letzten Jahre ist nicht nur durch die haufigere Verwendung von Fluo-
riden begriindet, sondern auch durch die seit 1992 von der GKV bezahlten
Fissurenversiegelungen. Die Haufigkeit von Fissurenversiegelungen der
Molaren von Kindern ist in den letzten Jahren z.T. auf Gber 60% gestiegen
(vgl. Reich, 1996 und 1999), so dass hier die kariesanfilligste Flache im
Mund vor Karies geschlitzt wird.

Kosteneffektivitdt muss also im Einzelfall vom Zahnarzt fiir jeden Patienten
entschieden werden. Die Kosteneffektivitat bestimmter Interventionen fir
das Gesundheitssystem muss aufgrund des Kariesbefalls und des Karies-
risikos sowie der Versorgungsmaoglichkeit beurteilt werden. Fir die zahnérzt-
liche Versorgung in Deutschland bedeutet dies, dass die BewertungsmaB-
stédbe fir die Vergiitung zahnérztlicher Leistungen dringend Uberarbeitet
werden missen, um die Versorgung zu verbessern.

Das Problem der Kosteneffektivitdt zahnarztlicher Versorgung variiert natir-
lich in verschiedenen L&ndern sehr stark, abhangig von den dort geltenden
Abrechnungsbedingungen. Da aufgrund des wesentlich héheren Zeitauf-
wandes mit Kompositfiillungen und anderen adhasiven Versorgungen auch
héhere Kosten verbunden sind, deren Lebensdauer aber meistens eher ge-
ringer bewertet wird als die von Amalgamfiliungen, sind Amalgamfiillungen
bei vergleichbaren Kavitdten als kostengtinstiger einzustufen (vgl. Chadwick
et al., 1999).

Nach einer MaBgabe der ADA muss eine neue Therapie eine mehr als
10%ige Verbesserung gegeniber der akzeptierten Standardtherapie auf-
weisen. Dies ist fir die Kariestherapie und neue Fullungsmaterialien
schwierig zu belegen, da sehr unterschiedliche Kriterien fir die Bewertung
des Erfolges angewandt werden.

In der Zahnerhaltung verwendete Erfolgskriterien sind:
— keine Karieszunahme,

— Erhaltung der Vitalitat der Pulpa oder Erhaltung des Zahnes,
— Lebensdauer der Restauration.
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Die Evidenz einer MaBnahme muss bezlglich der klinischen Signifikanz fir
jeden Patienten individuell vom Zahnarzt beurteilt werden. In Deutschland
wie in anderen Industrielandern wird die Lebensdauer von Flllungen meist
durch Zahnérzte im Sinne einer Therapieentscheidung mitbeeinflusst. Die
Qualitatssicherung sollte verstarkt in die zahnarztlichen Aus- und Weiter-
.bildung aufgenommen werden, da diesbeziglich Kriterien zur Entschei-
dungsoptimierung sehr fraglich sind (vgl. Maupomé, 1998). Es ist davon
auszugehen, dass auch in Deutschland manche Fiillungen unnétigerweise
zu friih erneuert werden, die repariert werden oder auch durch Versie-
gelungsmaBnahmen noch langer in Funktion bleiben kdénnten. Hier sind
neue Konzepte und Information durch Universitaten und Fortbildungsinsti-
tute gefragt.

Es sollten auch im deutschen Gesundheitssystem fiir Zahnarzte Anreize zur
kosteneffektiven Versorgung der Bevolkerung geschaffen werden, so dass
die Effektivitat in einem guten Verhaltnis zum Aufwand steht.

Bei der Information des Patienten Uiber die Auswahl von Fillungsmaterialien
miissen diese Vor- und Nachteile dargestellt werden, so dass der Zahnarzt
mit dem Patienten eine sinnvoile Auswabhl treffen kann. Inwieweit die Kosten
im Gesundheitssystem durch die evidenz-basierte Analyse reduziert wer-
den, ist schwer vorhersehbar. Durch eine evidenz-basierte Zahnerhaltung
sollten die Gefahr einer Ubertherapie verringert und die individuelle Ver-
sorgung durch Verbesserungen in Diagnose und Intervention gesteigert
werden.

Voraussetzung fir diese positive Entwicklung ist aber die Implementierung
der besten Evidenz in der Praxis. Hier hat die Wissenschaft die Aufgabe, die
Evidenz so verstandlich darzulegen, z.B. durch die Formulierung von Leit-
linien, dass die Umsetzung in der Praxis mdglichst einfach ist. Wis-
senschaftliche Studien Uber evidenz-basierte Therapievergleiche und die
Erstellung von Leitlinien missen Uber Drittmittelfinanzierung fiir die Wis-
senschaft durchflhrbar sein. Die Implementierung der Evidenz in der Praxis
hangt neben der klaren Darstellung der Evidenz und der Begriindung der
MaBnahmen auch von der technischen und wirtschaftlichen Machbarkeit
ab. Die zeitweise starke Zunahme von Versiegelungen der Molaren bei Kin-
'dern in Bayern (vgl. Reich, 1999) ist ein Beispiel, wie durch eine Verén-
derung der GKV-Richtlinien und Abrechnungsbedingungen eine sinnvolle
MaBnahme schnell in der Praxis Verbreitung finden konnte.

7.6 Ausblick

Bisher ist deutschsprachige Literatur zur Evidenz in der Kariesprévention
und -therapie nur sehr sparlich vorhanden. Hier ist die Wissenschaft ge-
fordert, fiir die Produktion und Verbreitung dieser Evidenz zu sorgen. Um flr
die Praxis relevante Aussagen machen zu kdénnen, missen umfassende
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Analysen der Literatur durchgefiihrt werden, die auch Uberlegungen beziig-
lich ,klinischer zu statistischer" Signifikanz beriicksichtigen (vgl. Rethman
und Nunn, 1999). Durch Wissensvermittlung in der Fortbildung und der Aus-
bildung von Zahnmedizinern ist die Integration evidenz-basierter MaBnah-
men in die Praxis zu ermdglichen. Die Implementierung der Evidenz setzt
aber auch die wirtschaftlichen Grundlagen fiir deren Umsetzung voraus.



7 Evidence-based dentistry in caries therapy

Elmar Reich, Homburg/Saar

7.1 Preliminary note

The fundamentals of evidence-based medicine were described for the first
time only in the last few years. EBM does not aim for a different kind of
scientific basis, but it is defined by Sackett et al. (1996) as follows: “Evi-
dence-based medicine is the conscientious, explicit, and judicious use of
current best evidence in making decisions about the care of individual pa-
tients.”

Evidence-based conservative dentistry could from this point of view be
deemed to be the appropriate application of comprehensive diagnosis and
intervention for the preservation of the patient’s teeth and attachment appa-
ratus (cf. McGuire & Nunn, 1996).

A recent study of adults in German dental practices (cf. Bauer & Huber,
1999) caused a stir because it revealed widely divergent treatment plans
and costs for one and the same patient under different dentists. Similarly,
the Readers Digest (cf. Eckenberger, 1997) reported on treatment plans
drawn up by 50 American dentists at costs ranging between $500 and
$30000.

Evidence-based conservative dentistry is expected to provide the following:

— individua! care coupled with improved quality, durability, functionality and
aesthetic appearance of the treated teeth,

— improvements in the dental health system, characterized by better quality
and reduced costs.

The available evidence in the following three fields of conservative dentistry
will now be examined:

— caries diagnosis,
— prevention,
— therapy.
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7.2 Evidence in caries diagnosis

By far the largest number of scientific papers presented at the biggest den-
tal-science conference, organized by the International Association for Den-
tal Research (IADR) (cf. J Dent Res, 1999), were devoted to the fields of
materials science and restorative therapy, followed way behind by studies
on caries diagnosis and prevention. However, detection by probe or other
aids is not the only available approach to the medical diagnosis of caries (cf.
Reich, 1997; von Ohle & Reich, 1997; Lussi, 1998). The individual risk of
caries should also be determined (cf. Reich, Lussi & Newbrun, 1999). Each
patient’s individual treatment needs can be determined on the basis of
these findings (cf. Benn & Melzer, 1998; Edelstein, 1994; Berkey, Shay &
Holm-Pedersen, 1996).

The sensitivity and specificity of different methods of caries diagnosis have
been ascertained by complex studies (cf. Lussi et al., 1999; Verdonschot
et al., 1999). Depending on caries location, visual and probe methods are
found to have a sensitivity of only about 50%. Radiographic techniques yield
only a slight improvement in average performance. Nor are other technical
procedures, such as fibre-optic transillumination (FOTI), capable of appre-
ciably improving the diagnosis. Better results are, however, obtained by
laser-fluorescence techniques (cf. Lussi et al., 1999; Fig. 7-1) or electrical
impedance measurement (ERM; cf. Verdonschot et al., 1999).

For approximal caries, radiographic techniques currently give the most reli-
able results, once the findings have been corrected for clinical misdiagno-
ses (cf. Verdonschot et al., 1999; Fig. 7-2). No substantial improvement was
achieved by visual or probe examination or the use of FOTI. Initial results
with laser fluorescence, however, suggest a promising potential at approxi-
mal surfaces (cf. Longbottom et al., 1999a; Eggertsson et al., 1999; Wagner,
Longbottom & Pitts, 1999).

The gold standard for caries diagnosis is seen as the dentine deminera-
lization or cavitation (cf. Ekstrand et al., 1998; Longbottom et al., 1999b).
However, this gold standard calls for critical evaluation because it does not
allow determination of the intervention requirement for incipient lesions, es-
pecially where prophylactic measures are still capable of stopping caries
progression (cf. Pitts & Longbottom, 1995; Pine & Ten Bosch, 1996; Reich,
1997; von Ohle & Reich, 1997). Careful clinical diagnosis can already detect
incipient enamel demineralization, which is eight times as frequent as
caries-related cavities in the dentine of German 12-year-olds (cf. Schiffner &
Reich, 1999). This means that the standard diagnosis based on the axiom
“caries = cavity” no longer is clinically acceptable. Comprehensive medical
diagnosis of caries is essential precisely in dental practices. The interven-
tion requirement then breaks down into restoration, combined with preven-
tion for carious cavities, and individual prophylactic measures where only in-
cipient lesions are observable clinically or demineralization is revealed by



7.2 Evidence in caries diagnosis 173

1001
%
ki
# Visual
L M Visual and probe
= . O Bitewing-
3’; radiography
4 OERM
A B Laser
_ =
Sensitivity (without Specificity (max.
cavity) enamel caries)

Figure 7-1: Sensitivity and specificity of different diagnostic methods for occlusal
caries (cf. Lussi et al., 1999)
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Figure 7-2: Average effectiveness (Dz) of different diagnostic techniques for appro-
ximal caries (cf. Verdonschot et al., 1999)

technical systems (cf. Pitts & Kidd, 1992; Pitts & Longbottom, 1985; Lussi,
1999; Netuschil, Dahmen & Reich, 1999).

Risk assessment for periodontal disease (cf. Page & Beck, 1997) and caries
(cf. Reich, Lussi & Newbrun, 1999) is a new procedure to which relatively
great uncertainty still attaches. However, the use of commercially available
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microbiological tests or saliva tests by themselves, without evaluation of
clinical factors, does not permit a sufficiently precise estimate of the risk of
pathology for the purpose of treatment planning.

The intervention requirement for preventive or invasive measures can thus
be determined in practice after a comprehensive medical caries diagnosis.
Since too many interventions would constitute overtreatment and hence
be unnecessarily expensive, the requirement must be identified by a medi-
cal diagnosis. Preventive measures applied by the patient himself or herself,
or undertaken professionally at the dental practice, are unlikely to have
adverse effects. This is not the case, however, with invasive therapies (cf.
Elderton & Mjér, 1992), where unnecessary fillings may result in conse-
quential damage to the tooth or — owing to side-effects — the entire organ-
ism. Once caries has been diagnosed, little agreement is found to exist on
the appropriate treatment (cf. Amer et al., 1998; Tveit, Espelid & Skodje,
1999).

An important problem still awaiting a satisfactory scientific solution is the
diagnosis of secondary caries and identification of the replacement require-
ment for restorations (cf. Kidd, 1996; Mjér, 1981; Jokstad et al., in print). In
industrialized nations with a properly functioning dental care system, resto-
ration replacement accounts for a very high proportion — about 60% — of all
restorative measures (cf. Chadwick et al., 1999). However, the life of a res-
toration is usually determined by the dentist, whose diagnosis establishes
the need for its replacement (cf. Tveit & Espelid, 1992). Alternative options
available today are cheaper and less invasive techniques such as the repair
of restorations (cf. Ettinger, 1990; Mjér, 1993) or additional sealing meas-
ures.

7.3 Evidence in prevention

The effect of fluorides has recently been determined more precisely (cf. Ash-
ley et al., 1999; CDA, 1999; ten Cate, 1999), with the following results:

— a dose/effect relationship exists between fluoride concentration and caries
reduction;

— the frequency of tooth cleaning is positively correlated with caries reduc-
tion;

— rinsing with water after tooth cleaning adversely affects caries reduction:;

— there is no definite correlation between toothpaste quantity and caries
reduction.

A large number of studies have shown that fluorides do prevent caries.
Nevertheless, the recommendations on their use differ (cf. WHO, 1994;
CDA, 1994; CDA, 1999), and a number of reviews of the evidence on opti-
mum fluoride application are nearing completion.
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The Consensus Conference of the Canadian Dental Association (cf. CDA,
1999) came to the following conclusions on daily fluoride use (cf. Table 7-1,
evidence levels as stated) (cf. Canadian Task Force, 1988):

Table 7-1: Consensus Conference of the Canadian Dental Association —
conclusion on daily fluoride use

1. Fluoride has a predominantly topical effect. Evidence level II-3
2. Water fluoridation is effective owing to its topical action. Evidence level |l
3. Fluoridated toothpaste is an effective means of topical Evidence level |

application of fluorides.

4. Swallowing more than the recommended daily dose of Evidence level -2
fluoride increases the risk of dental fluorosis.

5. If topical fluorides — in particular, fluoride toothpaste or
fluoridated drinking water — are not used in sufficient
quantity, supplementary fluoride products in the form of
rinses, chewing tablets or drops should be administered.
The efficacy of these fluoride products:

— is slight in the case of schoolchildren Evidence level II-2
— has been studied only rarely in infants. Evidence level iI-3
6. Where the risk of caries is very high, the use of topical Evidence level lli

fluorides alone may not suffice to prevent caries.
Supplementary fluoride use can have only a slight effect,
and other measures, such as antimicrobial therapy and
changes of diet, may be necessary.

Source: CDA, 1999

As to diet, sugar-free chewing gums may also help in caries prophylaxis
(cf. Imfeld, 1999).

Fissure sealing is an effective method of preventing occlusal caries, but the
figures for its efficacy vary because they depend on caries prevalence, the
risk of caries and also sealing material retention. The study by Mertz-Fair-
hurst et al. (1984) showed 50% caries reduction after seven years, with a
retention rate of 66%. After 15 years (cf. Simonsen, 1991), caries or resto-
rations were found in 31% of the originally sealed surfaces, compared with
83% for unsealed surfaces. A number of clinical studies have shown that
sealing also has a significant preventive effect precisely in caries-suscepti-
ble children (cf. Straffon & Dennison, 1988). However, monitoring and where
applicable resealing are necessary where sealing material has been lost
from a surface. Yet according to Mitchell & Murray (1989), studies confirming
the overall cost-effectiveness of sealing are still lacking. Precisely in Ger-
many, where the legal health insurance scheme has been extended to cover
sealing for children only in the last few years, this procedure substantially
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Figure 7-3: Percentage sealed molars in Bavarian children (cf. Reich, 1999)

accounts for the observed decline in caries (cf. Fig. 7-3; Reich, 1999; Schiff-
ner & Reich, 1999). The retention period for both sealants and amalgam
fillings in the molars of children aged between five and eight is, according to
Mitchell & Murray (1989), only about two years, although this problem is no
doubt specific to the treatment of children.

Other methods, such as the application of fluorides (cf. Stephen, 1995) or
antibacterial products (cf. Petersson, Netuschil & Brecx, in print), may per-
fectly well be favourable in individual cases and adequate for preventing
caries. However, this situation must be verified (by caries monitoring). The
use of glass ionomer cements is also promising, according to Seppa &
Forss (1991) and our own studies. For lasting prevention, inexpensive but
effective techniques coupled with sealing based on individual risk criteria
are appropriate (cf. Carvalho, Thylsturp & Ekstrand, 1992; Bader & Shugars,
1993). The value of oral health education in promoting dental health is
generally considered questionable (cf. Kay & Locker, 1996). The provision of
information on fluoride use has, however, been shown to be effective. Indi-
vidual health education in the dental chair appears to be more effective than
information imparted via the media.

7.4 Evidence in therapy

The principle of “complete” removal of carious dentine has been applied
since the beginnings of scientific dentistry. Nevertheless, long-established
concepts or dogmas should be questioned in the domain of therapy as else-
where. The following fields may be analysed:
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— caries therapy,
— indications for plastic filling materials,
— choice of filling or inlay/crown.

Whether consciously or unconsciously, the dogma of caries removal is not
always observed in practice. In view of the difficulties of caries diagnosis
(“hidden caries”), it may be assumed that up to 35% of carious fissures
(cf. Weerheijm et al., 1990; Weerheijm, Groen & Poorterman, 1999; Ricketts
et al., 1997) are sealed in spite of the presence of dentine caries. We now
have a 10-year study (cf. Mertz-Fairhurst et al., 1998}, conducted under cli-
nically controlled conditions, in which dentine caries was either removed
and the cavity treated with a conventional amalgam filling, or left, the cavity
then being treated with a chemical-hardening composite and additional fis-
sure sealing. A further group of amalgam fillings were additionally sealed.
The results after 10 years showed that irreversible pulpitis had seldom
arisen even where the caries had been left and sealed against bacteria. The
failure rates for sealed composite fillings and classical amalgam fillings
were comparable.

Owing to the large number of available materials and to patient demand for
aesthetic fillings, it is not easy to decide which plastic filling material is ap-
propriate in an individual case. According to the latest analyses, based on
currently available evidence, amalgam is the longest-lasting and cheapest
filling material (cf. Chadwick et al., 1999). Again, new restorative materials
are often marketed without adequate subsequent clinical monitoring by
scientific studies (cf. Roulet, 1997). Evaluation of 195 studies (cf. Chadwick
et al., 1999) in which filling replacement criteria were specified and which
took the form either of prospective longitudinal cohort studies or randomi-
zed clinical studies, showed that:

— amalgam appears more durable than composite;

— there were only slight differences between composite and ceramic inlays;

— amalgam fillings were more cost-effective than adhesive composite fillings
or adhesive inlays.

A proviso here, however, is that the available clinical studies on compoSites
differed from the amalgam studies in methodology and period of observa-
tion.

Another criticism levelled at many studies was that they often lacked objec-
tive parameters for determining quality and longevity. The criteria for re-
placement of restorations were usually not exactly defined, presumably with
the consequence of reducing their service life, which was thus shorter than
their potential life. A number of different criteria must be taken into account
in the scientific monitoring of filling quality. Not only the material but also
the dentist and the patient affect a filling’s life and quality (cf. Jokstad et al.,
in print). Major differences thus exist in diagnosis of the replacement re-
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quirement for fillings (cf. Bader & Shugars, 1995; Elderton, 1976; Maryniuk,
1990; Tveit & Espelid, 1992).

Because invasiveness is minimized with adhesive fillings, they are thought
to have long-term advantages in terms of longevity and tooth preservation
(cf. Tyas et al., in print). However, the evidence for this assertion is still quite
sparse. Changes in the indications for direct or laboratory-prepared adhe-
sive restorations may also be expected (Burke et al., 1991; Scheibenbogen
et al., 1998).

However, the clinical evidence on comparisons between amalgam and other
filling materials must also take account of patient wishes and demands. In
this connection, the trend today is for aesthetic filling materials to be used;
the motivation of patients requiring tooth-coloured restorations must surely
be rated no less highly than that of patients who want standard fillings. How-
ever, another problem with studies on the longevity of filling materials is the
way they are conducted. They usually take the form of prospective longitu-
dinal studies at universities, which are not subject to the fixed demands and
constraints of a dental practice. Yet retrospective analyses from practices
have in some cases yielded quite respectable values for amalgam fillings
(cf. Jokstad & Mjér, 1991). Other studies, conversely, report that the life
of amalgam and composite restorations is quite short (cf. Friedel, Hiller &
Schmalz, 1994 and 1995).

Prospective studies of new filling materials are seldom conducted over ex-
tended periods. This is due not only to the complexity and expense of such
studies but also to the frequent succession of generations of adhesive filling
materials and dentine bonding systems: manufacturers market improved
materials, so that the old ones become unattractive.

The average life of adhesive restorations has increased in recent years
(cf. Fig. 7-4; Mjér, Jokstad & Qvist, 1990; Tyas et al., in print; Hickel, 1998;
Bayne, 1992). Owing to variable experimental conditions, it is impossible to
decide whether this trend is due to improved filling materials or whether
changed attitudes on the part of patients and dentists are a contributory
factor. Very little evidence is currently available on aesthetic dentistry (cf.
Niederman et al., 1998).

7.5 Cost-effectiveness of treatment

Depending on caries prevalence and the caries risk in the population, re-
commendations on the need for intervention differ. For example, regular
fluoride rinses in school were halted in Sweden many years ago because
caries levels were so low that this measure was no longer necessary or
cost-effective (cf. Skold et al., 1998; Petersson, Netuschil & Brecx, in print).
Fissure sealing is no longer recommended for large-scale application in
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Figure 7-4: Longevity of restorations (cf. Bayne, 1992; Hickel, 1998; Tyas et al.,
in print [modified])

Switzerland, but only in a small number of children with a very high caries
risk. The decline in caries observed in Germany in the last few years is due
not only to the more frequent use of fluorides but also to the fact that the
legal health insurance scheme has paid for fissure sealing since 1992. The
frequency of fissure sealing in children’s molars has increased in some ca-
ses to over 60% in the last few years (cf. Reich, 1996 and 1999), providing
protection for the mouth’s most caries-susceptible surface.

Cost-effectiveness must therefore be a matter for individual decision-making
by the dentist for each patient. The cost-effectiveness of specific interven-
tions from the point of view of the health system must be assessed on the
basis of caries prevalence and risk and of treatment capacity. As regards
dental care in Germany, this means that an urgent review of the assessment
criteria for the remuneration of dental services is necessary in order to im-
prove care.

Of course, the problem of the cost-effectiveness of dental care varies sub-
stantially from country to country in accordance with the applicable payment
conditions. Composite restorations and other adhesive treatments are more
time-consuming and therefore more expensive, and are also generally regard-
ed as less durable than amalgam fillings, so that the latter must be regarded
as less expensive overall for comparable cavities (cf. Chadwick et al., 1999).

According to a criterion adopted by the ADA, a new treatment must yield an
improvement of more than 10% over the accepted standard therapy. Such
proof is difficult to come by in the case of caries therapy and new filling ma-
terials, as widely differing criteria of success are applied.
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The following criteria of success are used in conservative dentistry:

— no increase in caries,
— retention of pulp vitality or preservation of the tooth,
— longevity of restoration.

The evidence for a measure must be assessed by the dentist individually
in terms of its clinical significance for each patient. In Germany as in other
industrialized countries, filling life is usually partly determined by the dentist
as a therapeutic decision. Quality assurance should play an increased part
in dental education and continuing education, as the relevant criteria for
the optimization of decision-making are highly questionable (cf. Maupomé,
1998). There is reason to believe that in Germany as elsewhere, some
fillings are replaced unnecessarily early although they could have been re-
paired or kept operational for a longer period by sealing measures. On this
point, new concepts and information are needed from our universities and
continuing-education institutions.

Incentives to optimize the cost-effective care of the population like those
existing in some other countries should also be introduced for dentists in the
German health system.

Where patients are given information to help in the choice of filling mate-
rials, the relevant advantages and disadvantages must be explained, so that
dentist and patient can together make a reasoned choice. It is difficult
to predict the extent to which costs in the health system may be reduced by
evidence-based analysis. Evidence-based tooth conservation may be ex-
pected to reduce the risk of overtreatment and enhance individual care
through improvements in diagnosis and intervention.

However, such a positive trend is conditional upon the implementation of
best evidence in the dental practice. Here science has the task of present-
ing the evidence in understandable form — e. g. by the formulation of guide-
lines — in such a way as to facilitate its transposition into practice. External
funding is required for science so as to permit scientific evidence-based
comparative therapy studies and the compilation of guidelines. Practical im-
plementation depends not only on clear presentation of the evidence for and
justification of measures but also on technical and economic feasibility.
The big increase in children’s molar sealing in Bavaria over a given period
(cf. Reich, 1999) is an example of how a change in the legal health in-
surance scheme directives and payment conditions allowed the rapid dis-
semination of a desirable measure in practice.
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7.6 Outlook

The German-language literature on evidence in caries prevention and ther-
apy is as yet sparse. It is up to the scientific world to produce and dissemi-
nate this evidence. If relevant results are to be made available to dental
practitioners, comprehensive literature analyses, allowing also for consider-
ations of “clinical versus statistical” significance, must be conducted (cf.
Rethman & Nunn, 1999). The integration of evidence-based measures into
practice must be facilitated by imparting the relevant knowledge in dental
education and continuing education. However, evidence implementation is
conditional upon the existence of the appropriate economic basis.
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8 Evidenz-basierte Konzepte
in der parodontologischen Praxis

Jorg Meyle, GieBen

8.1 Einleitung

Evidenz-basierte Medizin (EBM) ist in der fachlichen und nicht fachlichen
Offentlichkeit zu einem geflligelten Wort geworden. EBM ist keine neue
Erfindung, sondern schon seit dem 19.Jahrhundert bekannt, wurde aber
durch die Publikationen der englischen Gruppe um Sackett neu aufgegriffen
und durch Griindung der Cochrane Collaboration institutionalisiert (vgl. Ri-
chards, Lawrence und Sackett, 1997; Sackett, 1998). Jeder verantwortungs-
bewusste Arzt wird sich in seiner Diagnostik und Therapie an den aner-
kannten Regeln der Kunst, also dem lex artis orientieren, ansonsten kénnte
ihm der Vorwurf der Quacksalberei gemacht werden. Nichts anderes will
evidenz-basierte Medizin, die auf wissenschaftliche Evidenz, d. h. auf soli-
den wissenschaftlichen Erkenntnissen, beruht.

In der Parodontologie gibt es durch eine groBe Anzahl wissenschaftlicher
Vergleichsstudien fir verschiedene therapeutische Bereiche eine solide
wissenschaftliche Evidenz. Das Problem in Deutschland besteht darin, dass
der z.Z. noch giiltige Behandlungsvertrag in der vertragszahnarztlichen
Versorgung eine zahnarztliche Diagnostik und Therapie aufbauend auf der
aktuellen wissenschaftlichen Evidenz (vgl. Tab. 8-1) nicht zulasst. Wesent-
liche Abschnitte der parodontologischen Behandlung (Initialtherapie, unter-
stitzende PAR-Therapie = Recall) sind bis heute nicht Bestandteil des
Vertrages. AuBerdem erfolgt keine klare Differenzierung der verschiedenen
therapeutischen MaBnahmen, d.h. gemdss dem bestehenden Vertrag ist es
moglich, Behandlungen durchzufilhren und abzurechnen, von denen wir
heute wissen, dass sie in dieser Form dem Patienten eher schaden als
nitzen.

8.2 Diagnostik und Initialtherapie

Da es sich bei der marginalen Parodontitis um eine ortsspezifische Erkran-
kung handelt, ist eine griindliche Untersuchung jedes einzelnen Zahnes an
mehreren Stellen notwendig, um sich iiber Schwere und Ausdehnung Ge-
wissheit zu verschaffen. Selbst bei einer Sondierung an 6 Stellen/Zahn wird
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Tabelle 8-1: Vereinfachtes Schema des Behandlungsablaufes
bei adulter Parodontitis im Vergleich zum bestehenden PAR-Vertrag

Behandlungsabschnitt Behandlungsabschnitte in der GKV

Screeningbefund -

Professionelle Zahnreinigung nicht Bestandteil des Vertrages

(Initialtherapie Phase I) (Uber Krankenschein abzurechnen)

Spezielle parodontologische Diagnostik | Untersuchung im Rahmen des
PAR-Antrages

Wurzeloberflachenreinigung -

(Deep Scaling, Initialtherapie Phase 1)

Zwischenbefundung -

Korrektive/chirurgische Therapie MaBnahmen nicht differenziert

Abschlussbefund -

Unterstiitzende Therapie -

nur ein Bruchteil (ca. 12%) des gesamten linearen Attachments erfasst. Die
Messung der Sondierungstiefen an 2 bzw. 4 Stellen bildet keine sichere
diagnostische Grundlage fiir die therapeutische Planung (vgl. Haffajee und
Socransky, 1986).

Die Bedeutung der grindlichen und mehrfachen Mundhygieneinstruktion
fur den Erfolg der Lokaltherapie hat die Vergleichsstudie von Nyman,
Lindhe und Rosling (1977) klar gezeigt. Wird nur eine einmalige Mund-
hygieneinstruktion vorgenommen, kommt es innerhalb des 1.Jahres zu
einem Rezidiv des Plaquebefalls und der gingivalen Entziindung. Unter
diesen Umstanden sind alle weiterflihrenden BehandiungsmaBnahmen
gleich wirkungslos. Die mehrfache griindliche Mundhygieneinstruktion und
Objektivierung der Belagbildung unter Zuhilfenahme eines entsprechenden
Indexsystems ist eine unabdingbare Voraussetzung fiir eine "erfolgreiche
Lokalbehandlung.

Bei aggressiven Formen der Parodontitis ist zusétzlich eine mikrobiologi-
sche Diagnostik sinnvoll, da durch hohe Anteile von A. actinomycetem comi-
tans, P. gingivalis und B. forsythus in der subgingivalen Plaque der Erfolg
der mechanischen Therapie fraglich ist. Es besteht internationaler Konsens,
dass es sich bei diesen Keimen um Oralpathogene handelt (vgl. Zambon,
1996).

AuBer der Beseitigung der supragingivalen Beldge und des Zahnsteins ist
eine sorgfaitige Reinigung aller erkrankten subgingivalen Wurzeloberfldchen
-erforderlich, um die kérpereigenen Heilungsprozesse soweit zu unterstit-
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Tabelle 8-2: Auswahl klinischer Vergleichsstudien' zur Effizienz
der subgingivalen Wurzeloberflachenreinigung (Deep Scaling)

Autor Jahr Art Dauer Patienten
{Monate) (n)

Hill 1981 RCT 24 90

Pihistrom 1981 RCT 6/48 17

Nordland 1987 Kohorten 24 19

Becker 1988 RCT 12 16

Kaldahl 1988 RCT 3 82

Loos : 1989 Kohorten 24 12

1 Insgesamt ca. 30 relevante Studien zu diesem Thema (Quelle: Ann Periodontol 1 [1936],

S. 443-490)

zen, dass eine Ausheilung stattfinden kann. Die Effizienz der als Wurzel-
oberflichenreinigung (Deep scaling, Root planing) bezeichneten MaBnah-
me wurde von zahlreichen Autoren in randomisierten klinischen Vergleichs-
studien (RCT) dokumentiert (vgl. Tab. 8-2).

Diese Untersuchungen zeigten, dass eine sorgféltige subgingivale Reini-
gung ausreicht, um ein &hnlich gutes Behandlungsergebnis zu erzielen, wie
es in der Kombination mit chirurgischen Methoden mdglich ist (vgl. Pihi-
strom, Ortiz und McHugh, 1981). Es ist bekannt, dass selbst bei anfangs
sehr tiefen Taschen mit Hilfe dieser MaBnahme eine Restsondierungstiefe
von 4 mm erzielt werden kann (vgl. Knowles et al., 1979; Badersten, Nilvéus
und Egelberg, 1981; 1984a; 1984b; 1985a; 1985b; 1985¢; 1985d; 1987).

An diesen Behandlungsabschnitt schlieBt sich die Zwischenbewertung bzw.
Reevaluation an, in der alle Zahne erneut griindlich klinisch untersucht wer-
den, um nach blutenden Resttaschen zu fahnden.

8.3 Weiterfihrende (chirurgische) Therapie

Sofern sich bei der Untersuchung zeigt, dass noch infizierte Resttaschen
vorhanden sind oder eine Furkationsbeteiligung vorliegt, muss eine weiter-
fuhrende PAR-Behandlung geplant werden. Mit Hilfe von chirurgischen
Methoden werden die restlichen bakteriellen Auflagerungen und das Gra-
nulationsgewebe beseitigt und durch korrektive MaBnahmen entweder eine
Regeneration des verloren gegangenen Halteapparates eingeleitet bzw. die
Hygieneféhigkeit des Gebisses weiter verbessert.
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Fir die weiterfilhrende (chirurgische Parodontaltherapie) steht heute eine
Reihe von verschiedenen Methoden zur Verfligung (vgl. Tab. 8-3). Bei tiefen
Resttaschen hat die Meta-Analyse von Antczak-Bouckoms et al. (1993) er-
geben, dass dort durch chirurgische MaBnahmen eine weitere Reduktion
der Sondierungstiefe méglich ist, wohingegen bei flachen Taschen mit einem
zusatzlichen Attachmentverlust gerechnet werden muss (vgl. Antczak-Bou-
ckoms, 1993; Antczak-Bouckoms et al., 1993).

Verschiedene Vergleichsstudien belegen den Vorteil der regenerativen Be-
handiung (GTR), wobei aber in Abhangigkeit von der Defektmorphologie
bzw. des beteiligten Zahnes die Erfolgsaussichten unterschiedlich groB sind
(vgl. Laurell und Gottlow, 1998). So konnte in der Arbeit von Proestakis et
al. (1992) kein eindeutiger Unterschied zwischen den regenerativ behandel-
ten Stellen und den konventionell therapierten Zahnen beobachtet werden.
Klare Vorteile zu Gunsten der regenerativen Behandlung ergaben sich bei
der Therapie von Furkationsdefekten Grad Il im Unterkiefer bzw. Furkations-
defekten Grad Il an den Bukkalfidichen der oberen Molaren (vgl. Pontoriero
und Lindhe, 1995; Pontoriero et al., 1987; 1988; 1989).

Fiir den Langzeiterfolg der Gesamttherapie ist die regelmaBige Nachsorge
nach Abschluss der korrektiven BehandlungsmaBnahmen von groBter Be-
deutung. Seit iiber 20 Jahren ist bekannt, dass bei einem regelm&Bigen
Recall (im Abstand von drei bis sechs Monaten) ein weiterer Zahnverlust
iber einen Zeitraum von zwei Jahrzehnten (1) vermieden werden kann, d. h.
in Abhangigkeit von der RegelméBigkeit der Nachsorge und der Mitarbeit
des Patienten konnten Uber 90% aller erkrankten Zahne erhalten werden
(vgl. Axelsson und Lindhe, 1981a; 1981b; Axelsson, Lindhe und Nystrém,

Tabelle 8-3: Verfahren der Parodontalchirurgie zur Behandlung
von entziindungsbedingten Defekten

1. Resektive Verfahren zur apikaler Verschiebelappen bzw. apikal
Taschenelimination, -reduktion reponierter Lappen mit/ohne
— Knochenresektion

— distale Keilexzision

Gingivektomie (extern, intern)
Zugangslappen (modifizierter Widman-
Lappen) :

2. Regenerative Verfahren regenerative Therapie (GTRY)
" unter Verwendung von
— Transplantaten
— Implantaten (Membranen)
— Wachstumsproteinen

3. Furkationstherapie Tunnelierung
Hemisektion, Radektomie
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1991; Hirschfeld und Wasserman, 1978; McFall, 1982). In der Vergleichs-
studie von Axelsson und Lindhe (1981a) wurde nachgewiesen, dass ohne
Nachsorge ein frithzeitiges Erkrankungsrezidiv auftritt, das von einem wei-
teren Attachmentverlust begleitet wird.

8.4 Zusammenfassung

In den letzten Jahren wurde durch groB angelegte Studien in den Vereinig-
ten Staaten belegt, dass die marginale Parodontitis Auswirkungen auf den
allgemeinen Gesundheitszustand hat und u.a. das Risiko fiir eine Frih-
geburt bzw. die Geburt eines untergewichtigen Kindes bei Schwangeren mit
schwerer generalisierter Parodontitis bis zu sechsmal hdher ist. Ebenso gilt
es heute als gesichert, dass das Risiko fiir Herzinfarkt und Herz-Kreislauf-
erkrankungen (u.a. Schlaganfall) durch eine marginale Parodontitis zu-
nimmt (vgl. Beck et al., 1996; Beck et al., 1998; Offenbacher et al., 1996;
1998; Page et al., 1997; Salvi et al., 1997).

Sofern wissenschaftliche Evidenz die Grundlage unserer praktischen Tatig-
keit sein soll, bedeutet das fur die Parodontologie in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV) ein radikales Umdenken und die Einflihrung einer
langst Uberfalligen Reform, die trotz jahrelanger Interventionen von Seiten
der wissenschaftlichen Fachgesellschaft von den politisch Verantwortlichen
immer wieder verschleppt wurde.

Dies allein wird nicht ausreichen, da gleichzeitig eine Verschiebung der
Tatigkeitsschwerpunkte in der zahnarztlichen Praxis erfolgen muss. Die bis-
herige Dominanz der restaurativen MaBnahmen sollte zu Gunsten der Frih-
diagnostik, Pravention und Erhaltung aufgegeben werden.

Daflr werden die Zahnérzte bis heute nicht ausgebildet. Im Zahnmedizin-
studium, dessen Konzept im Wesentlichen auf den Erkenntnissen der
70er-Jahre (!) beruht, dominieren weiterhin restaurative MaBnahmen. Pra-
ventionsorientierte Fécher, wie die Parodontologie, haben nur einen unbe-
deutenden, nicht klar definierten Anteil am Gesamtcurriculum. Gerade die
subgingivale Reinigung der infizierten Wurzeloberflachen (Deep Scaling),
deren Effizienz nicht hoch genug eingeschétzt werden kann, erfordert auf-
grund der anspruchsvollen Technik eine intensive Schulung. Eine Reform
des Studiums wirde mittelfristig zu einer deutlichen Verschiebung der
Schwerpunkte in der zahnarztlichen Praxis und zu einem noch besseren
Gesundheitszustand unserer Bevélkerung beitragen.

Eine detaillierte Ubersicht Uber die wissenschaftliche Evidenz in unserem
Fachgebiet wiirde den Rahmen dieses Beitrages sprengen. Eine Reihe von
exzellenten Ubersichten wurde dazu in den letzten Jahren veréffentlicht:
insbesondere sei an dieser Stelle auf die Zusammenfassung des letzten
" World Workshops on Clinical Periodontics und die im Quintessenz-Verlag
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verbifentlichten Berichte der Europaischen Workshops verwiesen. Dariiber
hinaus werden in der Zeitschrift ,Periodontology 2000 laufend aktuelle
Literaturlibersichten zu einzelnen Themen publiziert.



8 Evidence-based approaches to periodontal
practice

Jorg Meyle, GieBen

8.1 Introduction

* Evidence-based medicine (EBM) has become a set phrase in specialist and
non-specialist circles alike. EBM is not a new invention but has been known
since the nineteenth century; however, it gained renewed currency through
the publications of the British group around Sackett and was institutiona-
lized by the establishment of the Cochrane Collaboration (cf. Richards, Law-
rence & Sackett, 1997; Sackett, 1998). Every responsible doctor will observe
the accepted rules of his art — the lex artis — in his diagnosis and therapy if
he is not to lay himself open to charges of quackery. Evidence-based medi-
cine, based as it is on scientific evidence — i.e. on a solid foundation of
scientific knowledge — has no other aim than to assist him in this regard.

In the field of periodontology the large number of comparative scientific stu-
dies existing in various therapeutic spheres offer a firm basis of scientific
evidence. The problem in Germany is that the current treatment contract for
dentists providing care within the legal health insurance fund system does
not permit a dental diagnosis and therapy based on current scientific evi-
dence (see Table 8-1). Important aspects of periodontal treatment (initial
therapy and supportive periodontal care — i. e. recall) are even now not in-
cluded in the contract. Furthermore, the various therapeutic measures are
not clearly distinguished — that is to say, the present contract allows dentists
to undertake and charge for forms of treatment which, as we now know, are
more likely to harm than to benefit the patient.

8.2 Diagnosis and initial therapy

Since periodontitis is a site-specific disease, a thorough examination of
each individual tooth at several different measuring points is necessary
to be certain about the severity and extent of the defects. Even probing six
points per tooth covers only a fraction (approximately 12%) of the entire li-
near attachment. Measurement of probing depth at two or four points does
not afford a reliable diagnostic base for treatment planning (cf. Haffajee &
Socransky, 1986).
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Table 8-1: Simplified breakdown of treatment sequence
for adult periodontitis vs existing periodontology contract

Stage of treatment Periodontal treatment under the
German legal health insurance scheme

Screening -

Professional tooth cleaning Not covered by contract

(initial therapy Phase 1) (to be charged by health insurance
certificate) '

Specific periodontal diagnosis Examination under the system of

application to the health insurance
fund for periodontal treatment

Root surface cleaning -
{(deep scaling, initial therapy Phase i)

Interim findings -
Corrective or surgical therapy Measures not distinguished
Final findings -
Supporting therapy -

The importance of thorough, repeated oral hygiene instructions for the suc-
cess of local therapy was clearly demonstrated by the comparative study of
Nyman, Lindhe & Rosling (1977). If oral hygiene instruction is given only
once, plaque and gingival inflammation return within one year. In these cir-
cumstances, any further treatment measures are ineffective from the outset.
Repeated thorough oral hygiene instruction and meticulous recording of pla-
que formation by an appropriate indexing system are essential precondi-
tions for successful local treatment.

Supplementary microbiological diagnosis is useful in aggressive forms of
periodontitis, as the success of mechanical therapy is questionable by high
proportions of A. actinomycetem-comitans, P. gingivalis and B. forsythus.
There is an international consensus that these microbes are oral pathogens
(cf. Zambon, 1996).

In addition to the elimination of supragingival plaque and calculus, all dis-
eased subgingival root surfaces must be carefully cleaned so as to support
the body's own therapeutic processes sufficiently for full healing to take
place. The efficacy of the measure described as root surface cleaning (deep
scaling, root planing) has been documented by a large number of authors in
randomized comparative clinical trials (RCTs) (see Table 8-2).
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Table 8-2: Selection of comparative clinical trials’ on the efficacy
of subgingival root surface cleaning (deep scaling)

Author Year Type Duration Patients
(months) (n
Hill 1981 RCT 24 90
Pihlstrom ’ 1981 RCT 6/48 17
Nordland 1987 Cohorts 24 19
Becker 1988 RCT 12 16
Kaldahl 1988 RCT 3 82
Loos 1989 Cohorts 24 12
1 A total of some 30 relevant studies on this subject (source: Ann Periodonto! 1 {1996},

pp. 443-490)

These studies showed that careful subgingival cleaning was enough to ob-
tain a treatment result of similar quality to that possible in combination with
surgical methods (cf. Pihlstrom, Ortiz & McHugh, 1981). It is well known that
even where very deep pockets are initially present, a residual probing depth
of 4 mm can be achieved by this method (cf. Knowles et al., 1979; Bader-
sten, Nilvéus & Egelberg, 1981; 1984a; 1984b; 1985a; 1985b; 1985¢; 1985d;
1987).

This stage of treatment is followed by a re-evaluation in which all teeth are
subjected to a further thorough clinical examination for bleeding residual
pockets.

8.3 Additional (surgical) treatment

If examination reveals the presence of residual infected pockets or furcation
involvement, further periodontal treatment must be planned. Surgical me-
thods are used to eliminate the residual bacterial deposits and granulation
tissue, and corrective measures are applied either to initiate regeneration of
the lost attachment apparatus or for further improvement of the dentition’s
own hygiene capacity.

A number of different methods of periodontal surgery are available for the
additional treatment (see Table 8-3). The meta-analysis of Antczak-Bou-
ckoms et al. (1993) shows that surgery can achieve a further reduction
in probing depth in the case of deep residual pockets, whereas additional
attachment loss is likely to occur at sites with shallow pockets (cf. Antczak-
Bouckoms, 1993; Antczak-Bouckoms et al., 1993).
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Table 8-3: Periodontal surgical procedures for the treatment of defects
due to inflammation

1. Resective procedures for Apical sliding flap or apically repositioned
pocket elimination or reduction | flap with/without

— bone resection

~ distal wedge excision

gingivectomy (external or internal)

access flaps (modified Widman fiaps)

2. Regenerative procedures Regenerative therapy (GTR) using:
: — transplants

— implants (membranes)

— growth proteins

3. Furcation therapy tunnelling
hemisection, radectomy

A number of comparative studies prove the advantages of regenerative
treatment (GTR), although the prospects of success vary with the morpho-
logy of the defect and/or with the affected tooth (cf. Laurell & Gottlow, 1998).
For instance, Proestakis et al. (1992) observed no definite difference be-
tween regeneratively treated sites and teeth that had received conventional
therapy. Regenerative treatment was shown to have clear advantages in the
therapy of degree Il mandibular furcation defects and degree |l furcation
defects of the buccal surfaces of the upper molars (cf. Pontoriero & Lindhe,
1995; Pontoriero et al., 1987; Pontoriero et al.,1988; 1989).

Regular maintenance care after completion of corrective treatment is of cru-
cial importance for the long-term success of the therapy as a whole. It has
been known for over 20 years that regular recall (at intervals of three to six
months) can prevent further tooth loss over a period of two decades (!) —in
other words, depending on the regularity of maintenance care and the ex-
tent of the patient’s cooperation, over 90% of affected teeth can be retained
(cf. Axelsson & Lindhe, 1981a; 1981b; Axelsson, Lindhe & Nystrém, 1991;
Hirschfeld & Wasserman, 1978; McFall, 1982). The comparative study by
Axelsson & Lindhe (1981a) showed that a rapid relapse accompanied by
further attachment loss occurs in the absence of maintenance care.

8.4 Conclusion

Recent large-scale studies in the United States have demonstrated that
periodontitis may influence the general health status and that, for example,
the risk of premature birth or the birth of an underweight baby is increased
by a factor of up to 6 in pregnant women with severe generalized periodon-
titis. It is now likewise accepted that periodontitis aggravates the risk of car-
diac infarction and cardiovascular diseases (such as strokes) (cf. Beck et
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al., 1996; Beck et al., 1998; Offenbacher et al., 1996; Offenbacher et al.,
1998; Page et al., 1997; Salvi et al., 1997).

In so far as scientific evidence ought to be the foundation of our practical
activity, the implications for periodontology in the German legal health in-
surance scheme are a need for radical rethinking and the introduction of a
long overdue reform — which, notwithstanding many years of pleading by the
scientific society competent for our specialty, has been obstructed by the
responsible politicians again and again.

These measures alone will not suffice, as a shift of emphasis in practical
dental activity will be necessary at the same time. The current dominance of
restorative measures should be relinquished in favour of early diagnosis,
prevention and conservation.

Dentists today are still not trained with these considerations in mind. Resto-
rative measures continue to predominate in dental studies, which are sub-
stantially based on the perspectives of the 1970s (!). Preventive aspects,
such as periodontology, account for only an insignificant and not clearly
defined proportion of the overall curriculum. Precisely the subgingival clean-
ing of infected root surfaces (deep scaling), whose efficacy cannot be over-
estimated, calls for intensive training owing to the demanding technique
involved. A reform of dental education would contribute in the medium term
to a clear shift of emphasis in dental practice and make for an even better
level of health among our population.

A detailed survey of scientific evidence in our specialty is beyond the scope
of this paper. A number of excellent reviews in the field have appeared in the
last few years. Those deserving of particular mention here include the sum-
mary of the last World Workshop on Clinical Periodontics and the reports on
the European workshops published by Quintessenz. In addition, up-to-date
literature reviews on specific topics are presented on an ongoing basis by
the journal “Periodontology 2000".
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9 Brauchen wir neue Forschungsstrategien
in der Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde?

Wilfried Wagner, Mainz

9.1 Einleitung

Begriffe wie z.B. ,prospektiv randomisierte Therapievergleichsstudien®,
,Meta-Analysen“ und deren Auswertung erfahren nicht zuletzt durch die Dis-
kussion um die Evidenz wissenschaftlicher Aussagen in der Medizin und die
politischen Veranderungen im Gesundheitswesen allgemeine Beachtung.
,Evidence-Based Medicine* (EBM) ist dabei der allgemein gebréuchliche,
umfassende, richtige Ausdruck, wobei in diesem Begriff auch die Zahnme-
dizin betrachtet werden muss (vgl. Kerschbaum, 2000; Meyle, 2000; Reich,
2000; Reinert und Krimmel, 2000). Auch wenn im Rahmen dieser Publi-
kation, in einem Teil der Literatur und zum Teil sogar als offizielle Bezeich-
nung fiir entsprechende Institute ,Evidence-Based Dentistry“ eingefiihrt
wird, ist dies nur als Teilbegriff der evidenz-basierten Medizin zu betrachten,
da Zahnmedizin immer ein Teil der Medizin ist. Auch fiir die anderen Fach-
gebiete der Medizin werden keine eigenstandigen Bezeichnungen, sondern
maximal Unterbegriffe eingefthrt. Durch EBM werden hohe Erwartungen
geweckt: In der Frankfurter Aligemeinen Zeitung vom 31.12.1997 findet
man die Uberschrift eine ,Reformbewegung flir die Kranken“ oder gar ,ein
neues Zeitalter der Medizin“. Dabei stellt sich selbstversténdlich auch die
Frage, ob dies Auswirkungen auf kinftige Forschungsstrategien in der
Zahnheilkunde haben wird.

9.2 Definition und methodische Begrenzung

Mit dem insbesondere von David L. Sackett eingefiihrten bzw. propagierten
Begriff der Evidence-Based Medicine (EBM) wird seit ca. den 70er-Jahren
zunehmend die wissenschaftliche Absicherung von Entscheidungsabléufen
in der Medizin auf der Basis klinisch-wissenschaftlicher Studien beschrie-
ben und methodisch aufgearbeitet. Sackett selbst definiert sie als ,den
gewissenhaften, ausdricklichen und verniinftigen Gebrauch der gegenwar-
tig besten externen wissenschaftlichen Evidenz“ fiir Entscheidungen in der
medizinischen Versorgung individueller Patienten (vgl. Sackett et al., 1997).
Im Gegensatz dazu wird die individuelle professionelle Erfahrung als erfah-
rene Sachkompetenz bzw. als ,innere Evidenz" bezeichnet.
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Die Methodik der EBM beschaftigt sich vor allem mit klinischen Fragestel-
lungen und klinischen Studien und graduiert die wissenschaftliche Absiche-
rung in unterschiedliche Evidenzgrade in Abhangigkeit von der Qualitat der
zu Grunde liegenden Studien (vgl. Tab. 9-1). Evidenz-basierte Medizin ist
eine Qualitatssicherungsstrategie fir medizinische Entscheidungsabléufe,
die entwickelt wurde und die weiterentwickelt wird als wissenschaftlich-
systematische Methodik, um klinisch-wissenschaftliche Forschung flr Ent-
scheidungsprozesse als bestmdgliche externe Evidenz nutzbar zu machen
(vgl. Porzolt und Kunz, 1997). Mit diesen MaBnahmen lasst sich nur ein klei-
ner, aber wichtiger Teilbereich der Forschung absichern, der sich mit Klini-
schen Studien beschaftigt. Da aber die klinische Forschung im Mittelpunkt
der Evidenzgraduierung steht, sind entsprechend der Graduierung sekun-
dér Ruckwirkungen auf die Forschungsstrategien — gerade auf die klinische
Forschung — zu erwarten. Reich schreibt, dass beziiglich der klinischen
Validitat der Aussagen von Studien neue methodische Strategien entwickelt
werden miissen, welche die Aussagekraft von klinischen Studien verbes-
sern (vgl. Reich, 2000). Die systematische Aufarbeitung und Bewertung der
Klinischen Forschung in einer methodisch reproduzierbaren Weise ist der
wesentliche und wichtige Beitrag der EBM fiir die Medizin und damit auch
fur die Zahnmedizin.

Es gibt aber einen wichtigen Teil an Forschung, der als Grundlagenfor-
schung dartber hinausgeht, der nicht mit EBM-Kriterien zu fassen ist und
nicht in die vorgegebenen klinisch orientierten Evidenzgrade hineinpasst.

Tabelle 9-1: Einteilung der Evidenzstédrke nach AHCPR
(Agency for Health Care Policy and Research), 1992

Grad Evidenz-Typ

la Evidenz aufgrund von Meta-Analysen randomisierter,
kontrollierter Studien

b Evidenz aufgrund mindestens einer randomisierten,
kontrollierten Studie

lla Evidenz aufgrund mindestens einer gut angelegten,
kontrollierten Studie ohne Randomisierung

IIb Evidenz aufgrund mindestens einer gut angelegten,
quasi-experimentellen Studie

i Evidenz aufgrund gut angelegter, nicht experimenteller deskriptiver
Studien (z. B. Vergleichsstudien, Korrelationsstudien, Fall-Kontroll-
studien)

v Evidenz aufgrund von Berichten/Meinungen von Expertenkreisen,
Konsensuskonferenzen und/oder klinischer Erfahrung anerkannter
Autoritdten

Quelle: AZQ, 1999
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Auch die kritischen Stimmen von v. Uexkill und Herrmann, die der in der
EBM erfassten ,pragmatischen Evidenz" die in ihren Augen umfassendere
Jkommunikative Evidenz“ entgegenstellen, miissen bei aller Euphorie be-
dacht werden (siehe hierzu auch Kapitel 4).

Im Deutschen Arzteblatt vom November 1999 wird ferner ein ganz anderes
Problem der EBM-Diskussion deutlich gemacht, der Einfluss kultureller
Faktoren auf die entsprechenden medizinischen Entscheidungen — und na-
tirlich auch auf entsprechende Studien — am Beispiel der Einstellung zur
prophylaktischen Mammaresektion in Frankreich und in den Vereinigten
Staaten (vgl. Meyer, 1999). Weil in diesen Landern das Organ mit unter-
schiedlicher kulturell-symbolischer und asthetischer Bedeutung belegt ist,
wurden sehr unterschiedliche, scheinbar evidenz-basierte, gesicherte Rick-
schliisse aus den Daten gezogen. Neben der EBM gibt es also auch die
Einflisse einer ,Culture-Based Medicine (CBM)“.

9.3 Notwendigkeit von EBM-Kriterien in Abhéngigkeit
der Wirksamkeit

Der Begriff der ,offensichtlichen Wirksamkeit“ in Bezug zu den geforderten
Evidenzgraden ist ein besonders wichtiges Thema. Die Frage der Wirksam-
keit, der Offensichtlichkeit, muss natrlich auch Einfluss darauf haben, wie
hoch die Anforderung an den Evidenzgrad ist. Methoden mit geringem
Unterschied brauchen einen hohen Evidenzgrad, und bei offensichtlich
wirksamen Methoden reicht ein ganz niedriger Evidenzgrad, unter Umstén-
den sogar nur mit einigen Fallberichten. Ein gutes Beispiel ist die Methodik
der Kallusdistraktion. Fiir die Kallusdistraktion gibt es gute experimentelle
Studien, aber keinesfalls prospektiv randomisierte Studien, und trotzdem
wiirde heute jeder eine entsprechende Hypoplasie im Unterkiefer bei einem
Kleinkind statt mit Beckenkamm-Osteoplastik mit der Kallusdistraktion
therapieren. Weil die Effektivitat dieser Therapie so hoch und die Belastung
geringer ist, kommt es zu einem breiten kiinischen Einsatz, ohne dass man
hier einen Evidenzgrad einer prospektiv randomisierten Studie fordern
wirde.

9.4 Gefahren von EBM-Kriterien

Selektion

EBM-Forschung hat selbst ihren methodischen Bias, da randomisierte Stu-
dien in der Regel strenge Einschluss- und Ausschlusskriterien haben, um
die Homogenitat der zu vergleichenden Gruppen zu sichern. Darin aber
liegt eine wesentliche Selektion der Therapiegruppen. Und was wir dann in
diesen randomisierten Selektionsstudien ermitteln, ist nicht ohne weiteres
allgemein giiltig, sondern ist nur allgemein giiltig fiir diese definierten Pa-
tientengruppen. Man darf nicht erwarten, dass die dort beschriebenen
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Tabelle 9-2: Forschungsstrategie (begrenzende Fachprobleme)

— Haufigkeit (z. B.: sehr seltene Krankheitsbilder)

— Therapiewandel (z. B.: Materialneuentwicklungen)
— Einwilligung (z. B.: Randomisierung Eltern)

— individuelle Variationsbreite (z. B.: Tumor)

— Langzeitbeobachtungen (z. B.: LKG-Therapie)

— subjektive Bewertungskriterien (z. B.: Asthetik)

— Aktualitat (z. B.: Distraktionsosteogenese)

98%igen Erfolgsraten z. B. in der Implantologie auf ein dann nicht mehr se-
lektioniertes Krankengut Ubertragbar sind, und es werden méglicherweise
damit falsche Riickschliisse auf die Effektivitat einer MaBnahme abgeleitet.

Methodische Begrenzungen und Wissenschaftsmanipulation

Es bestehen auch methodische Begrenzungen (vgl.Tab.9-2) durch Be-
schrénkung bestimmter Fragestellungen auf einzelne Fachthemen. Dariiber
hinaus entsteht die Gefahr der Wissenschaftsmanipulation durch eine in-
dustriell genutzte, nur scheinbar objektive Wissenschaft, die durch gezielte
Auftradge mit entsprechenden Studien als Marketing fiir ein bestimmtes Pro-
dukt die sogenannte klinische Absicherung erkauft und missbraucht.

9.5 Rickwirkung der EBM auf die Forschung

Evidenz-basierte Medizin wird durch die Konzentrierung auf klinische Stu-
dien und Meta-Analysen auch Riickwirkungen auf die kiinftige Forschungs-
strategie haben (vgl. Perleth, 1998). Es wird nur eine Frage der Zeit sein, bis

Tabelle 9-3: Traditionelle und kinftige Forschungsstrategie

traditionell kiinftig

I

— klinische Priifung
— neue Werkstoffe

prospektive Therapievergleich-Studien
Randomisierung

I

— Implantatsysteme — Multicenter-Studien

— Technologie — Forschungsverbund mit zahnarztlichen Praxen
— Grundlagenforschung — professionelle Meta-Analysen

— Werkstoffpriifung (systematische Ubersichtsarbeiten)

— Zellkultur — wissenschaftliche Literaturaufbereitung als

— Tierexperiment Dienstleistung

— Molekularbiologie
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Geldflisse fiir Forschungsforderung an EBM-Kriterien angekoppelt werden,
und dann wird die traditionelle Forschung auch in diese Richtung kinftig
klinisch orientierter Forschung (vgl. Tab. 9-3) gelenkt. Das kann sinnvoll sein
fur viele Bereiche, in denen eine solche systematische klinische Forschung
notwendig und mdglich ist, aber die Forschung darf sich nicht ausschlieB-
lich darauf konzentrieren.

Im letzten Jahr wurde z.B. von der DGZMK mit 250.000 DM zellorientierte,
molekularbiologische Grundlagenforschung geférdert, was ein ebenso
wichtiger Teilbereich in der Forschung fur unser Fach ist. Bei aller Begeis-
terung fiir die EBM, die auch durch eine sicher Ubertriebene Erwartungs-
haltung in der Politik und bei den Kostentrégern in Bezug auf mégliche Ein-
spareffekte durch die Konzentration auf Evidenzkriterien verstérkt wurde,
darf die Grundlagenforschung im Experiment und Labor nicht zuriickge-
nommen werden.

Gute klinische Forschung und prospektiv randomisierte Studien (vgl. Egger,
Zellweger und Antes, 1996) sind meist zeit- und kostenaufwendig, so dass
auch die finanziellen Fragen der klinischen Studien angesprochen werden
mussen. Die Einrichtung der Zentren fiir klinische Forschung an den Hoch-
schulen ist ein erster Schritt in diese Richtung. Gerade junge Nachwuchs-
wissenschaftler missen fur die eher auf Langzeitbeobachtung angelegten
Studien ohne kurzfristig publizierbare Ergebnisse gewonnen werden, wozu
in der Zahnmedizin aufgrund des engen akademischen Mittelbaus die Vor-
aussetzungen eher ungiinstig sind.

9.6 Veranderungen in der zahnmedizinischen Forschung
durch EBM-Strategien

Es bestehen Gefahren in der evidenz-basierten Medizin, wenn man nicht
das Gesamtbild der Forschung betrachtet, und zum Gesamtbild der For-
schung gehort ganz wesentlich die traditionelle Grundlagenforschung. In
der zahnéarztlichen Werkstoffkunde gibt es viel — allerdings eher mechanis-
tisch orientierte — Literatur, wobei die Materialien inzwischen auch Zellkul-

Tabelle 9-4: Studiendesignbildungen

— In-vitro-Studien

— tierexperimentelle Studien

— Fallberichte

— retrospektive Querschnittsstudien

— prospektive Longitudinalstudien

— prospektiv randomisierte Therapievergleichsstudien
— prospektiv randomisierte Doppelblindstudien
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turprifungen unterzogen werden. Wenn aber unter Grundlagenforschung
auch molekularbiologische und molekulare Basisaspekte gesehen werden,
dann wird die Literaturbasis in der Zahnheilkunde bereits diinn, und es be-
steht dort ein mindestens ebenso hoher Forschungsbedarf wie bei rando-
misierten klinischen Verlaufsstudien.

EBM-Strategien werden die klinische Forschung bzw. methodische Design-
fragen verandern (vgl. Tab. 9-4). Die klinischen Priifungen, die in der Ver-
gangenheit viel zu haufig reine Anwendungsbeobachtungen waren — und
keine ausreichend randomisierten prospektiven Studien —, werden sich nicht
zuletzt durch die Diskussion um EBM im positiven Sinne &ndern. Nun kann
man sagen, dass die Schwierigkeit, solche Studien durchzufiihren, zu-
nimmt, und zwar vom niedrigen bis zum hohem Evidenzgrad, so dass im
Allgemeinen auch der deduktive Wert oder die Verallgemeinerungsberechti-
gung zunimmt. Am Beispiel der Doppelblindstudie I&sst sich aber aufzeigen,
dass haufig einfach methodische Grenzen bestehen. Grenzen bestehen
auch, die in den Ausfiihrungen zur kommunikativen Evidenz (siehe hierzu
auch Kapitel 4) sehr deutlich angesprochen wurden: Die Entscheidung, ob
die Therapie A oder B durchgefiihrt wird, héngt zu einem ganz wesentlichen
Teil auch von den Patienten ab.

Es erhebt sich weiterhin die Frage des Kostenrahmens fiir randomisierte
Studien, wenn man z. B. unterschiedliche Kosten fiir zwei Therapieverfahren
mit einem Faktor 5-10 hat, wie dies am Beispiel der Implantologie méglich
ist. Es liegen nicht einmal gute, wirklich randomisierte Studien vor, die nach
EBM-Kriterien den Unterschied zwischen einer polierten und nicht polierten
Amalgamfiillung belegen. Dies ist eine von vielen ganz einfachen Fragen,
deren Beantwortung viel Mithe und Kosten bereiten wiirde. Eine randomi-
sierte vergleichende Studie mit vielen Tausend Amalgamflillungen kann
beeindrucken, liefert aber keinen Beleg Uber die Qualitat dieser Amalgam-
flllungen. Am anderen Beispiel einer aufwendigen, adhasiven Fiillungs-
technik mit Klammern, mit Kofferdam, mit Keilen und vielen Dingen mehr
wird das Problem der Detailfragen besonders deutlich. Welche dieser MaB-
nahmen, die quasi als Dogmen ibernommen wurden und sich als state of
the art zur Durchfihrung einer solchen Therapie in den Lehrblichern finden,
ist mit einem Evidenzgrad belegt? Es ist ein Fehler zu glauben, alle Fragen
der Zahnmedizin seien mit dem Zauberwort EBM zu lésen. Zur sinnvollen

Tabelle 9-5: Priorisierungsliste

aligemeine Bedeutung des Problems

Haufigkeit des Problems

Divergenz der Meinungen

mangelnde Absicherung

Zugénglichkeit oder Mdglichkeit der Absicherung
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Forschungsplanung sind bei begrenzten Ressourcen Priorisierungsstrate-
gien erforderlich, welche Fragen wir mit welchem Evidenzgrad in klinischen
Untersuchungen losen kénnen oder I6sen sollen (vgl. Tab. 9-5).

Dabei muss ein Punkt deutlich angesprochen werden: Wenn EBM aus ran-
domisierten Studien akzeptiert werden soll, dann miissen die Fragen eines
Forschungsnetzwerks zwischen Praxis und Klinik gelést werden. Ubertrag-
bare Ergebnisse kénnen nicht gewonnen werden, wenn nur in einer rando-
misierten kleinen Gruppe unter hochspeziellen Bedingungen die Therapie
durchgefiihrt wird. Nur mit einer wirklich groBen Fallzahl und mit unter-
schiedlichen strukturellen Ausgangsbedingungen wird die notwendige Ak-
zeptanz der Ergebnisse auch in der alltdglichen Praxissituation erreicht.
Man erfahrt auch vor allen Dingen, inwieweit die Routine Einfluss auf zwei
miteinander zu vergleichende Methoden hat. Aber es besteht dabei das
Problem des Aufwands, der Datenerfassung und des unmittelbaren Nutzens
fur die unterschiedlichen Behandler und vor allem fur die Patienten. Es mus-
sen neue Forschungsstrategien entstehen, und es gilt zu lberlegen, wie
diese Partnerschaft Praxis-Klinik und Patient-Behandler fiir solche Studien
in einer sinnvollen Weise aktiviert werden kann.

9.7 Detailprobleme randomisierter Studien in der Zahnheilkunde

Prospektive randomisierte Studien werden durch die technischen Entwick-
lungen gerade in der Zahnheilkunde durch neue Materialien und Methoden
in ihrer Bedeutung reduziert. So ist eine der prospektiv randomisierten
Multicenter-Studien trotz DFG-Férderung Uber viele Jahre aus formalis-
tischen Griinden noch nicht verdffentlicht, weil die Methodiker sie immer
noch auf ihre statistische Aussageféhigkeit Uberprifen. Aber alle drei Teil-
studien beschreiben Implantate, die inzwischen durch Neuentwicklungen
abgelést wurden und nicht mehr im Markt verfiigbar sind.

Ein weiteres Problem stellt das Zielkriterium solcher Studien dar. So war
z.B. fiir die Implantate im zahnlosen Unterkiefer das Uberleben der Implan-
tate das Hauptzielkriterium, und hier zeigte sich kein Unterschied. Aber was
ist das Zielkriterium der randomisierten Studie? Das Zielkriterium ist auch
bei der onkologischen Forschung langst nicht mehr nur das Uberleben, son-
dern auch die Frage der psychosozialen Lebensqualitét in dieser Zeit des
Uberlebens und danach, ob es andere Vorteile gibt. Insofern miissen bei
randomisierten Studien nicht einfache Analysen, sondern die Begleitfakto-
ren und Befunde differenzierter betrachtet werden, und dann werden die
Dinge viel schwieriger. In der obigen Studie wurde nicht nur die Frage Im-
plantate in situ, sondern zusatzliche Faktoren, wie Knochenabbau und
Taschen analysiert, und nun ist plétzlich doch ein Unterschied zwischen
den Gruppen entstanden, der in einer Gruppe einen deutlicheren Abfall
des Anteils der véllig reizlosen Implantate gegeniber der anderen Gruppe
zeigt.
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Oder eine andere Detailfrage: Eine Studie mit vier ITl-lmplantaten, alle
12mm lang und alle mit einem gleichen Durchmesser erhielten rando-
misiert einen normalem Steg und die andere Gruppe einen Extensionssteg.
Auch hier zeigten sich keine Unterschiede im Uberleben, aber eine bei Be-
ginn der Studie noch unbekannte Variable der Knochenhéhe hinter den Im-
plantaten zeigte signifikante Unterschiede, die bei einer Entwicklung zur
Neugestaltung der praventionsorientierten Zahnheilkunde wesentlich im
Therapievergleich sind. Das Zielkriterium solcher Studien muss ggf. adap-
tiert werden.

Es bleiben viele Fragen offen, wie auch die der angemessenen Versorgung
fir die Lésung des gleichen Problems, namlich einer implantatprothetischen
Versorgung des zahnlosen Unterkiefers. Vergleicht man unterschiedliche
implantatprothetische Versorgungen miteinander, so kommt bei der Auswahl
der geeigneten Versorgungsform auch wieder die kommunikative Evidenz,
aber auch die intrinsische Evidenz des Behandlers hinzu.

Die Frage der Haufigkeit stelit in der Zahnheilkunde meist kein Problem dar,
da Karies- und Parodontalerkrankungen oder Implantate in einer ausrei-
chenden Haufigkeit auftreten. Aber es miissen auch seltene Krankheits-
bilder durch ggf. internationale Multicenter-Strategien einbezogen werden.

Das Problem der Randomisierung besteht jedoch insbesondere, wenn Kin-
der betroffen sind. Eltern willigen nur sehr selten zur Randomisierung ein,
weil sie natiirlich die jeweils bessere Therapie fiir ihr Kind wollen. Die indi-
viduelle Variationsbreite wird am Beispiel des Tumors sehr deutlich.

Besonders hinderlich sind Probleme der Langzeitbeobachtung, insbeson-
. dere bei Therapien, die das Wachstum beeinflussen, wie am Beispiel der
Therapie von Lippen-Kiefer-Gaumenspalten bei Patienten von (iber 18 Jah-
ren deutlich wird. Die Frage des subjektiven Therapienutzens wird am Bei-
spiel der Asthetik besonders deutlich, und es bleibt die Frage der Aktuali-
tat oder der offensichtlichen Wirksamkeit. Es gibt eine groBe européische
Multicenter-Studie, die die Therapie von Lippen-Kiefer-Gaumenspalten ver-
gleicht, wobei vor allem analysiert wurde, welche Auswirkungen auf das
skelettale Wachstum entstanden sind. Als einzige stringente Variable kam
heraus, dass die Erfahrung des Behandlers, d.h. die intrinsische Evidenz,
viel wichtiger war als die Methodik. Daraus zieht man im englischen Ge-
sundheitssystem den Schluss, dass man die Behandlungszentren auf we-
nige, mit jeweils Uber 20 Kindern pro Jahr, begrenzt.

Man wird die Strategien im Hinblick auf daflir zugéngliche Fragen sicher in
Zukunft adaptieren missen, um damit die Qualitat der Aussagen, auf die wir
uns stiitzen, zu verbessern. Im letzten Supplement Evidence-based Dentis-
try des British Dental Journal (1999) werden zwei von der Cochrane Oral
Health Group abgeschlossene Reviews veréffentlicht: ,Orthodontic treat-
ments for posterior crossbites” (Harrison, J., Asby, D.) und zur Therapie des
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Lichen ruber ,Interventions for treating oral lichen planus” (Chan, E., Thorn-
hill, M., Zakrzewska, J.).

Der letztgenannte Review enthalt eine Literaturauswertung zu den Thera-
pieformen der Intervention beim Lichen ruber planus. Es wurden dort ins-
gesamt 9 Studien zu 4 Gruppen (Cyclosporin, Retinoide, Steroide und
Fototherapie) verglichen. Man hat sich auf diese hochwertigen, prospektiv
randomisierten Studien beschrankt. Es wurde eine schwache Evidenz fir
die Wirksamkeit aller Methoden, aber kein Unterschied gefunden. Man kam
zu dem Schluss, dass weitere standardisierte, sorgféltig selektierte Studien
bendtigt werden. Wenn man zusétzlich die nicht randomisierten Studien
grindlich analysiert hitte, hatte man vielleicht auch die wichtige Frage der
Unterschiede noch geklart.

9.8 Bedeutung der EBM fiir die zahnérztliche Qualitatssicherung

Ganz ohne Frage sind die EBM-Methoden ein wichtiger Beitrag auch zur
Qualitatssicherung der zahnarztlichen Arbeit, in dem Sinne, dass Fachleute
sich die Mihe machen, Literatur zu sondieren, zu werten und aufzu-
arbeiten, damit sie den Kollegen in der Praxis sowie auch fur entspre-
chende Verlautbarungen und fiir die Fortbildung als Basis dienen kénnen.
Neue akademische Berufsfelder sind zu erwarten, da die Informationsfille
der wissenschaftlichen Publikationen ohne professionelle Hilfe nicht zu
bewerten und fiir die tagliche Arbeit zu integrieren ist. Hier ist die Cochrane
Collaboration (vgl. Antes und Linde, 1995) als international agierende Be-
wegung sicher eine wichtige Einrichtung auf dem Feld der Qualitatssiche-
rung. Diesen Gruppierungen wachst eine hohe Verantwortung — die Er-
stellung entsprechender wissenschaftlicher systematischer Reviews — zu;
gleichermaBen muss ein solches neues wissenschaftliches Arbeitsfeld aber
auch akademisch akzeptiert werden.

Betrachtet man die Literatur zu EBM (eine einfache Medline-Recherche,
vgl. Tab. 9-6) dann sieht man den ansteigenden Anteil von Literaturstelien
zu evidenz-basierter Medizin. Betrachtet man die Titel der evidenz-basier-

Tabelle 9-6: Ergebnis von Medline-Recherchen zu EBM und EBD

Jahr Evidence-Based Medicine Evidence-Based Dentistry

Anzahl Publikationen

1996 214 5
1997 604 5
1998 951 7
1999 866 8
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ten Zahnheilkunde, dann findet man insgesamt nur 25 Literaturstellen. Mit
einer zeitlichen Verzégerung wird die Thematik auch in der zahnérztlichen
Literatur aufgenommen.

9.9 Ausblick

Es werden gute, auf EBM-Kriterien gestiitzte Untersuchungen entwickelt.
Sie werden auch die Forschungsstrategien in der klinischen Forschung
zunehmend beeinflussen, weil sie zur Validierung der daraus gezogenen
Schiussfolgerungen beitragen kénnen. Insbesondere die klinische For-
schung und der Umgang mit den internationalen Forschungsergebnissen
wird sich entscheidend &ndern. Aber dies ist nicht als eine isolierte MaB-
nahme zu sehen. Es bedarf eines multimodalen, kritischen Forschungs-
ansatzes, wenn abgesicherte Entscheidungshilfen fiir Arzt und Patient fir
eine zur Zeit wissenschaftlich abgesicherte, angemessene Versorgung
bendtigt werden. Doch Arztsein ist mehr, als einen Patienten nur nach den
letzten Erkenntnissen der evidenz-basierten Medizin zu behandeln, und
Medizin ist mehr als die Summe von Naturwissenschaft und Technik (vgl.
Diehl, 1999).



9 Do we need new research strategies
in dentistry and oral medicine?

Wilfried Wagner, Mainz

9.1 Introduction

Partly owing to the debate about the evidence for scientific statements in
medicine and the political changes in the health care system, general atten-
tion has been drawn to concepts Such as “prospective randomized compa-
rative therapeutic studies”, “meta-analyses”, and the evaluation of these
investigations. “Evidence-based medicine” (EBM) is now accepted as the
correct generic term for such an approach, and must be deemed to include
dentistry (cf. Kerschbaum, 2000; Meyle, 2000; Reich, 2000; Reinert & Krim-
mel, 2000). Even if the term “evidence-based dentistry” has been introduced
in the present publication, in some of the relevant literature and indeed,
in some cases, in the official names of institutions working in this field,
EBD must be regarded only as a sub-domain of evidence-based medicine,
because dentistry is always a part of medicine. Specific denominations have
not been introduced in other medical specialties, but only, at most, sub-
sidiary concepts. EBM has aroused great expectations; for instance, head-
lines in the respected German newspaper Frankfurter Aligemeine Zeitung
(31 Dec. 1997) proclaimed “A reform movement for patients” and even “A
new era of medicine”. The question of the possible repercussions on future
research strategies in dentistry inevitably also arises.

9.2 Definition and methodological differentiation

The term “evidence-based medicine” (EBM) was introduced and propagated
in particular by David L. Sackett and has been used increasingly since the
1970s to denote the scientific underpinning of decision-making processes in
medicine on the basis of clinical-scientific studies and incorporation of the
results in methodologies. Sackett himself defines EBM as “the conscien-
tious, explicit and judicious use of current best external evidence” in making
decisions about the medical care of individual patients (cf. Sackett et al.,
1997). Conversely, individual professional experience is deemed to be the
competence acquired by a practitioner in his field, or “internal evidence”.
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The methodology of EBM is concerned principally with clinical problems and
studies and specifies the degree of scientific validation by different levels
of evidence according to the quality of the studies on which it is based
(cf. Table 8-1). Evidence-based medicine is a quality assurance strategy for
medical decision-making processes that was developed, and is being fur-
ther developed, as a systematic scientific methodology to allow clinical
scientific research to be turned to account as the best possible external evi-
" dence for decision-making processes (cf. Porzolt & Kunz, 1997). Such
measures can be used to underpin only a small — but important — area of re-
search, namely that concerned with clinical studies. However, since clinical
research is a focal point in the grading of evidence, the assigned level
is likely to have secondary feedback effects on research strategies, and
specifically on clinical research. According to Reich, new methodological
strategies must be developed to improve the clinical validity of the results of
clinical studies (cf. Reich, 2000). The systematic working-up and assess-
ment of clinical research in a methodologically reproducible manner is
EBM’s essential and important contribution to medicine and hence also to
dentistry.

However, beyond this field lies the important sphere of fundamental re-
search, which does not lend itself to the application of EBM criteria and
does not fit into the predetermined clinically oriented evidence validity clas-
sification. For all the euphoria, it is essential to bear in mind the criticisms
voiced by von Uexkiill and Herrmann, who contrast the “pragmatic evi-
dence” that is the province of EBM with what they regard as the more com-
prehensive “communicative evidence” (see Chapter 4).

Table 9-1: Grading of evidence by the AHCPR
(Agency for Health Care Policy and Research), 1992

Level Type of evidence

la Evidence based on meta-analyses of randomized controlled studies

Ib Evidence based on at least one randomized controlled study

lla Evidence based on at least one well designed controlled study without
randomization

Iib Etvi(cjience based on at least one well designed quasi-experimental
study

i Evidence based on well designed, non-experimental descriptive
studies (e.g. comparative studies, correlation studies or case control
studies)

" Evidence based on reports or opinions of expert groups, consensus
conferences and/or clinical experience of recognized authorities

Source: AZQ, 1999
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The “Deutsches Arzteblatt” for November 1999 highlights a completely diffe-
rent aspect of the EBM debate, namely the effect of cultural factors on me-
dical decision-making and, of course, on the relevant studies. The example
given relates to the differing attitudes to prophylactic breast resection pre-
vailing in France and the United States (cf. Meyer, 1999). Since the cultural,
symbolic and aesthetic significance of this organ differs as between the two
countries, widely divergent seemingly evidence-based and validated con-
clusions are drawn from the data. Besides EBM, therefore, account must
be taken of the influence of “culture-based medicine (CBM)”.

9.3 Need for EBM criteria in relation to efficacy

The notion of “manifest efficacy” in relation to the levels of evidence de-
manded is a particularly important issue. The question of efficacy — of ma-
nifest effect — must of course also influence the degree of evidence de-
manded. Methods that differ only slightly need a high level of evidence,
whereas a low degree — in some cases no more than a few case histories -
suffices for manifestly effective methods. A good example is the callus dis-
traction technique. Good experimental studies on callus distraction exist, but
there are no prospective randomized studies — yet nowadays everyone
would prefer this procedure to iliac crest osteoplasty for the treatment of
mandibular hypoplasia in a very young child. Since this therapy is so effec-
tive and less invasive, its clinical use is widespread, and no one would de-
mand the evidence level of a prospective randomized study for it.

9.4 Dangers of EBM criteria

Selection

EBM research has a methodological bias of its own, since randomized stu-
dies as a rule have strict inclusion and exclusion criteria in order to guaran-
tee the homogeneity of the groups to be compared. However, this implies
substantial selection of the therapy groups. The results of these studies do
not then automatically possess general validity, but are valid generally only
for these defined groups of patients. If such a study reports a 98% success
rate in, e.g., implantology, there is no reason to expect such a figure to be
applicable to an unselected group of patients, and it is quite possible for in-
correct conclusions to be drawn about the efficacy of a measure.

Methodological limitations and the danger of manipulation of science
Further methodological limitations (see Table 9-2) arise when specific prob-
lems are considered only in terms of isolated issues. There is also the dan-
ger of scientific manipulation, where an industrial undertaking commissions
research that is only seemingly objective and the relevant studies are used
to market a given product; in this case the “clinical validation” has been pur-
chased and misused.
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Table 9-2: Research strategy (limitation to specific issues)

— Frequency (e.g. very rare clinical pictures)

— Changes in therapy (e.g. development of new materials)

— Consent (e.g. parental consent to randomization)

— Individual range of variation (e.g. tumours)

— Long-term observation (e.g. therapy of cheilognathopalatoschisis)
— Subjective evaluation criteria (e.g. aesthetics)

— Currency at a given time (e.g. distraction osteogenesis)

9.5 Feedback effects of EBM on research

Owing to its concentration on clinical studies and meta-analyses, evidence-
based medicine will also have feedback effects on future research strategy
(cf. Perleth, 1998). It is only a matter of time before research funding is
made conditional on the application of EBM criteria, so that in the future tra-
ditional research will also tend to become clinically oriented (see Table 9-3).
This may be appropriate for many fields, in which systematic clinical re-
search of this kind is necessary and possible, but research must not be con-
fined exclusively to this sphere.

Over the last year, for example, funds of some DM 250 000 were allocated
by the DGZMK [German Society of Dentistry and Oral Medicine] to cell-
oriented fundamental research in molecular biology, an equally important
sub-domain of research in our discipline. For all the enthusiasm for EBM —
no doubt reinforced by exaggerated expectations on the part of politicians
and funding bodies of possible savings from the concentration on evidential

Table 9-3: Traditional and future research strategies
Traditional Future
— Clinical trials — Prospective comparative therapeutic studies
— new materials — Randomization
— implant systems — Multi-centre studies
— technology — Joint research with dental practices
— Fundamental research — Professional meta-analyses (systematic reviews)
— material testing — Reviewing of scientific literature as a service
— cell culture
— animal experiments
— molecular biology
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criteria — fundamental research at experimental and laboratory level must
on no account be cut back.

Good clinical research and prospective randomized studies (cf. Egger, Zell-
weger & Antes, 1996) are usually time-consuming and expensive, so that
the issue of the funding of clinical studies must also be addressed. The
establishment of centres for clinical research at our universities is a first
step in this direction. It is precisely the young generation of scientists who
must be won over for studies based mainly on long-term observation, which
do not yield short-term results for early publication; however, the lack of
middle-level posts in the dental academic career structure militates against
this.

9.6 Changes in dental research due to EBM strategies

Dangers lurk in evidence-based medicine unless the overall research pic-
ture is considered, and an essential aspect of this overall picture is tradi-
tional fundamental.research. Most of the abundant literature on dental mate-
rials science is mechanically oriented, but some studies on cell-culture
testing of materials do now exist. However, if fundamental research is deem-
ed to include basic molecular and molecular-biology aspects, the literature
base in the dental field is seen to be sparse, and the research requirement
here proves to be at least as great as for randomized clinical long-term stu-
dies.

EBM strategies will modify clinical research and methodological design (see
Table 9-4). Clinical trials, which in the past too often took the form purely of
observations of applications rather than of adequately randomized prospec-
tive studies, will be modified in a positive sense partly by virtue of the EBM
debate. The difficulty of conducting such studies may be said to increase
from low to high levels of evidence, with, in general, a concomitant increase
in deductive value or generalizability. However, the example of the double-
blind study shows that simple methodological limitations sometimes obtain.
Other limitations emerge clearly in the discussion of communicative evi-

Table 9-4: Types of study design

— In vitro studies

— Animal-experiment studies

Case histories i

Retrospective cross-sectional studies

Prospective longitudinal studies

Prospective randomized comparative therapeutic studies
Prospective randomized double-blind studies
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Table 9-5: Priority list

— General importance of problem

— Frequency of problem

— Divergence of opinions

— Lack of validation

— Accessibility or possibility of validation

dence (see Chapter 4): not only the practitioner but also the patient makes
an essential contribution to the decision to opt for therapy A or therapy B.

Another issue is the cost structure for randomized studies, where, for exam-
ple, the cost of two therapeutic procedures differs by a factor of 5-10, as is
possible in the case of implantology. We do not even have good, genuinely
randomized studies based on EBM criteria that document the differences
between polished and unpolished amalgam fillings. That is just one of a
large number of very simple questions that could be answered only by the
expenditure of a great deal of effort and money. A randomized comparative
study covering thousands of amalgam fillings may be impressive but affords
no proof of their quality. Problems of detail come into sharp focus in another
example, that of expensive adhesive filling techniques using clamps, rubber
dams, wedges and many other appurtenances. Which of these items, which
are accepted virtually as dogma and have found their way into the textbooks
as the state of the art for the conduct of such treatments, are supported by a
level of evidence? It is a mistake to believe that all dental questions can be
answered with the magic formula of EBM. Resources being limited, a sensi-
ble system of research planning calls for prioritization strategies to deter-
mine which problems can or should be solved on the basis of what level of
evidence in clinical studies (see Table 9-5).

One point must be clearly addressed: if EBM based on randomized studies
is to be accepted, the issue of a research network covering dental practices
and clinics must be resolved. Transferable results cannot be obtained where
therapy is undertaken only in a randomized small group under highly spe-
cific conditions. The necessary acceptance of the results, in everyday’s den-
tal practice situation, will be forthcoming only if the number of cases is
really large and the initial structural conditions are diverse. Routine is found
to be a major determinant of the choice between two alternative methods
undergoing comparison. Other problems concern expenditure of time and
effort, data acquisition, and the direct benefit to the various practitioners
and, above all, to patients. New research strategies are necessary, and we
must reflect on appropriate ways of activating this partnership between den-
tal practice and clinic and between patient and practitioner for such studies.
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9.7 Detailed problems of randomized studies in dentistry

Technical developments in dentistry in particular, due to new materials and
methods, reduce the importance of prospective randomized studies. For
instance, despite funding from the DFG [German Society for the Advance-
ment of Scientific Research], one prospective randomized multi-centre study
remains unpublished after many years for formalistic reasons, because the
methodologists are still assessing its statistical validity. However, all three
parts of the study describe implants since superseded by new products and
no longer available on the market.

The target criterion of such studies is another problem. For example, the
main target criterion in a study of implants in the edentulous mandible was
survival of the implants, and here no difference was observed. But what is
the target criterion of a randomized study? In oncology research, too, the
target criterion has for a long time not been just survival as such, but also
includes quality of life in the survival period and other possible benefits. In
other words, randomized studies must not be mere analyses but should also
take more differentiated account of attendant factors and findings - and
then matters become much more difficult. The study mentioned above not
only dealt with implants in situ but also analysed other factors, such as bone
destruction and pockets, and then a difference between the groups did
emerge: the proportion of completely irritation-free implants was found to be
significantly less in one group than in the other.

Another question of detail concerns a study of four ITI implants, all 12 mm
long and all with the same diameter. On a randomized basis, one group had
ordinary abutments and the other extension abutments. Here again no dif-
ferences in survival were found, but a variable as yet unknown when the
study began, bone height behind the implants, did show significant varia-
tion. This is highly relevant when the therapies are compared for the pur-
pose of revising preventive-dentistry recommendations. The target criterion
of such studies must be adapted where necessary.

Many outstanding issues remain, e.g. the appropriate solution to the spe-
cific problem of prosthetic treatment of the edentulous mandible, comparing
different implant solutions as a basis for prosthetic care. In deciding on the
appropriate solution also the communicative evidence proves to be rele-
vant — as well as the practitioner’s intrinsic evidence.

Frequency is not usually a problem in dentistry, as carious and periodontal
diseases or implants are frequent enough. However, rare clinical pictures
must also be covered, where necessary by international multi-centre strate-
gies. . - _

The problem of randomization arises with particular force in the case of
children. Parents seldom agree to randomization because they naturally
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want their child to have whatever therapy is best. The individual range of
variation is revealed clearly by the example of tumours.

Problems of long-term observation are particularly awkward, especially in
the case of growth-influencing therapies such as the treatment of cheilo-
gnathopalatoschisis in patients over 18 years old. Aesthetic issues influence
subjective views of the therapeutic benefit, and it is unclear whether ques-
tions of current fashion or manifest efficacy predominate. A large-scale
European multi-centre comparative study of therapies for this condition con-
centrated on analysis of the effects on skeletal growth. The only stringent
variable proved to be the experience of the practitioner - in other words, the
intrinsic evidence was found to be much more important than methodology.
The conclusion in the British National Health Service was that there should
be only a small number of treatment centres, each treating more than 20
children per year. :

Strategies will no doubt have to be adapted in the future to problems amen-
able to them, in order to improve the quality of the results on which we base
our activity. The latest Evidence-Based Dentistry Supplement to the British
Dental Journal (1999) includes two reviews completed by the Cochrane Oral
Health Group: “Orthodontic treatments for posterior crossbites” (Harrison, J.
& Asby, D.) and, on the therapy of lichen ruber, “Interventions for treating
oral lichen planus” (Chan, E., Thornhill, M. & Zakrzewska, J.).

The latter review evaluates the literature on the treatment of lichen ruber
planus. A total of nine studies in four groups (cyclosporine, retinoids, stero-
ids and phototherapy) are compared. The review is confined to these high-
grade prospective randomized studies. Weak evidence for the efficacy of all
methods was found, but no difference between them. It was concluded that
further standardized, carefully selected studies were needed. If the non-
randomized studies had also been thoroughly analysed, the important issue
of the differences might also have been resolved.

9.8 Importance of EBM for quality assurance

There is no question that EBM methods also make an important contribu-
tion to quality assurance in dental work, in the sense that experts take the
trouble to explore, evaluate and digest the literature to provide a basis for
colleagues in dental practice, for appropriate statements and for continuing
education. New academic disciplines are likely to be established, as the ple-
thora of information accruing in scientific publications cannot be rated and
integrated for the purposes of one’s daily work without professional assis-
tance. In this connection, the Cochrane Collaboration (cf. Antes & Linde,
1995), as an institution operating at international level, is surely important in
the field of quality assurance. The enormous responsibility of compiling
scientific systematic reviews falls to these groups, whose work ought there-
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Table 9-6: Result of Medline searches for EBM and EBD

Year - Evidence-based medicine Evidence-based dentistry
Number of publications

1996 214 5

1997 604 5

1998 951 7

1999 ) 866 8

fore to be recognized in academic circles as constituting a new scientific
discipline.

Consideration of the literature on EBM (a simple Medline search — see Table
9-6) reveals an increasing proportion of evidence-based medicine citations.
Based on titles in the field of evidence-based dentistry, the number of cita-
tions totals only 25. The subject has begun to feature in the dental literature
too, albeit with a time lag.

9.9 Outlook

Good-quality studies based on EBM criteria are being conducted and will
increasingly also influence clinical research strategies because they may
help to validate the general conclusions drawn from them. In particular, clini-
cal research and the handling of international research results will be cru-
cially modified. However, this should not be seen as an isolated measure:
what is needed is a multimodal, critical research approach involving validly
underpinned decision-making aids to help practitioner and patient deter-
mine the appropriate treatment on a scientific basis deemed valid at the
time. Yet being a doctor or dentist involves more than treating a patient in
accordance with the latest discoveries of evidence-based medicine, and
medicine is more than the sum of science and technology (cf. Diehl, 1999).
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10 EBM-Konzepte aus standespolitischer
Sicht der Bundeszahnarztekammer —
Anforderungen und Folgerungen

Peter Boehme, Bremen

Am Ende eines langen und intensiven Fortbildungstages haben sich neue
Erkenntnisse und auch einige Kernaussagen herauskristallisiert. Es soll der
Versuch unternommen werden, das Expertengesprach aus standespoliti-
scher Sicht in sieben Punkten zusammenzufassen. '

1. Die deutsche Zahnirzteschaft hat die Bedeutung der evidenz-basierten
Zahnheilkunde erkannt und stellt sich dieser Aufgabe in enger Zusammen-
arbeit zwischen Wissenschaft und Praxis.

Evidenz-basierte Medizin ist in der Medizin seit l&ngerem etabliert. Die
Zahnmedizin der Zukunft wird immer ,medizinischer” werden. Uber den
Zusammenhang zwischen Zahnkrankheiten und Allgemeinkrankheiten gibt
es neue Erkenntnisse. Zum Beispiel ist nachgewiesen, dass Zahnbetter-
krankungen haufig mit Herz-/Kreislauferkrankungen korrespondieren. Im-
mer mehr alte Menschen, die prothetisch versorgt werden missen, weisen
eine Multimorbiditat auf. Die zahnmedizinische Versorgung ist in vielen Fal-
len ohne Kenntnisse der Psychosomatik nicht zufrieden stellend zu erbrin-
gen (z.B. bei Prothesenunvertraglichkeiten). Daraus ergibt sich, dass die
medizinische und die zahnmedizinische Forschung der Zukunft néher
zusammenriicken werden. Es wird flieBende Ubergange zwischen evidenz-
basierter Medizin und evidenz-basierter Zahnheilkunde geben. Dariiber
hinaus wird die zahnmedizinische Forschung ihr wissenschaftliches Me-
thodeninventar verbreitern und biostatistische und klinisch-epidemiologische
Studienverfahren verstarkt einsetzen. Auch dadurch werden Erkenntnisse zu
diagnostischen und/oder therapeutischen Verfahren auf einen neuen Level ex-
terner Evidenz gestellt werden.

2. Evidenz-basierte Zahnheilkunde ist zwar gegenwirtig ein Modethema,
sie kann jedoch heifen, Therapieentscheidungen der Zukunft sicherer zu
machen.
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Nur wenige Aussagen in der Zahnheilkunde sind bisher wissenschaftlich
fundiert (8—15%, siehe hierzu auch Kapitel 6). Bei der Cochrane-Collabora-
tion werden zurzeit aus der Zahnheilkunde nur Flillungsmaterialien und Pro-
phylaxethemen bearbeitet. Weiter ist zu bedenken, dass nur mit wissen-
schaftlich fundierten Feststellungen die Aussagen bestimmter Gruppen, wie
z.B. der Industrie, kommerzieller Gruppen, Patientenhilfeorganisationen,
bestimmter zahnérztlicher Gruppen (biologische Zahnheilkunde) auf ihren
Wahrheitsgehalt Gberpriift werden kénnen. Die Aufgabe von evidenz-basier-
ter Zahnheilkunde wird es sein, die Anliegen des Patienten in den Mittel-
punkt der zahnérztlichen Therapieentscheidung zu stellen (siehe hierzu
auch Kapitel 5). Die zahnarztliche Therapieentscheidung wird dort, wo wis-
senschaftlich fundierte Daten vorliegen, in Zukunft sicherer getroffen wer-
den kénnen. Allerdings wird die Evidenz immer nur ein Teil der Entschei-
dung sein kénnen (siehe hierzu auch Kapitel 2).

Da sich das Wissen in unserer Zeit sehr schnell verandert, kann man evi-
denz-basierte Zahnheilkunde als ,Update der Therapie-Software unter Qua-
litatsaspekten” bezeichnen. Die Grenzen von EBD liegen darin, dass wir
durch sie flr den individuellen Entscheidungsfall keine Vorgaben finden
werden (siehe hierzu auch Kapitel 5).

3. Qualititssicherung nimmt in der Zahnmedizin schon heute einen breiten
Raum ein.

Das Ziel aller qualitatssichernden MaBnahmen in der Zahnheilkunde ist der
Erhalt oraler Strukturen des Patienten. Der Erhalt oraler Strukturen wird am
besten gewéhrleistet durch die Hinwendung zu einer préaventionsorientier-
ten Zahnheilkunde. Dabei steht der eigenverantwortliche Patient (oral health
self care) im Mittelpunkt der zahnarztlichen Bemithungen.

Es gibt heute schon eine ganze Reihe gesetzlicher Auflagen zur Qualitéts-
sicherung, die durch das Gesundheitsstrukturgesetz 2000 leider im Sinne
einer Uberbordenden Burokratie nicht verbessert werden. Es besteht die
begriindete Gefahr, dass das oben genannte Ziel der Qualitatssicherung
durch Erhebung und Zusammenfiihrung Uberfliissiger Daten, kostentrachti-
ges Berichtswesen und externer Kontrollen aus den Augen verloren wird.

Es gibt in der Zahnmedizin eine sehr rege, freiwillige Fortbildung, die fla-
chendeckend angeboten wird. Dort spielt das Thema EBM/EBD schon heute
eine groBe Rolle. In Uber 200 zahnéarztlichen Qualitatszirkeln (mit steigen-
der Tendenz) werden wissenschaftliche Daten auf ihre Praktikabilitat im
Berufsalltag untersucht.

Bei Kammern und KZVen gibt es verschiedene Institutionen, die sich mit
dem Thema Qualitatssicherung beschéaftigen (z. B. Qualitatsbeauftragte, Tu-
binger Gutachtermodell, Wirtschaftlichkeitspriifung u. a.).
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Das Institut der Deutschen Zahnéarzte (IDZ) hat mit seinen Mundgesund-
heitsstudien DMS |, Il und DMS Ill den Beweis erbracht, dass sich die
Mundgesundheit der deutschen Bevdlkerung in den letzten zehn Jahren
verbessert hat. Daran hat neben der allgemeinen Aufkldrung und den ver-
starkten gruppenprophylaktischen Interventionen gewiss der zahnérztliche
Berufsstand einen entscheidenden Anteil.

4. Der Ausschuss Qualitdtssicherung der Bundeszahnarztekammer mit Betei-
ligung der KZBV und der DGZMK bearbeitet Fragen der evidenz-basierten
Zahnheilkunde. :

Der Ausschuss sichtet und bewertet existierende QualitatssicherungsmaB-
nahmen. Er initiiert neue QualitatssicherungsmaBnahmen. Er hat eine ,Leit-
linie flir Leitlinien“ entwickelt und von den Vorstidnden verabschieden las-
sen, die eine Richtschnur fiir die Erarbeitung von Leitlinien der Zukunft
darstellen soll. Hier gilt es, aus den Fehlern der Arzteschaft mit einer Flut
von Leitlinien unterschiedlicher Giiteklasse zu lernen. Der Ausschuss Qua-
litatssicherung hat inzwischen zwei Pilotleitlinien in Auftrag gegeben. Dies
sind die Leitlinie ,Kariesprophylaxe mit Fluoriden“ und die Leitlinie ,Praven-
tion und Intervention an Fissuren und Griibchen“. Die Erarbeitung, Umset-
zung und Evaluation von Leitlinien ist eine groBe Zukunftsaufgabe und kann
nur durch Riickkopplung in Forschung und Praxis gelingen.

Brandaktuell ist die Nachricht, dass Bundeszahnarztekammer und Kassen-
zahnarztliche Bundesvereinigung vom Januar 2000 ab eine ,Zahnérztliche
Zentralstelle Qualitatssicherung” (zzq) als eigene Stabsstelle im Institut der
Deutschen Zahnéarzte eingerichtet haben. Dazu ist die Bereitstellung erheb-
licher finanzieller Mittel erforderlich. Das erfordert: Bei der Arbeit werden wir
Prioritadten setzen missen.

5. Wie sieht die zahnérztliche Standespolitik die Philosophie von evidenz-
basierten Leitlinien?

Leitlinien sollen flr den Zahnarzt Entscheidungshilfen sein. Sie sollen ihm
mehr Sicherheit bei Diagnose und Therapie geben.

Die Entscheidung ist der wichtigste Teil der zahn&rztlichen Tatigkeit (siehe
hierzu auch Kapitel 1). Befunderhebung und Dokumentation werden in Zu-
kunft ein gréBeres Gewicht erhalten (siehe hierzu auch Kapitel 5).

Leitlinien werden einen neuen Forschungsbedarf aufzeigen. Bei schwieri-
gen Problemen miissen verfeinerte Methoden angewendet werden (siehe
hierzu auch Kapitel 3). Evidenz-basierte Medizin/evidenz-basierte Zahnheil-
kunde kostet Geld, das von der Gesellschaft aufgebracht werden muss.
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Die Leitlinie kann dem einzelnen Zahnarzt nur einen Handlungskorridor
zeigen. Sie muss als externe Evidenz mit der individuellen klinischen Er-
fahrung des Zahnarztes verbunden werden. Die subjektive Patientensicht
ist ein eigensténdiger Faktor bei allen Diagnose- und Therapiefragen. Der
kommunikativen Evidenz ist daher die pragmatische Evidenz im Praxisalltag
entgegenzustellen (siehe hierzu auch Kapitel 4).

Extrem wichtig ist deshalb die Praktikabilitdt von Leitlinien und ihre Imple-
mentation in den Versorgungsalltag (siehe hierzu auch Kapitel 2).

Leitlinien kénnen die autoritare Feststellung auf unbekannter Wissensbasis
sein oder auf strukturierten Erkenntnissen beruhen (siehe hierzu auch Ka-
pitel 5). Der Evidenz-Grad ist daher offen zu legen.

Leitlinien sind keine Kassen-Richtlinien (siehe hierzu auch Kapitel 6). Sie
beruhen auf wissenschaftlich fundierten fachlichen Aussagen. Versiche-
rungstechnische Grenzen zahnmedizinischer Versorgungssysteme miissen
auf einer anderen Ebene ausgehandelt werden.

Leitlinien miissen zur Anwendung standig re-evaluiert werden und sind
nach dem jeweiligen Wissensstand regelmaBig zu aktualisieren.

Die mit EBM/EBD verbundenen Angste und Hoffnungen beziehen sich auf
die Therapieentscheidungen (siehe hierzu auch Kapitel 5). Da eine systema-
tische Erhebung aller entscheidungsrelevanten wissenschaftlichen Daten
niemals statifinden wird, kann evidenz-basierte Zahnheilkunde nur einige
Teilchen zu dem groBen Puzzlespiel bei der Entscheidungsfindung in der
Praxis beitragen. Eine Gefahr von Therapiestandards durch EBM/EBD in
der Zahnheilkunde ist zurzeit unbegriindet.

6. EBM bzw. EBD hat Einfluss auf Systemfragen der gesundheitlichen Ver-
sorgung.

EBM/EBD heiBt keineswegs automatisch billiger, sondern kann, wenn neue
Verfahren kostenaufwendiger sind, auch teurer sein. Kosten-Nutzendiskus-
sionen, wie sie in der Politik gefiihrt werden, kénnen nicht durch. EBM/EBD
ersetzt werden. Innerhalb der gesetzlichen Krankenversicherung sind z. B.
der medizinische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirt-
schaftlichkeit von MaBnahmen drei eigensténdige Parameter der versor-
gungspolitischen Entscheidung. Aber wo immer ein ékonomischer Vergleich
zwischen verschiedenen gleich evidenten Behandlungsmethoden mdglich
ist, ist die preiswertere Methode auch die effizientere.

Evidenz-basierte Medizin hinkt dem Fortschritt hinterher. Schnelle Entwick-
lungen (wie z. B. Vector, Composites, Bonder) kdnnen noch nicht evidenz-
basiert sein. Klinische Langzeituntersuchungen kommen oft zu spét, weil
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sich Material und Methoden in unserer Zeit rasant schnell weiterentwickeln.
Auch ist die Validitat der durch EBD erhobenen Daten in verschiedenen
Untersuchungen oft unterschiedlich und schwer zu vergleichen (siehe hier-
zu auch Kapitel 7).

Einer evidenz-basierten Zahnheilkunde werden daher auch in Zukunft
Grenzen gesetzt sein. Eine groBe Sorge besteht darin, dass Leitlinien zwar
nicht juristisch, aber normativ verbindlich sein kénnen (siehe hierzu auch
Kapitel 3). Eine Mutation von Leitlinien zu Richtlinien wére aber fir den
EBM-Gedanken im Grunde tédlich. EBM/EBD kann flr die Krankenkassen
keine PlanungsgréBe zur Kostenkontrolle sein.

Zurzeit sind die forensischen Folgen von EBM/EBD allerdings noch nicht
absehbar.

Auch in Zukunft wird die Zahnheilkunde mit Unsicherheiten leben miissen.
Evidenz bezieht sich immer nur auf den jetzigen Zeitpunkt.

Positive Folgen von EBM/EBD werden (siehe hierzu auch Kapitel 5) aller-
dings sein:

— die Standardisierung der zahnmedizinischen Forschung und

— ein Bedeutungsgewinn von wissenschaftlichen Begriindungen bei klini-
schen Entscheidungen.

7. EBM bzw. EBD muss im Zusammenhang mit der allgemeinen Gesundheits-
politik gesehen werden.

— EBM/EBD wird das Arzt-Patienten-Verhaltnis verdndern in Richtung mehr
Kommunikation, mehr Aufklarungsbedarf usw.

— EBM/EBD wird auch das Verhéltnis zwischen medizinischer Wissenschaft
und medizinischer Praxis verandern (mehr Austausch, vielleicht auch
mehr Konflikte).

— EBM/EBD wird im Zeitalter der elektronischen Medien zu einer ,kognitiven
Globalisierung” des medizinischen Wissens flhren. Die Ausbreitung des
Wissens wird mit einer viel gréBeren Geschwindigkeit als friher erzielt
werden.

— EBM/EBD wird zunehmend auch das Kosten-Nutzen-Abwégen in der
Medizin beeinflussen und langfristig wohl auch die gesellschaftlichen
Gesundheitsvorstellungen mit pragen. Da sich viele Parameter (wie z.B.
die dentofaziale Asthetik, die subjektive Patientenzufriedenheit o. 4.) nicht
in EBM/EBD-Untersuchungen ausdriicken lassen, wird es immer eine in-
dividuelle Seite des Arzt-Patienten-Verhéltnisses geben, die Uber Erfolg
oder Misserfolg der Behandlung entscheidet.

— EBM/EBD lauft Gefahr, zu eng gesehen zu werden. Auch interdisziplinare
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Forschungsergebnisse missen aufgenommen werden, z.B. kulturelle
Anteile im Verstandnis von Einzelkrankheiten.

— EBM/EBD ist kein Selbstzweck. Die so gewonnenen Erkenntnisse miis-
sen von Praktikern der medizinischen Versorgung auf ihren Erkennt-
nisbeitrag befragt werden kdnnen. Qualitatszirkel sind hier ein hdchst
nutzliches Medium.

— EBM/EBD sollte nicht zu hoch bewertet werden. Sie kann Gesundheits-
politik niemals ersetzen. Vielmehr wird sich die Gesundheitspolitik zu-
kiinftig verstarkt dem Entscheidungsdruck stellen missen, der durch
evidenz-basiertes Wissen zu Fragen der medizinischen Diagnostik und
Therapie zusétzlich ausgeldst wird.

Damit schlieBt sich der Kreis, wobei jedoch noch auf einen Satz hingewie-
sen werden soll, der Giberall im Leben gilt und nur bei den Heilberufen zur-
zeit durch die staatliche Gesundheitspolitik aufgehoben sein soll: Qualitat
hat ihren Preis.



10 EBM concepts from the point of view
of the profession as represented by the
Bundeszahnérztekammer [German Dental
Association] — requirements and conclusions

Peter Boehme, Bremen .

At the end of a long and concentrated day of further study, new realizations
and also a few central propositions have emerged. This paper attempts to
summarize the expert colloquium in seven points as seen by the profes-
sion. '

1. The dental profession in Germany has recognized the importance of evi-
dence-based dentistry, which it is espousing by a process of close collabo-
ration between science and practice.

Evidence-based medicine already has a fairly long tradition in the medical
field. The dentistry of the future will become increasingly “medical”. New
discoveries have been made about the connection between dental patho-
logy and general diseases. For example, pathology of the tooth-supporting
tissues has been demonstrated to correlate with cardiovascular diseases.
More and more older people requiring dental prostheses exhibit multimorbi-
dity. Satisfactory dental care can often not be provided without a knowledge
of psychosomatic medicine (e.g. in cases of prosthetic intolerance). In con-
sequence, medical and dental research will move closer together in the fu-
ture. The boundary between evidence-based medicine and evidence-based
dentistry will become blurred. In addition, dental research will broaden its
inventory of scientific methods and resort increasingly to biostatic study
techniques and those of clinical epidemiology. This too will contribute to
placing knowledge of diagnostic and/or therapeutic methods on a new foot-
ing of external evidence.

2. Evidence-based dentistry is not merely fashionable but really can help to
make future decisions on therapy more certain.

Not very many propositions in the dental field are at present supported by
scientific evidence (8—15% of the total, according to chapter 6). Current
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work in the dental field in the Cochrane Collaboration relates only to filling
materials and matters of prophylaxis. Furthermore, the truth of the claims of
certain groups - such as industry, commercial undertakings, patient-help
organizations and some dental groups (biological dentistry) — can be veri-
fied only by scientifically based findings. Evidence-based dentistry will have
the task of placing patients’ wishes at the focus of decisions on dental the-
rapy (see chapter 5). The making of these therapeutic decisions will be
more certain in the future where scientifically based data are available.
However, evidence will always remain only a part of the decision-making
process (see chapter 2).

Owing to the current rapid rate of change in knowledge, evidence-based
dentistry can be described as an “update of therapy software in quality
terms” (see chapter 5). The limits of EBD lie in the fact that it will not lay
down a course of action for us in any individual decision situation, as Pro-
fessor Walther also notes in his chapter.

3. Quality assurance already plays an important part in many fields of dentis-
try today.

The aim of all quality assurance measures in dentistry is the preservation of
the patient’s oral structures. This goal can best be achieved by the adoption
of a form of dentistry oriented towards prevention. Here the dentist’s primary
objective will be the assumption of responsibility by the patient himself (oral
health self-care).

A whole series of legal precepts on quality assurance are already in force in
Germany, and unfortunately the Health Structure Law 2000 does nothing to
stem the flood tide of bureaucracy. There is reason to fear that the above
aim of quality assurance will be lost sight of through the recording and col-
lation of superfluous data, expensive reporting and external inspections.

A highly active system of voluntary continuing education covering the entire
country exists in the dental field. The subject of EBM/EBD already plays a
major part in it today. The practical applicability of scientific data to the daily
exercise of the profession is being examined in over 200 dental quality cir-
cles (whose number is constantly increasing).

Various institutions within the professional dental organizations (Chambers
and KZVs [Associations of Sick Fund Dentists]) are engaged on quality as-
surance issues — for example, quality officers, the Tibingen Expert Report-
ing Model, verification of economic efficiency, and so on.

Through its oral health studies (DMS |, Il and Ill), the Institute of German
Dentists (IDZ) has shown that the German population’s oral health has im-
proved in the last ten years. This is surely due in no small measure to the
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efforts of the dental profession, as well as to general information campaigns
and the intensification of interventions in the field of group prophylaxis.

4. The Quality Assurance Committee of the BZAK [German Dental Associa-
tion], with the participation of the KZBV [Federal Authority for Dental Care]
and the DGZMK [German Society of Dentistry and Oral Medicine], is work-
ing on evidence-based dentistry issues.

The Committee scrutinizes and assesses existing quality assurance meas-
ures and initiates new ones. It has developed a “Guideline for Guidelines”,
intended as a master guide for drafting the guidelines of the future, which
was adopted by the relevant executive bodies. The aim is to learn from the
mistakes of the medical profession, which has a plethora of guidelines of
varying quality. The Quality Assurance Committee has since commissioned
two pilot guidelines, one on “caries prophylaxis with fluorides” and the other
on the “prevention and treatment of pits and fissures”. The drafting, imple-
mentation and evaluation of guidelines is a major task for the future and can
succeed only through feedback in research and practice.

The very latest news is that the German Dental Association and the Fede-
ral Authority for Dental Care have established the “Agency for Quality in
Dentistry” (known by its German initials zzq), to operate as an internal staff
body within the Institute of German Dentists with effect from January 2000.
This will call for the provision of substantial funds, so that priorities will have
to be set for its work.

5. What is the dental profession’s view of the philosophy of evidence-based
guidelines?

Guidelines are intended as aids to decision-making for the dentist, providing
him or her with more certainty in diagnosis and therapy.

Decision-making is the most important component of dental activity (see
chapter 1). In the future more emphasis will be placed on the recording of
findings and on documentation (see chapter 5).

Guidelines will indicate where new research is needed. More sophisticated
methods will be necessary for difficult problems (see chapter 3). Evidence-
based medicine and evidence-based dentistry cost money, which will have
to be provided by society.

A guideline can do no more than show the individual dentist a corridor for
action. As external evidence, it must be combined with the dentist's indivi-
dual clinical experience. The subjective view of the patient is a factor in its
own right in all matters of diagnosis and therapy. For this reason the prag-
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matic evidence must be compared with the communicative evidence in the
course of the dentist’s daily practice (see chapter 4).

The practicability of guidelines and their implementation in the routine treat-
ment situation are therefore extremely important (see chapter 2).

Guidelines may be authoritarian statements resting on an unknown founda-
tion or they may be based on structured evidence (see chapter 5). Hence
the degree of evidence must be specified.

Guidelines are not sick fund directives (see chapter 6). They are supported
by scientific evidence. Insurance-related issues and their boundaries re-
garding dental care systems must be negotiated on a different level.

Guidelines must be constantly re-evaluated for the purpose of application
and must be regularly updated in accordance with the latest state of the art.

The anxieties and hopes associated with EBM/EBD concern therapeutic de-
cisions (see chapter 5). Since it will never be possible to record all the
scientific data relevant to decision-making, evidence-based dentistry will be
able to contribute only a few pieces to the huge jigsaw puzzle of decision-
making in clinical practice. There is at present no danger of therapy stan-
dards being set by EBM/EBD in dentistry. '

6. EBM and EBD affect system policy issues in health care.

EBM/EBD .is not automatically synonymous with lower cost; where new
techniques are dearer, it may actually be more expensive. Cost-benefit
debate as in the political sphere cannot be replaced by EBM/EBD. Within
the legal system of health insurance, the medical benefit, the medical need
and the economic aspects of measures are three autonomous parameters
of care-policy decision-making. Wherever an economic comparison be-
tween different treatment methods supported by equal degrees of evidence
is possible, however, the cheaper method will bg the more efficient.

Evidence-based medicine lags behind progress. Fast-developing fields,
e.g. regarding dental materials (such as Vector, composites and bonding
agents), cannot yet be evidence-based. Long-term clinical studies often
come too late owing to today’s enormous pace of development in materials
and methods. Moreover, the degree of validity of the data recorded by EBD
in different studies is often variable, so that the data are not readily compa-
rable (see chapter 7).

Hence limits will apply to an evidence-based dentistry in the future as they do
today. A major concern is that guidelines, while not binding legally, may be so
on the normative level (see chapter 3). However, if guidelines were to be-
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come directives, that would be fatal to the idea of EBM. EBM/EBD cannot be
used by the health insurance funds as a planning parameter for cost control.

At present, though, the forensic consequences of EBM/EBD cannot be fore-
seen.

Dentistry will have to go on living with uncertainty in the future. Evidence
always relates only to the present.

But EBM/EBD will have the following positive consequences (see chapter 5):
— standardization of dental research,

— increased significance of scientific evidence in clinical decision-making.

7. EBM and EBD must be seen in the context of overall health policy.

— EBM/EBD will change the doctor-patient relationship in the direction of
more communication, a greater need for patient information, etc.

— EBM/EBD will also alter the relationship between medical science and
medical practice (more reciprocal contact and perhaps also more con-
flicts).

— EBM/EBD will, in the age of the electronic media, lead to a “cognitive
globalization” of medical knowledge. Information will be disseminated
much more quickly than in the past.

— EBM/EBD will also increasingly influence the weighing of costs against
benefits in medicine and will, in the long term, no doubt also contribute to
determining social policy on health issues. Since many parameters
(e.g. dentofacial aesthetics, subjective patient satisfaction and the like)
cannot be expressed in EBM/EBD reviews, there will always be an indivi-
dual side to the doctor-patient relationship that will determine the success
or failure of the treatment. :

— EBM/EBD risks being seen too narrowly. interdisciplinary research results
must be included in its remit — e.g. cultural aspects in the understanding
of individual disease entities.

— EBM/EBD is not an end in itself. It must be possible for medical practi-
tioners to question its results in terms of their contribution to knowledge.
Quality circles are a very valuable institution for this purpose.

— EBM/EBD should not be overrated. It can never replace health policy. In-
stead, health policy will in the future have to submit to the increased pres-
sure on decision-making that will result from evidence-based knowledge
in matters of medical diagnosis and therapy.

That, then, completes the circle, but a principle should not be forgotten that
governs all aspects of life and — due to the government’s health policy — is
currently supposed to be inapplicable only in the healing professions: qua-
lity has its price.
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gekennzeichneten Bénde sind direkt (iber das IDZ zu beziehen.









Das ,Institut der Deutschen Zahnarzte
(IDZ)" mit der ,Zahnarztlichen Zen-
tralstelle Qualitatssicherung (zzq)” ist
eine gemeinsame, organisatorisch ver-
selbststandigte Einrichtung der Kassen-
zahnarztlichen Bundesvereinigung und
der Bundeszahnarztekammer. Das IDZ
erfillt die Aufgabe, fiir die Standes-
politik der deutschen Zahnarzte praxis-
relevante Forschung und wissen-
schaftliche Beratung im Rahmen der
Aufgabenbereiche von KZBV und
BZAK zu betreiben.
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