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In eigener Sache:

Wir suchen Unterstützer für 
„Zahnmedizin und Gesell-
schaft“.
Liebe Leserinnen und Leser,

wie Sie auf der Titelseite sehen konnten, haben wir 

unsere Zeitschrift in „Zahnmedizin und Gesellschaft“ 

umbenannt. Der Namenswechsel ist konsequent, weil 

„IGZ Die Alternative“ von Beginn an nicht als klassi-

sche Verbandszeitschrift, sondern als ein verbands-

übergreifendes Medium für den gesamten Berufsstand 

konzipiert war. Ganz im Sinne der IGZ-Philosophie 

des sachlichen gesellschaftlichen Dialoges wollten wir 

uns mit einer eigenen Zeitschrift nach außen öffnen. 

Wichtige Themen der Zahnärzteschaft sollten über die 

Standesgrenzen hin aus publiziert und mit Vertretern 

aus Politik, Kassen, Wissenschaft und Gesundheits-

wirtschaft diskutiert werden. Das soll möglichst auch 

in Zukunft so bleiben.

Wir Zahnärzte sind heute enger in politische und ge-

sellschaftliche Kontexte eingebunden als je zuvor. Me-

dizin und Zahnmedizin werden immer stärker durch 

staatliche Eingriffe reglementiert und durch gesell-

schaftliche Ansprüche herausgefordert. Deshalb brau-

chen wir das Gespräch zwischen den beteiligten Grup-

pen - den Stakeholdern - auf verschiedenen Ebenen. 

„Zahnmedizin und Gesellschaft“ hilft, die eigenen Ar-

gumente bekannter zu machen und die Intentionen 

der anderen besser zu verstehen. Viele Partner im 

Gesundheitswesen haben unsere Zeitschrift als Ge-

sprächsplattform gern angenommen. Gesundheits-

politiker in Bund und Ländern, Kassenvertreter, Ge-

sundheitswissenschaftler u.v.a.m. haben sich im Laufe 

der Zeit intensiv mit Beiträgen beteiligt.

Die Umbenennung der Zeitschrift bietet die 

Möglichkeit für Verbände und Institutionen, 

sich als Mitherausgeber an der Zeitschrift 

zu beteiligen. Wenn Sie sich für eine solche 

Mitherausgeberschaft interessieren, treten 

Sie mit uns in Kontakt: 

Dr./RO Eric Banthien, 

Mail: eric.banthien@i-g-z.de

Sie können die Zeitschrift unterstützen, in-

dem Sie in Ihren Verbänden und Instituti-

onen ein Abonnement, eine (Förder-)Mit-

gliedschaft in der IGZ oder eine Beteiligung 

an der Herausgeberschaft thematisieren. 

Es besteht die Möglichkeit eines Sammel-
abonnements, bei dem die Institution Rech-

nungsempfänger ist und die Heftausgaben 

von uns direkt an die benannten Adressen 

gesendet werden.

Kontakt: Dr./RO Eric Banthien, 

Mail: eric.banthien@i-g-z.de

KZVen und Kammern haben in der Vergan-

genheit für den internen Gebrauch einzelne 

Heftausgaben in der Größenordnung von 50 

- 100 Expl. nachgefragt. Wir haben bislang 

solche Anfragen - solange Rest exemplare 

vorhanden waren - kostenfrei bedient. Das 

ist uns nun inzwischen leider nicht mehr 

möglich.

Der Preis für ein Heft beträgt 10,70 EUR 

inkl. Mwst. Bestellungen richten Sie bitte 

per Mail an: igz@dentalisverlag.de.

Telefon: 030 / 536 99 894

Heute hat sich die Zeitschrift über die Standespoli-

tik hinaus zu einem weithin anerkannten Medium 

entwickelt. Der Erfolg hat jedoch auch seine Schat-

tenseiten. Die damit einhergehenden Kosten über-

steigen inzwischen die fi nanziellen Möglichkeiten 

unseres Verbandes. Eine regelmäßige quartalsweise 

Erscheinungsfrequenz war bislang ohnehin nicht zu 

erreichen. Um die Zeitschrift auf dem erreichten Ni-

veau weiterführen zu können, ist die Unterstützung 

bzw. die Zusammenarbeit mit Partnern notwendig. 

Unsere Gespräche mit verschiedenen Akteuren ver-

liefen bislang leider ergebnislos. Deshalb machen 

wir jetzt hier auf die Situation aufmerksam. Sollten 

sich keine Unterstützer/Partner fi nden, werden wir 

künftig nur noch eine Ausgabe pro Jahr produzieren 

können, was die Frage nach dem Sinn der Fortfüh-

rung der Herausgebertätigkeit aufwirft.

Das Echo auf die Diskussionen um den IQWiG-Vorbe-

richt zur Parodontalbehandlung macht zweierlei deut-

lich: Einerseits ist die Selbstvergewisserung über die 

eigenen Positionen in den Zeitschriften unserer Selbst-

verwaltungen wichtig. Andererseits schafft das dort 

publizierte, nicht selten emotionalisierte  Meinungs-

bild oft Irritationen nach außen. Deshalb halten wir 

eine Zeitschrift wie „Zahnmedizin und Gesellschaft“ 

für notwendig, um den Dialog mit den gesellschaftli-

chen Gruppen angemessen führen zu können. In die-

sem Sinne hoffe ich auf Ihre Unterstützung.

Dr./RO Eric Banthien

Vorsitzender der IGZ

Leser KZVen, Kammern, InstitutionenVerbände

Zur Zeitschrift:

„Zahnmedizin und Gesell-
schaft“ wird über einen von uns 
erstellten Verteiler ausschließ-
lich Verantwortungsträgern 
und Meinungsbildnern in der 
zahnärztlichen Standespolitik, 
der Politik, den Kassen und den 
Wissenschaften zugesandt.

Aufl age: 2500 Expl.

Alle bislang erschienenen Aus-
gaben sind frei downloadbar 
auf unserer Internetpräsenz 
www.i-g-z.de
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Benn Roolf
Chefredakteur

Liebe Leserinnen und Leser,

als die Patientenvertreter 2013 den Antrag auf Me-

thodenüberprüfung beim G-BA stellten, ging es u.a. 

darum, die im GKV-Leistungskatalog enthaltene 

Paro dontitistherapie auf den aktuellen Stand der Wis-

senschaft zu bringen. Die hohen Parodontitispräva-

lenzen, die neuen Erkenntnisse zum Einfl uss der Pa

rodontitis auf schwere Allgemeinerkrankungen, die 

bislang vernachlässigte regelmäßige Nachsorge - all 

das gab den Anlass, die Neuaufstellung der Parodon-

titistherapie in der GKV in Angriff zu nehmen.

Im Januar diesen Jahres legte das IQWiG den Vor-

bericht zur Parodontitistherapie vor. Das Ergebnis 

überraschte: Für nahezu das gesamte Spektrum der 

Parodontalbehandlungen konnte kein Nutzen gefun-

den werden. Folgt man der Logik des IQWiG, würden 

Zahnärzte seit nunmehr drei Jahrzehnten ihre Pati-

enten mit nutzlosen Therapien behandeln - und das 

auch noch auf Kassenkosten. Eine solche Bewertung 

schafft Gesprächsbedarf und deshalb wollen wir die 

Diskussion um Evidenz und Nutzenbewertung in die-

sem Schwerpunkt führen. Wir freuen uns, dass sich 

daran auch Vertreter des IQWiG beteiligen.

Als erstes fällt an der gegenwärtigen Diskussion auf, 

dass es seitens der gesetzlichen Kassen kaum Wort-

meldungen gibt. Angesichts der IQWiG-Bewertung 

wäre es nur konsequent, wenn die Kassen nun auf 

die Entfernung der „nutzlosen“ Leistungen aus dem 

Leistungskatalog dringen - wenn man dort den Vor-

bericht fachlich ernstnehmen und nicht nur als Pfund 

für künftige Verhandlungen betrachten würde. 

Die Stimmen aus der Gesundheitspolitik lassen er-

kennen, dass man mit der IQWiG-Bewertung nicht 

unbedingt glücklich ist. Gerade erst hatten insbe-

sondere die wissenschaftlichen Erkenntnisse zum 

Einfl uss der Parodontitis auf schwere Allgemeiner

krankungen die Bereitschaft wachsen lassen, die für 

den Erfolg der Parodontitistherapie entscheidende 

regelmäßige Nachsorge in die GKV zu implementie-

ren. Nun ist man verunsichert.

Die Argumente des IQWiG klingen zunächst einmal 

durchaus schlüssig. Der Nutzen einer medizinischen 

Maßnahme könne nur aufgrund strengster Kriterien 

bestätigt werden. Die evidenzbasierte Medizin (EbM)

biete mit dem RCT-Studiendesign eine Art methodi-

sches Universalwerkzeug, das diese Kriterien erfül-

le. Allerdings unterliegt das RCT-Design selbst nicht 

unerheblichen Limitierungen - von ethischen Proble-

men über praktische Grenzen der Durchführbarkeit 

bis hin zu spezifi schen eigenen Verzerrungsrisiken. 

Das wird zwar in den Tiefen der IQWiG-Methoden-

papiere auch eingeräumt, in der Praxis der Nutzen-

bewertung jedoch ignoriert. 

Dass ein solches Vorgehen eben nicht mehr mit den 

Prinzipien der EbM zu rechtfertigen ist, darauf ma-

chen Zahnärzteschaft und Vertreter der wissenschaft-

lichen Fachgesellschaften aufmerksam - die Liste 

der Kritikpunkte ist lang und substanziell. Auch ex-

ponierte Verfechter der EbM wie der Baseler Funk-

tionstherapeut Prof. Dr. Jens Christoph Türp kriti-

sieren die „rigorose Interpretation des Begriffs der 

‚externen Evidenz‘“ und die Nichtberücksichtigung 

des in der EbM gültigen „Prinzip[s] der besten ex-

ternen Evidenz“ im IQWiG-Vorbericht.

Eine mögliche Erklärung, warum die IQWiG-Autoren 

abweichend von den EbM-Prinzipien nur RCTs gel-

ten lassen, fi ndet sich im Methodenpapier des IQWiG: 

„[E]ine Untersuchung, die eine Recherche nach Stu-

dien unzureichender Ergebnissicherheit einschließt, 

[wäre] zeit- und kostenintensiv“. Das würde freilich 

die große Diskrepanz zwischen klinischer Wirklich-

keit und den IQWiG-Ergebnissen erklären.

Die evidenzbasierte Medizin steht für das, was sie be-

zeichnet: die Ausübung der Medizin am individuellen 

Patienten nach dem Stand der Wissenschaft. Die Nut-

zenbewertung ist keine Medizin, kann aber von rich-

tig angewandter EbM profi tieren. Überträgt man die 

Trias der EbM auf den Kontext der Nutzenbewertung, 

so müssen folgerichtig die EbM-Säulen der internen 

Evidenz (Zahnärzte, Fachwissenschaft) und der Pa-

tientenpräferenz (Patientenvertreter) stärker in die 

Nutzenbewertung eingebunden werden. Bislang do-

miniert eine unter Zeit- und Kostendruck erstellte 

Auswertung externer Evidenz - mit den entsprechend 

verzerrten Ergebnissen. Deshalb muss die Nutzenbe-

wertung auf den Prüfstand gestellt werden. 

Ich wünsche Ihnen eine interessante Lektüre

Benn Roolf

Benn Roolf

Die Nutzenbewertung muss 
auf den Prüfstand gestellt werden.
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Einleitung
Die Ansprüche der Versicherten auf Leistungen ge-

genüber ihrer Krankenversicherung sind in einer 

Kaskade von Vorschriften geregelt. Der Gesetzge-

ber regelt aber nur allgemein, welche ärztlichen und 

zahnärztlichen Leistungen die Krankenkassen zu be-

zahlen haben. Detaillierte Vorgaben zu den Behand-

lungsinhalten macht er grundsätzlich nicht. Diese 

Aufgabe hat er vielmehr dem Gemeinsamen Bun-

desausschuss (G-BA) zugewiesen. Dieser hat den ge-

samten Leistungskatalog sowohl für Ärzte als auch 

für Zahnärzte in Richtlinien verbindlich für alle Be-

teiligten (also Zahnärzte, Versicherte und Kranken-

kassen) festzulegen.

Damit kommt dem G-BA im deutschen Gesundheits-

wesen eine wesentliche Rolle zu. Er allein entscheidet 

über die Aufnahme, die Ausgestaltung oder den Aus-

schluss von medizinischen Leistungen, die im Rah-

men der gesetzlichen Krankenversicherung erbracht 

werden. Im G-BA sind mit dem GKV-Spitzenverband, 

der Deutschen Krankenhausgesellschaft sowie der 

Kassenärztlichen und der Kassenzahnärztlichen Bun-

desvereinigung die relevanten Spitzenorganisationen 

von Krankenkassen und Leistungserbringern vertre-

ten. Drei unparteiische Mitglieder sichern die Neu-

tralität der Beratungen ab. Ebenso sind Patientenor-

ganisationen rede- und antragsberechtigt vertreten. 

Der Kassenzahnärztlichen Bundesvereinigung obliegt 

es in diesem Kreis, die Interessen der Vertragszahn-

ärzteschaft im G-BA zu wahren.

Evidenz im Gemeinsamen Bundesausschuss
Die Entscheidungen über die Anerkennung einer 

neuen Behandlungsmethode trifft der G-BA nach 

einem streng strukturierten Verfahren, welches sich 

an den Grundsätzen der evidenzbasierten Medizin 

(EbM) ausrichtet. Der stark formalisierte Prozess 

bei der Einführung neuer Behandlungsmethoden auf 

Basis der evidenzbasierten Medizin sieht als ersten 

Schritt das Verfahren der Methodenbewertung nach 

§ 135 SGB V vor. Hierbei wird weltweit nach der best-

möglichen Evidenz für eine Behandlungsmethode in 

Form von wissenschaftlichen Studien gesucht. Dies 

ist der Einstieg in die Beratungen, und genau an die-

sem Punkt stehen wir heute im Bereich der Aktuali-

sierung der PAR-Leistungen und der Einführung der 

therapeutischen Fluoridierung bei Kindern bis zum 

30. Lebensmonat.

Anfang des vergangenen Jahres wurde das Institut 

für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-

wesen (IQWiG) mit einer wissenschaftlichen Exper-

tise beauftragt, die bestehenden Regelungen in der 

Behandlungsrichtlinie hinsichtlich der Parodonti-

tistherapie systematisch zu überprüfen. Bereits im 

Jahr 2015 wurde das IQWiG mit der Nutzenbewer-

tung von „Isoliert applizierten Fluoridlacken bei in-

itialer Kariesläsion des Milchzahnes“ beauftragt. Zu 

beiden Aufträgen wurden aktuell Zwischenergebnis-

se in Form von Vorberichten veröffentlicht [IQWiG 

2017, IQWiG 2016]. Diese sind aus Sicht der Zahn-

medizin so irritierend, dass die zugrunde liegende 

Evidenz in der Zahnheilkunde und die Verwendung 

derselben näher betrachtet werden muss.

Wolfgang Eßer

Evidenzbasierte Zahnmedizin 
und Nutzenbewertung aus
vertragszahnärztlicher Sicht

Dr. Wolfgang Eßer
Vorsitzender des Vorstandes 
der Kassenzahnärztlichen 
Bundesvereinigung (KZBV)

Abbildung 1: 
Die KZBV im G-BA
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Den im Studium und postgraduiert erworbenen Kennt-

nissen und Fertigkeiten, der internen Evidenz, ste-

hen mit der externen Evidenz Forschungsergebnisse 

gegenüber, die nach Prinzipien der Wahrscheinlich-

keitsrechnung Ableitungen in Bezug auf die klinische 

Relevanz von Interventionen treffen. Diese abstrak-

te Welt, die sich im naturwissenschaftlich-mathema-

tischen Raum abspielt, scheint auf den ersten Blick 

weit von der täglichen Praxis in der Versorgung ent-

fernt zu sein. Es kommt somit an der Schnittstelle 

zwischen externer und interner Evidenz zum Zusam-

menstoß neuer Erkenntnisse mit etablierten Meinun-

gen, was zu unvermeidlichen Umsetzungsproblemen 

in der Praxis führt [Türp 2004].

Hinzu kommt als weiteres Hemmnis zur Akzeptanz 

von Ergebnissen der EbZ in der Praxis der Umstand, 

dass die Trias aus externer Evidenz, interner Evidenz 

und dem Patienten oft auf einen solitären Aspekt re-

duziert wird: rein auf die externe Evidenz aus wissen-

schaftlichen Studien. Dies führt zu den bekannten Be-

griffen wie „Kochbuchmedizin“ und stellt eine Hürde 

bei der Umsetzung in die Versorgung dar. Ich möch-

te deshalb das wichtige Setting EbZ auf Praxisebene 

verlassen und auf die zweite Ebene eingehen: Versor-

gungspoltische Entscheidungen im System.

Nach meiner Überzeugung ist über den Umweg der 

Die zwei Ebenen der EbM
Ich möchte mit dem sprachlichen Verständnis be-

ginnen. Dem Wort „evident“ wird im Deutschen eine 

Konnotation zugeschrieben, die einem Beweis gleich-

kommt. Dieses Fehlverständnis führt im Umgang mit 

Ergebnissen und Publikationen zur EbM oftmals dazu, 

dass diese als unumstößlicher Beleg verstanden wer-

den. Evidenzbasiert bedeutet nicht, dass man es mit 

endgültigem Wissen im naturwissenschaftlichen Sinne 

zu tun hat. Auch möchte ich im Kontext der zahnärzt-

lichen Verfahren von evidenzbasierter Zahnmedizin 

(EbZ) sprechen, die international mit evidence-based 

dentistry (EbD) bezeichnet wird.

Das Prinzip der evidenzbasierten Medizin im Set-

ting Zahnarztpraxis ist klar definiert. Die Trias der 

EbZ beschreibt ein synergistisches Zusammenwir-

ken der klinischen Erfahrung des Behandlers (in-

terne Evidenz), der subjektiven Patientenerwartung 

und -präferenz und der externen wissenschaftlichen 

Evidenz aus Studien.

Während wir uns als klinisch tätige Zahnärzte stets 

darum bemühen, die Patientenerwartung zu berück-

sichtigen und gemeinsam mit dem Patienten partizi-

pativ eine Therapieentscheidung herbeizuführen, ist 

die Berücksichtigung der externen Evidenz immer 

noch nicht selbstverständlich geworden. Die Grün-

de hierfür sind vielschichtig. 

Bereits im Jahr 1999 hat das Institut der Deutschen 

Zahnärzte (IDZ) in Kooperation mit der Zahnärztli-

chen Akademie Karlsruhe ein Symposium zur „Evi-

denz-basierten Medizin in der Zahn-, Mund- und 

Kieferheilkunde“ abgehalten [Walther 2000]. Die 

damals thematisierten Kernfragen sind nach wie 

vor aktuell:

1. Was heißt eigentlich „Evidenz“ in der Zahnmedi-

zin, und wer produziert diese Evidenz?

2. Wie kann evidenzbasiertes Wissen anwenderori-

entiert verfügbar gemacht werden?

3. Welche Rolle kann evidenzbasiertes Wissen in der 

zahnmedizinischen Praxis spielen? Inwieweit ist 

es nützlich und einsetzbar?

Das Prinzip der evidenzbasierten Medizin im Setting Zahnarztpraxis 
ist klar definiert. Die Trias der evidenzbasierten Zahnmedizin (EbZ) 
beschreibt ein synergistisches Zusammenwirken der klinischen Erfah-
rung des Behandlers (interne Evidenz), der subjektiven Patientener-
wartung und -präferenz und der externen wissenschaftlichen Evidenz 
aus Studien.

Abbildung 2: 
Trias der EbZ
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misch) im Zusammenhang mit/ohne mechanische/r 

Therapie,

3. Nutzenbewertung systemischer Antibiotikagabe 

mit/ohne mikrobiologische/r Diagnostik, 

4. Nutzenbewertung einer strukturierten Nachsorge 

(UPT).

Das IQWiG hat sich entschieden, bei seiner Aus-

wertung allein randomisierte kontrollierte Studien 

(RCTs) zu berücksichtigen. Dies führte dazu, dass zu 

den beauftragten Fragestellungen nur zu zwei Fra-

gen ein Anhaltspunkt für einen Nutzen aufgefunden 

wurde [IQWiG 2017]. Aufgrund der im Verfahrensab-

lauf vorgesehenen schriftlichen Stellungnahmen und 

mündlichen Anhörung sollen nun noch weitere Stu-

dien berücksichtigt werden und die bereits gefunde-

nen Studien unter Berücksichtigung weiterer Daten 

erneut bewertet werden.

Zum Verfahren „Isoliert applizierte Fluoridlacke 

bei initialer Kariesläsion des Milchzahnes“, welches 

den Nutzen der Fluoridlackanwendung bei Kindern 

mit beginnender frühkindlicher Karies thematisiert, 

kommt das IQWiG in seinem Vorbericht zu folgendem 

Fazit: „Der patientenrelevante Nutzen bzw. Schaden 

der isolierten, auf die kariöse Initialläsion begrenz-

ten Applikation von Fluoridlack bei Milchzähnen 

ist aufgrund fehlender geeigneter Studien unklar.“ 

[IQWiG 2016].

Es ist unschwer zu erkennen, dass diese Aussage im 

Kontext der Entscheidungsfindung zur Einführung 

der therapeutischen Fluoridierung in die Richtlini-

en und damit in den Leistungskatalog der GKV wenig 

hilfreich ist. Auch hier hat das IQWiG sich dazu ent-

schlossen, für die Beantwortung der gestellten Frage 

nur randomisierte kontrollierte Studien in Form von 

RCTs zu betrachten.

Es kommt folgender Effekt zum Tragen: Der relativ 

geringe Grad der Evidenzbasierung in der Zahnme-

dizin [Türp 2013]. Ein Mangel an kontrollierten Stu-

dien darf aber nicht zu der Schlussfolgerung führen, 

dass die Durchführung einer Zahnheilkunde nach den 

Prinzipien der EbZ nicht möglich ist. Externe Evidenz 

ist nicht auf Fachartikel über randomisierte, kontrol-

lierte Studien beschränkt, denn sie beinhaltet die Su-

che nach der jeweils besten wissenschaftlichen Evi-

denz zur Beantwortung der klinischen Fragestellung. 

Bei vollständigem Fehlen von kontrollierten Studien 

gilt das „Prinzip der besten externen Evidenz: Es sollte 

die jeweils höchste vorhandene Evidenzstufe gewählt 

werden. Unter Umständen kann dies im Einzelfall be-

deuten, dass in der Tat nur ein Fallbericht oder die 

nicht durch Nachweise gestützte Meinung einer an-

erkannten Autorität als Entscheidungsgrundlage zur 

Verfügung stehen.“ [Türp 2015].

Dieses Prinzip hat auch das IQWiG in seinen me-

thodischen Grundlagen berücksichtigt. Die in den 

mit Evidenz hinterlegten versorgungspolitischen Ent-

scheidungen die indirekte Implementierung von neuen 

wissenschaftlichen Erkenntnissen durch Richtlinien 

und andere Normen möglich und gewollt.

Das Problem bei der Anwendung der Prinzipien der 

EbM in der Entscheidungsfindung auf der System

ebene ist, dass auch hier die beiden Aspekte der Er-

fahrungswerte des Arztes und der Wertvorstellungen 

der Patienten zunehmend aus dem Entscheidungsal-

gorithmus verdrängt werden. EbM wird mit externer 

Evidenz gleichgesetzt und auf diesen solitären Aspekt 

reduziert: die Evidenz aus wissenschaftlichen Studi-

en. Hinzu kommt noch ein weiterer Aspekt: „EbM ist 

ein Werkzeug zur rationalen Begründung ärztlicher 

Entscheidungen, aber besitzt selbst keine normative 

Kraft.“ [Porzsolt 2016]. Die EbM liefert das Instru-

mentarium zur Bewertung des Nutzens, ersetzt aber 

nicht die abwägende Entscheidung zwischen dem 

möglichen Nutzen und dem Risiko, das für die Pati-

enten mit der Anwendung von nicht ausreichend er-

forschten Methoden entsteht.

Diese beiden Punkte führen dazu, dass auf der Sys-

temebene die Rollenverteilung verwischt. Der Gemein-

same Bundesausschuss hat bei seiner Entscheidungs-

findung alle drei Dimensionen der Trias (Abbildung 2) 

zu berücksichtigen. Die Entscheidungsfindung selber 

kann dem G-BA und den dort vertretenen Organisa-

tionen niemand abnehmen, auch kein Institut durch 

seine wissenschaftliche Expertise. Die Kontraktoren 

des G-BA sind damit beauftragt, die Evidenz aufzu-

bereiten. Und wie das IQWiG dies bei den beiden ak-

tuellen zahnmedizinischen Verfahren handhabt, soll 

im Folgenden näher betrachtet werden.

Evidenz im IQWiG
Im Jahr 2013 hat die Patientenvertretung im G-BA 

einen Antrag auf Bewertung der systematischen Be-

handlung von Parodontopathien gestellt. Der Antrag 

zielte zum einen auf die Überprüfung der Metho-

dik der bereits geregelten systematischen Behand-

lung von Parodontopathien. Zum anderen sollte die 

strukturierte Nachsorge in Form der Unterstützen-

den Parodontitis-Therapie (UPT) einer wissenschaft-

lichen Begutachtung unterzogen werden. Auf Basis 

des Antrages hat der G-BA im März 2015 das IQWiG 

beauftragt, diese Überprüfung durch Auswertung der 

verfügbaren wissenschaftlichen Fachliteratur vor-

zunehmen. Im Fokus dieser Auswertung stehen vier 

Fragestellungen:

1. Nutzenbewertung von Interventionen der geschlos-

senen Behandlung mit mechanischen Instrumen-

ten als Ergänzung und im Vergleich zu keiner bzw. 

anderen Behandlungen,

2. Nutzenbewertung von Antibiotikagabe (lokal, syste-
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Allgemeinen Methoden [IQWiG 2015] abgebildete 

Vorgehensweise sieht vor, dass ausschließlich ran-

domisierte kontrollierte Studien (RCTs) als relevante 

wissenschaftliche Literatur in die Nutzenbewertung 

einfließen sollen, insofern ein entsprechendes RCT 

theoretisch realisierbar erscheint. Als Begründung 

wird angeführt, dass RCTs, sofern sie methodisch ad-

äquat und der jeweiligen Fragestellung angemessen 

durchgeführt wurden, mit der geringsten Ergebnisun-

sicherheit behaftet seien. Sie liefern daher die zuver-

lässigsten Ergebnisse für die Bewertung des Nutzens 

oder Zusatznutzens einer medizinischen Interventi-

on. Die getroffene allgemeine Aussage negiert, dass 

neben RCTs auch andere Studien - insbesondere re-

trospektive Kohortenstudien, oftmals das im Kontext 

nichtmedikamentöser Verfahren maximal zu realisie-

rende Studiendesign - zuverlässige Ergebnisse für die 

Bewertung des Nutzens abbilden können.

Somit wird der Grundsatz der evidenzbasierten Me-

dizin, die „bestverfügbare“ Evidenz zur Bewertung 

her anzuziehen, negiert. Es ist nicht hilfreich, sich 

am theoretisch Möglichen zu orientieren und statt 

der „bestverfügbaren“ eine „bestmögliche“ Evidenz 

zu fordern, die nicht real vorhanden ist. Denn dar-

aus resultiert einerseits, dass zu manchen Fragestel-

lungen kein Anhaltspunkt für einen (Zusatz-)Nutzen 

oder (höheren) Schaden einer Intervention aufge-

funden werden kann, andererseits widerspricht ein 

solches Vorgehen den Vorgaben der Verfahrensord-

nung des Gemeinsamen Bundesausschusses [G-BA 

VerfO]. Der hier geforderte höhere Begründungsauf-

wand, wenn von der höchsten Evidenzstufe I abgewi-

chen wird, rechtfertigt nach Einschätzung der KZBV 

nicht, nichtmedikamentöse therapeutische Inter-

ventionen ausschließlich auf Basis der Evidenzstu-

fe I zu betrachten.

Und der G-BA handhabt es auch in praxi so. Die Ab-

teilung Fachberatung Medizin des G-BA hat in einer 

Beschlussanalyse die Evidenzgrundlagen der vom 

G-BA getroffenen Beschlüsse untersucht [Schwalm 

2010]. Die Analyse zeigt auf, dass der G-BA verschie-

dene Möglichkeiten nutzt, um auch bei „fehlender“ 

oder „schwacher“ Evidenz zu begründeten Entschei-

dungen zu gelangen. Der G-BA stellt durchaus fest, 

ob die Bewertung der Wirksamkeit in randomisier-

ten klinischen Studien bei bestimmten Erkrankun-

gen erschwert ist und berücksichtigt dies entspre-

chend. Diese Aussage ist im Zusammenhang mit der 

Einschätzung zu sehen, dass in einigen Fachgebieten 

der Medizin bis zu 90% aller Verfahren nicht wissen-

schaftlich begründet sind [Dubinsky 1990].

Evidenz im Bestand
Es lässt sich festhalten, dass das ursprünglich für die 

klinische Entscheidungsfindung bei der individuel-

len Patientenbehandlung erstellte Konzept der klas-

sischen EbM heutzutage zur Versorgungssteuerung 

und Entscheidungsfindung herangezogen wird. Ge-

rade bei Bewertung von neuen Verfahren ist die evi-

denzbasierte Medizin mittlerweile ein wesentliches 

Element. Früher war dies anders. Ein großer Teil der 

heute in den Richtlinien und im Katalog der GKV ab-

gebildeten Leistungen ist noch nicht nach diesem Prin-

zip erarbeitet worden. Und natürlich steht auch die 

Frage im Raum, wie diese  „Bestandsleistungen“ bei 

einer solchen Nutzenbewertung abschneiden würden. 

Diese Frage wurde bereits vor 20 Jahren thematisiert: 

„Wie viel und welche Evidenz braucht es, um Verän-

derungen klinischer Routinen erwarten, ja fordern 

zu können? Müssen auch alle ,eingeführten‘ Verfah-

ren neu bewertet werden?“ [Raspe 1996].

Eine neue Bewertung der etablierten Verfahren nur 

der Evidenzhinterlegung wegen erscheint gefähr-

lich. Die beiden aktuell vom IQWiG bearbeiteten 

Verfahren zeigen, zu welchen Schwierigkeiten es 

bei der stringenten Auslegung der externen Evidenz 

auf der Systemebene kommt [IQWiG 2017, IQWiG 

2016]. Randomisierte kontrollierte Studien sind in 

der Zahnmedizin leider eher die Ausnahme. Aus die-

sem Grund ist die Durchführung einer Zahnmedizin 

auf evidenzbasierten Grundlagen je nach Fachgebiet 

zurzeit noch mehr oder weniger starken Einschrän-

kungen unterworfen. Setzt man dies aber mit einem 

fehlenden wissenschaftlichen Beleg gleich, werden 

klinisch etablierte und bewährte Verfahren in Frage 

gestellt und die Patientenversorgung mangels Alter-

native gefährdet.

Das Problem bei der Anwendung der Prinzipien der EbM in der Ent-
scheidungsfindung auf der Systemebene ist, dass auch hier die beiden 
Aspekte der Erfahrungswerte des Arztes und der Wertvorstellungen der 
Patienten zunehmend aus dem Entscheidungsalgorithmus verdrängt 
werden. EbM wird mit externer Evidenz gleichgesetzt und auf diesen 
solitären Aspekt reduziert.
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Dies wurde auch an anderer Stelle bereits erkannt. 

Am 20. Februar 2014 verabschiedete der Bundestag 

das 14. SGB V-Änderungsgesetz mit der vollstän-

digen Streichung des § 35a Abs. 6 SGB V. Mit die-

ser Regelung war die Rechtsgrundlage für die Nut-

zenbewertung von Arzneimitteln im Bestandsmarkt 

entfallen. Die Entscheidung betraf sämtliche Nut-

zenbewertungen von im Verkehr befindlichen Wirk

stoffen mit Patentschutz, die bis dato noch nicht ab-

geschlossen wurden.

Man zog damit die Notbremse in der Bestandsmarkt-

prüfung von Arzneimitteln. Erhellend ist auch die da-

malige Gesetzesbegründung: „Die bisherigen Erfah-

rungen weisen darauf hin, dass Nutzenbewertungen 

im Bestandsmarkt häufig mit einem hohen methodi-

schen und administrativen Aufwand verbunden sind, 

der denjenigen für die Nutzenbewertung bei Inver-

kehrbringen eines neuen Arzneimittels […] deutlich 

überschreitet. Dies gilt sowohl für die Erstellung des 

Dossiers durch den pharmazeutischen Unternehmer 

als auch für die Durchführung der Nutzenbewertung 

durch den G-BA und das von ihm beauftragte Insti-

tut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesund-

heitswesen (IQWiG). Mit der Änderung wird der ad-

ministrative Aufwand bei allen Beteiligten erheblich 

reduziert.“ [BT-Drs. 18/201 2013].

Am 1. April 2014 trat das 14. SGB V Änderungsgesetz 

in Kraft. Am 17. April 2014 stellte der G-BA die Nut-

zenbewertungsverfahren des Bestandsmarktes ein.

Auch wir Zahnärzte haben einen „Bestandsmarkt“ 

an Leistungen; und ich kann keinen Sachgrund er-

kennen, warum dieser nicht den gleichen Schutz vor 

überzogener Anwendung der EbM genießen sollte. 

Es ist aber natürlich die Aufgabe der gemeinsamen 

Selbstverwaltung, ihren Beitrag zur Implementie-

rung von Prinzipien der EbM in die Versorgung zu 

leisten. Dies erfolgt durch die Evidenzhinterlegung 

bei der Einführung neuer Methoden.

Fazit
Die Ausrichtung der Entscheidungen an den Grund-

sätzen der evidenzbasierten Medizin gibt dem Gemein-

samen Bundesausschuss ein Instrumentarium an die 

Hand, auf dessen Basis wissenschaftlich tragfähige 

Entscheidungen getroffen werden können. Allerdings 

wird - in Umsetzung bereits bestehender Verfahrens-

regeln und des Grundprinzips der evidenzbasierten 

Medizin - zukünftig verstärkt darauf zu achten sein, 

dass der Gemeinsame Bundesausschuss seine Ent-

scheidungen auf Grundlage der zurzeit bestverfüg-

baren und damit nicht zwingend der bestmöglichen 

Evidenz trifft. Insbesondere in der vertragszahnärzt-

lichen Versorgung, aber auch in vielen anderen spe-

zialisierten ärztlichen Fachbereichen, sind Studi-

en auf höchstem Evidenzniveau aufgrund fehlender 

Möglichkeit eines entsprechenden Studiendesigns 

oft nicht möglich. Derartige Studien dürfen für Ent-

scheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses 

nicht grundsätzlich gefordert werden. Ansonsten läuft 

der Gemeinsame Bundesausschuss Gefahr, durch zu 

restriktive Auslegung seiner Verfahrensgrundsätze 

international anerkannte medizinische Verfahren 

unberücksichtigt zu lassen. Dies geht unweigerlich 

zu Lasten der medizinischen Versorgung und damit 

letztendlich zu Lasten der Versicherten.

Der von mir sehr geschätzte standespolitisch enga-

gierte Kollege Peter Boehme hat bereits im Jahr 2000 

formuliert: „Die Aufgabe von evidenz-basierter Zahn-

heilkunde wird es sein, die Anliegen des Patienten 

in den Mittelpunkt der zahnärztlichen Therapieent-

scheidung zu stellen. Die zahnärztliche Therapieent-

scheidung wird dort, wo wissenschaftlich fundierte 

Daten vorliegen, in Zukunft sicherer getroffen wer-

den können. Allerdings wird die externe Evidenz 

immer nur ein Teil der Entscheidung sein können.“ 

[Boehme 2000].

Es bleibt die Aufgabe der verantwortlichen Gestalter 

und Entscheider im Gesundheitssystem, die Ergeb-

nisse der verschiedenen methodischen Ansätze zu 

bewerten und daraus unter Abwägung des Versor-

gungsauftrags normative Vorgaben abzuleiten. Diese 

ureigene Kernaufgabe der gemeinsamen Selbstver-

waltung ist seit Jahrzehnten unverändert. Und die-

se Aufgabe kann weder auf ein Institut übertragen 

werden noch werden die Entscheidungen unfehlbar 

sein. Dieser Herausforderung stelle ich mich nach 

wie vor gern.

Es bleibt die Aufgabe der verantwortlichen Gestalter und Entscheider im 
Gesundheitssystem, die Ergebnisse der verschiedenen methodischen An-
sätze zu bewerten und daraus unter Abwägung des Versorgungsauftrags 
normative Vorgaben abzuleiten. Diese ureigene Kernaufgabe der gemein-
samen Selbstverwaltung ist seit Jahrzehnten unverändert.
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Beweis oder Einsichtigkeit? 
Terminologischer Klärungsbedarf
Gemäß der Defi nition des Deutschen Netzwerks Evi

denzbasierte Medizin e.V. ist „Evidenzbasierte Me-

dizin [...] der gewissenhafte, ausdrückliche und ver-

nünftige Gebrauch der gegenwärtig besten externen, 

wissenschaftlichen Evidenz für Entscheidungen in der 

medizinischen Versorgung individueller Patienten.“ 

Dabei versteht man EbM im engeren Sinne als „eine 

Vorgehensweise des medizinischen Handelns, indi-

viduelle Patienten auf der Basis der besten zur Ver-

fügung stehenden Daten zu versorgen“ (6).

Die Begriffl ichkeit „Evidenzbasierte Medizin“ stellt 

eine Übersetzung des englischsprachigen Terminus 

„Evidence-based medicine“ dar; sie ist damit von der 

Bedeutung des englischen Wortes „evidence“ abge-

leitet, das am ehesten mit ,Zeugnis‘, ,Beweis‘, ,Nach-

weis‘ oder ,Beleg‘ zu übersetzen ist und damit von der 

deutschen Bedeutung des Wortes Evidenz deutlich 

abweicht (6,7). Denn im deutschen Sprachgebrauch 

versteht man unter Evidenz die „unmittelbare und 

vollständige Einsichtigkeit, Deutlichkeit, Gewiss-

heit“ bzw. eine „unumstößliche Tatsache, faktische 

Gegebenheit“ (8). 

Externe Evidenz versus Drei-Säulen-Modell 
Die in der vorgenannten Defi nition gefasste „externe 

Evidenz“ sollte von der „individuellen klinischen Ex-

pertise“ des Arztes oder Zahnarztes fl ankiert werden 

(9-11). Als drittes Element tritt zu den Kriterien „ex-

terne Evidenz“ und „individuelle klinische Experti-

se“ noch die „interne Evidenz“ hinzu, worunter „die 

in der Begegnung zwischen Patienten und Therapeu-

ten geklärten Wahrnehmungen, Bedürfnisse und Zie-

le der Patienten“ verstanden werden (12). 

Einen entsprechenden Ansatz verfolgt das Drei-

Säulen-Modell, das u.a. von Gerd Antes und Jens 

Türp ausformuliert wurde (13). Besagte Säulen sind 

demnach (I) die jeweilige klinische Erfahrung des 

Zahnarztes, (II) der aktuelle Stand der klinischen 

Forschung, repräsentiert in veröffentlichten Studie-

nergebnissen und (III) die Werte bzw. Wünsche des 

einzelnen Patienten.

Einleitung
Der jüngst vorgelegte Vorbericht des „Instituts für 

Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-

sen“ (IQWiG) zur systematischen Behandlung von 

Parodontopathien hat nicht nur innerhalb der orga-

nisierten Zahnmedizin intensive Diskussionen aus-

gelöst (1). Ähnliches gilt etwa für die Professionelle 

Zahnreinigung (PZR), für die gemäß „IGeL-Moni-

tor“ keine ausreichende Evidenz vorliegt (2). Beide 

Beispiele stehen pars pro toto für Berichte bzw. Nut-

zenbewertungen, die auf niedrige Evidenzlevel in der 

Zahnmedizin verweisen und damit den Diskurs über 

den Stellenwert der evidenzbasierten Medizin bzw. 

Zahnmedizin (EbM/EbZ) befeuern. Während die Ver-

fechter der EbM/EbZ konsequente Evidenznachweise 

(zahn-)medizinischer Verfahren einfordern und diese 

geradezu als Voraussetzung bzw. Ausweis einer wis-

senschaftlich orientierten Zahnheilkunde betrach-

ten, sehen sich die Gegner in ihrer diagnostischen 

und therapeutischen Urteilskraft und Freiheit ein-

geschränkt und somit gleichsam „entmündigt“; sie 

betrachten die Evidenz zudem als Scheinargument 

insbesondere in den Diskussionen zur Übernahme 

einer Leistungspfl icht durch die jeweiligen Kosten

träger. Jedenfalls lassen sich in beiden Lagern Vor-

urteile, Falschannahmen und Vorwürfl ichkeiten aus

machen (3-5).

Der vorliegende Beitrag geht der Frage nach, wel-

che Rolle der evidenzbasierten Medizin bzw. Zahn-

medizin (EbM/EbZ) bei der Einordnung und Be-

wertung zahnärztlicher Leistungen zukommt bzw. 

zukommen sollte und welche (weiteren) Mess- und 

Einfl ussgrößen – gerade auch aus normativer Sicht 

– in die Entscheidungsprozesse einbezogen werden 

sollten. Grundlage des Beitrages ist die Auswertung 

einschlägiger Fachbeiträge sowie eine diskursive Er-

örterung der Potentiale und Grenzen der evidenzba-

sierten Medizin unter besonderer Berücksichtigung 

ethisch relevanter Aspekte.

Oberstarzt Prof. Dr. med. 
dent. Ralf Vollmuth
Medizinhistoriker am Zentrum 
für Militärgeschichte und 
Sozialwissenschaften der 
Bundeswehr
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bekannten Effekte von Fluoridlacken auf Karies-Ini-

tialläsionen zu verifizieren? Auch die Hintergründe 

und Wirkmechanismen der Kariesentstehung gehören 

zu den Sachverhalten, die als bekannt bzw. evident 

gelten können, obwohl hierfür gemäß der EbM keine 

hinreichenden Belege verfügbar sind. Die an ahnungs-

losen Heimbewohnern im schwedischen Lund durch-

geführte VipeholmStudie (19451953) – aus heutiger 

Sicht ein „Prototyp einer ethisch fragwürdigen Stu-

die“ (16) – stellt die bis heute größte kariologische 

Untersuchung dar. Sie führte bei vielen der Proban-

den zu einem völlig zerstörten Zahnbestand. Obwohl 

die Vipeholm-Studie bei weitem nicht dem Design 

heutiger EbM-gemäßer Untersuchungen entspricht, 

verbieten sich heutzutage prospektive randomisierte 

„Zuckerversuchsstudien“ – zum einen aus ethischen 

Gründen, zum anderen angesichts der Augenfälligkeit 

und Eindeutigkeit des Sachverhalts (16).

Kritisch sind deshalb Forderungen nach kontrollier-

ten Studien zu sehen, die absehbar ethische Proble-

me für Interventionen oder Nicht-Interventionen in 

den beteiligten Gruppen aufwerfen würden. So dürfte 

im Falle der Parodontaltherapie ein Studiendesign, 

das angesichts des heutigen Wissensstandes Paro-

dontitispatienten vollkommen unbehandelt lässt, auf 

massive Bedenken in den angefragten Ethikkommis-

sionen stoßen.

Evidenz – ein Kampfplatz unterschiedlicher 
Interessen(gruppen)?
Ein weiterer normativ relevanter Faktor resultiert aus 

dem Umstand, dass eine fehlende oder nicht ausrei-

chend abgesicherte Evidenz bisweilen instrumenta-

lisiert, d.h. missbräuchlich eingesetzt wird: Sie kann 

z.B. als Argumentationsfigur dienen, um bestimmte 

Diagnostiken oder Therapien zu diskreditieren bzw. 

deren Kostenübernahme abzulehnen (11). Mit ande-

ren Worten: Neben der eigentlichen Frage nach der 

Wirksamkeit und Bedeutung von Verfahren spielen 

auch die (disparaten) Interessen der beteiligten Ak-

teure eine Rolle. Ein Beispiel hierfür liefert die Profes-

sionelle Zahnreinigung, für die der „IGeL-Monitor“, 

Im rezenten Fachdiskurs um EbM und EbZ findet sich 

allerdings der Vorwurf, die externe Evidenz würde 

ideologisch überhöht. So betont Wichert: „‚Evidenz-

basierte Medizin‘, wenn sie richtig verstanden wird, 

beschreibt also etwas Selbstverständliches, nämlich 

die Berücksichtigung wissenschaftlicher Grundsätze 

in Diagnostik und Therapie. Der Begriff wird gegen-

wärtig nicht so gebraucht, sondern ihm wird eine un-

begründete Sonderstellung gegeben “ (14).

Diese Kritik geht einher mit der Klage, dass das „gleich-

wertige Pendant, nämlich die individuelle klinische 

Erfahrung [...] gar nicht betrachtet, sondern ausge-

blendet, oder als ,unwissenschaftlich‘ diskreditiert“ 

wird (9). Auf der terminologischen Ebene zeigt sich 

dies etwa in der bewusst negativ konnotierten Be-

griffsprägung „Eminenzbasierte (Zahn)medizin“ für 

Entscheidungen auf der Basis persönlicher zahnärzt-

licher Erfahrungswerte.

Kritisiert wird auch die starke Tendenz, Evidenz vor-

nehmlich an Wirksamkeitsnachweise aus (zumeist ra-

ren) RCT-Studien zu knüpfen und damit eine „stren-

ge“ bzw. betont wissenschaftliche Auslegung von 

EbM zu vertreten. Dies widerspricht allerdings dem 

eigentlichen Verständnis der EbM, die explizit ver-

schiedene Evidenzklassen kennt und berücksichtigt 

(15). Schwierig ist hieran auch der Umstand, dass zu 

vielen Fragestellungen keine oder nur wenige RCT-

Studien vorliegen, was mitunter dazu führt, dass für 

viele zu bewertende Maßnahmen kein Nutzen be-

scheinigt wird – wie etwa im eingangs genannten 

Vorbericht zur systematischen Behandlung von Pa-

rodontopathien (1). 

Ethische Grenzen der Evidenzgenerierung
Darüber hinaus stellt sich bisweilen auch die Frage, 

ob die Ermittlung von Evidenz mittels RCTs über-

haupt (ethisch) verantwortbar ist. Man denke etwa 

an klinisch etablierte Therapien, für die gleichsam im 

Nachgang mittels RCT-Studien die Evidenz überprüft 

bzw. gesichert werden soll: Wer würde es beispielswei-

se verantworten wollen, die Milchzähne in der Kon-

trollgruppe unbehandelt zu lassen, um die klinisch 

Es stellt sich auch die Frage, ob die Ermittlung von Evidenz mittels 
RCTs überhaupt (ethisch) verantwortbar ist. Man denke etwa an 
klinisch etablierte Therapien, für die gleichsam im Nachgang mittels 
RCT-Studien die Evidenz überprüft bzw. gesichert werden soll: Wer 
würde es beispielsweise verantworten wollen, die Milchzähne in der 
Kontrollgruppe unbehandelt zu lassen, um die klinisch bekannten 
Effekte von Fluoridlacken auf KariesInitialläsionen zu verifizieren?
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wie eingangs erwähnt, keine hinreichende Evidenz 

feststellt (17). Während die Professionelle Zahnrei-

nigung in zahnärztlichen Fachkreisen nahezu einhel-

lig als zentraler Bestandteil der zahnärztlichen Pro-

phylaxe angesehen wird, wurde bzw. wird ihr Wert 

von den Kostenträgern angezweifelt bzw. die Kosten-

übernahme nicht zuletzt unter Verweis auf die Evi-

denzlage in Abrede gestellt (2).

Allerdings ist es ebenso wichtig zu betonen, dass we-

der die ausreichende Evidenz, noch eine anderweitige 

Anerkennung eines Verfahrens per se dazu berech-

tigen, die betreffende medizinische Maßnahme zur 

Anwendung zu bringen. Vorauszugehen hat immer 

eine individuelle Indikationsstellung. Auch dies lässt 

sich am Beispiel der Professionellen Zahnreinigung 

verdeutlichen: Eine routinemäßige Durchführung 

der PZR, gegebenenfalls sogar im Vorfeld der Unter-

suchung durch den jeweiligen Zahnarzt als standar-

disierte vorbereitende Maßnahme im Behandlungs-

ablauf einer Praxis, ist aus verschiedenen Gründen 

nicht vertretbar (2).

Neben der geringen Verfügbarkeit von RCTS finden 

sich weitere implikationsreiche Kritikpunkte an der 

evidenzbasierten Medizin: So wird angemerkt, dass 

von Pharmaunternehmen gesponserte Metaanaly-

sen oft falsch-positiv bewertet werden (18). Zudem 

wird auf den „Publikationsbias“ verwiesen, der dazu 

führt, dass Studien, bei denen negative Effekte er-

zielt werden, seltener veröffentlicht werden – auch 

dies führt zu Schieflagen in der Beurteilung klinischer 

Sachverhalte (19).

Grundsätzlich ist festzustellen, dass das Konzept der 

EbM als solches in der Zahnheilkunde noch nicht so 

weit fortgeschritten ist wie etwa in der Inneren Me-

dizin (Kardiologie, Onkologie) – eben weil es hier zu 

wenig große, kontrollierte klinische Studien gibt bzw. 

weil diese hier schwer durchzuführen sind. Insofern 

muss eine Orientierung an der gegenwärtig besten 

Evidenz erfolgen.

Schlussfolgerungen
Die evidenzbasierte Medizin bzw. Zahnmedizin be-

sitzt eine hohe Bedeutung für eine „Gute Klinische 

Praxis“ gemäß dem aktuellen Stand der Wissenschaft. 

Aus ethischer Sicht scheint es allerdings nicht gebo-

ten, das Augenmerk einseitig auf die externe Evidenz 

bzw. – als weitere Verkürzung – auf RCTStudien 

bzw. auf die „starken“ Evidenzklassen zu richten. Die 

Evidenzbeurteilung ist in hohem Maße abhängig von 

der jeweiligen Studienlage – und Letztere wiederum 

von den spezifischen Rahmenbedingungen und Be-

sonderheiten des betreffenden Fachgebietes und sei-

ner Vertreter. Zudem ist die Bewertung der externen 

Evidenz, wie ausgeführt, nicht frei von interessenge-

stützten Deutungen.

Vor diesem Hintergrund bedarf jede Behandlungs-

maßnahme immer auch der individuellen klinischen 

Expertise des behandelnden Arztes oder Zahnarztes. 

Dieser muss unter Einbeziehung und Abwägung der 

Indikationen, Kontraindikationen und Kosten-Nut-

zen-Relationen, seines Erfahrungsschatzes (Empi-

rie) sowie einer individuellen ethischen Bewertung 

zu einer Einzelfallentscheidung kommen, die dem je-

weiligen Patienten und dessen gesundheitlichen In-

teressen gerecht wird. Insofern ist Antes und Türp 

beizupflichten, wenn sie feststellen:

„Die praktizierte EbZ/EbM bezieht sich daher aus-

drücklich auf die zu einem bestimmten Thema ,best-

verfügbare Evidenz‘. Bei dieser kann es sich in Einzel-

fällen auch einmal um einen Expertenkonsens oder 

ein Ergebnis aus der Grundlagenforschung handeln, 

selbst wenn diese Form des Nachweises auf der un-

tersten Stufe der wissenschaftlichen (externen) Evi-

denz steht [...]“ (13).

Kritisch sind deshalb Forderungen nach kontrollierten Studien zu sehen, 
die absehbar ethische Probleme für Interventionen oder Nicht-Interven-
tionen in den beteiligten Gruppen aufwerfen würden. So dürfte im Falle 
der Parodontaltherapie ein Studiendesign, das angesichts des heutigen 
Wissensstandes Parodontitispatienten vollkommen unbehandelt lässt, 
auf massive Bedenken in den angefragten Ethikkommissionen stoßen.
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Die zahnmedizinische Versorgung in Deutschland hat 

sich in den vergangenen Jahren dynamisch entwickelt 

– weg von der Behandlung und Zahnreparatur hin zur 

Prävention von Zahn- und Munderkrankungen. Inzwi-

schen ist in der Bevölkerung das Bewusstsein für die 

Bedeutung der Mundgesundheit breit verankert. Die 

Fünfte Deutsche Mundgesundheitsstudie zeigt, dass 

sich die Zahn- und Mundgesundheit der Bevölkerung 

aufgrund von Prophylaxe, Aufklärung und verbesser-

ter Mundhygiene in allen Bereichen weiter verbessert 

hat. Auch im internationalen Vergleich schneidet die 

zahnmedizinische Versorgung in Deutschland gut ab: 

die Zahlen zum Rückgang von Karies- und Parodon-

talerkrankungen belegen dies.

Die aktuelle Mundgesundheitsstudie zeigt aber auch: 

Infolge der demografi schen Entwicklung verlagern 

sich Zahnerkrankungen ins hohe Alter und dabei 

hauptsächlich auf Menschen mit Pfl egebedarf. Die

se Verlagerung bringt neue Herausforderungen für 

zahnärztliche Therapie- und Versorgungskonzepte 

mit sich. Prävention erreicht noch nicht alle Bevöl-

kerungsgruppen in derselben Weise. Dies gilt insbe-

sondere für Menschen mit Pfl egebedarf. Hier liegt ein 

wichtiges Handlungsfeld für die Weiterentwicklung 

der zahnärztlichen Versorgung, mit dem sich auch 

der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) derzeit 

intensiv befasst:

Mit dem GKV-Versorgungsstärkungsgesetz aus dem 

Jahr 2015 wurde der G-BA beauftragt, in einer neuen 

Richtlinie festzulegen, auf welche zahnmedizinischen 

Leistungen zur Verhütung von Zahnerkrankungen 

Pfl egebedürftige und Menschen mit Behinderungen 

künftig einen gesonderten Anspruch haben. Der zwi-

schenzeitlich erarbeitete Richtlinienentwurf berück-

sichtigt, dass das Risiko für Karies-, Parodontal- und 

Mundschleimerkrankungen bei Pfl egebedürftigen und 

Menschen mit Behinderungen überdurchschnittlich 

hoch ist und hierdurch ein höherer Bedarf an indi-

vidualprophylaktischen Leistungen entsteht. Der 

Richtlinienentwurf des G-BA sieht deshalb Rege-

lungen zur Erhebung des Mundgesundheitsstatus, 

zur Aufklärung über die Bedeutung der Mundhygie-

ne, bis hin zu konkreten Maßnahmen zum Erhalt der 

Mundgesundheit, wie der Entfernung harter Zahn-

beläge, vor. Nach Abschluss und Auswertung des ge-

setzlichen Stellungnahmeverfahrens wird der G-BA 

demnächst diese Richtlinie beschließen, von der Pfl e

gebedürftige und Menschen mit Behinderungen er-

heblich profi tieren werden.

Der G-BA hat noch eine weitere bedeutende Zielgruppe 

im Blick: Auch die Früherkennung von Zahnerkran-

kungen bei Kindern wird weiterentwickelt. Mit dem 

Präventionsgesetz von 2015 erhielt der G-BA den ge-

setzlichen Auftrag, die Ausgestaltung der zahnärztli-

chen Früherkennungsuntersuchungen zur Vermeidung 

frühkindlicher Karies zu regeln. Untersuchungen zur 

Kariesprophylaxe bei Kindern waren vor Einführung 

des Präventionsgesetzes als GKV-Leistung ab dem 30. 

Lebensmonat vorgesehen. Künftig sollen auch Eltern 

mit Kindern bereits vor dem 30. Lebensmonat zahn-

ärztliche Untersuchungen wahrnehmen können. Der 

Gesetzgeber beauftragte den G-BA, die Details hierzu 

festzulegen. Das sogenannte Gelbe Heft (Kinderun-

tersuchungsheft) enthält nun bereits sechs rechtsver-

bindliche Verweise vom Kinderarzt zum Zahnarzt für 

Kinder vom 6. bis zum 64. Lebensmonat. 

Grundsätzlich ist auch für das Leistungsgeschehen im 

zahnärztlichen Bereich in der gesetzlichen Kranken-

versicherung festzuhalten: Der medizinisch-techni-

sche Fortschritt und die daraus resultierende Behan-

delbarkeit von immer mehr Erkrankungen gepaart 

mit der demografi schen Entwicklung, die die Alters

pyramide in unserer Gesellschaft in den kommenden 

Jahrzehnten dramatisch verschieben wird, machen 

es zwingend erforderlich, Therapieoptionen nach den 

Grundsätzen der evidenzbasierten Medizin auf ihre 

Wirksamkeit und ihren unter Umständen vorhande-

nen Mehrwert zu untersuchen. Die evidenzbasierte 

Nutzenbewertung von Untersuchungs- und Behand-

lungsmethoden von neuen und bereits verfügbaren 

Behandlungsoptionen hat auch in der Zahnmedizin 

einen zunehmend hohen Stellenwert. Wünschenswert 

ist fraglos, dass dies auf der Grundlage bestmöglicher 

Evidenz erfolgt. Die Erfahrung zeigt allerdings, dass 

hierbei Wunsch und Wirklichkeit häufi g einander 

nicht unmittelbar entsprechen, da die Verfügbarkeit 

von aussagefähigen Studiendaten (noch) begrenzt ist 

und deshalb weiterer Forschungsbedarf besteht. Wenn 

es Lücken bei der Evidenz gibt, müssen pragmatische 

Entscheidungen getroffen werden, was als bestverfüg-

bare Evidenz heranzuziehen ist und wie erkennbare 

Josef Hecken

Gemeinsame Herausforderun-
gen mit Augenmaß und Initia-
tive bewältigen

Prof. Josef Hecken,
unparteiischer Vorsitzender 
im Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (G-BA)
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(IQWiG) derzeit durchführt. Nachdem die Patien-

tenvertretung die Bewertung der systematischen Be-

handlung von Parodontopathien beantragt hatte, be-

schloss der G-BA eine entsprechende Beauftragung 

des IQWiG, das bisher einen Vorbericht dazu vorge-

legt hat. Darin wird festgestellt, dass es nur wenige 

Studiendaten für einen Nutzenbeleg gibt und hier 

weiterer Forschungsbedarf besteht. Laut IQWiG gibt 

es zahlreiche Studien zu Parodontopathien, doch nur 

ein kleiner Teil von ihnen sei für die Nutzenbewer-

tung verwertbar. Die Zahnärzteschaft kritisiert hin-

gegen, das IQWiG wende eine zu starre Methodik an, 

schließe zahlreiche international anerkannte Studien-

ergebnisse bei der Bewertung aus und lasse sie gänz-

lich unberücksichtigt. Dies stelle anerkannte Thera-

pieformen für die Versorgung infrage.

Die Methoden von evidenzbasierter Medizin und die 

Bewertung klinischer Studien werden gerade in der 

Zahnmedizin kontrovers diskutiert. Die große Her-

ausforderung für die mit EbM befassten Akteure im 

System der gesetzlichen Krankenversicherung ist es 

– das zeigt dieses Beispiel sehr deutlich –, trotz häu-

fig eingeschränkter Datenlage Leistungsentscheidun-

gen zu treffen, die die Versorgung für Patienten und 

Versicherte zu deren Wohle weiterentwickeln. Dass 

niemand mehr in die Zeit vor der EbM zurück will, 

ist gesetzt. Es ist deshalb eine gemeinsame Aufgabe 

und Herausforderung, auf Grundlage der jeweils ver-

fügbaren Evidenz angemessene Entscheidungen zu 

treffen und sich zugleich konsequent dafür einzuset-

zen, dass sich die Studienlage in der geforderten Qua-

lität kontinuierlich verbessert. Von allen Beteiligten 

ist hier Augenmaß und Initiative gefordert.

Vorteile aus der klinischen Praxis zu berücksichtigen 

sind. Dies ist eine grundsätzliche Fragestellung für 

die Nutzenbewertung in allen Versorgungsbereichen. 

Deshalb enthält die Verfahrensordnung des G-BA im 

Kapitel zur Bewertung medizinischer Methoden hier-

zu entsprechende Grundsätze:

Soweit qualitativ angemessene Unterlagen der höchst-

möglichen Evidenzstufe nicht vorliegen, erfolgt die 

Nutzen-Schaden-Abwägung einer Methode aufgrund 

qualitativ angemessener Unterlagen niedrigerer Evi-

denzstufen. Die Anerkennung des medizinischen Nut-

zens einer Methode auf Grundlage von Unterlagen ei-

ner niedrigeren Evidenzstufe bedarf jedoch – auch 

unter Berücksichtigung der jeweiligen medizinischen 

Notwendigkeit – zum Schutz der Patientinnen und 

Patienten umso mehr einer Begründung, je weiter von 

der Evidenzstufe I abgewichen wird. Dafür ist der po-

tentielle Nutzen einer Methode, insbesondere gegen 

die Risiken der Anwendung bei Patientinnen oder 

Patienten abzuwägen, die mit einem Wirksamkeits-

nachweis geringerer Aussagekraft einhergehen. Die 

Regelung führt weiter aus, dass der Maßstab der Be-

wertung der medizinischen Notwendigkeit im Versor-

gungskontext dabei auch die von der Anwendung der 

Methode bereits erzielte oder erhoffte Verbesserung 

der Versorgung durch die gesetzliche Krankenversi-

cherung unter Berücksichtigung der mit der Erkran-

kung verbundenen Einschränkung der Lebensqualität 

und den besonderen Anforderungen an die Versor-

gung spezifischer Patientengruppen ist.

Seit Anwendung und Umsetzung der EbM entste-

hen Konflikte zwischen Wissenschaftlern auf der ei-

nen und Leistungserbringern auf der anderen Seite 

zur angemessenen Bewertungsmethodik. In diesem 

Spannungsfeld geht es um die Kriterien zur Auswahl 

und Einbeziehung von Studien, um valide Aussagen 

zur jeweiligen Fragestellung machen zu können. Im 

zahnärztlichen Bereich ist dies derzeit für die Nut-

zenbewertung von Parodontaltherapien festzustellen, 

die das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit 

Wünschenswert ist fraglos, dass evidenzbasierte Nutzenbewertungen 
auf der Grundlage bestmöglicher Evidenz erfolgen. Die Erfahrung zeigt 
allerdings, dass hierbei Wunsch und Wirklichkeit häufig einander nicht 
unmittelbar entsprechen, da die Verfügbarkeit von aussagefähigen Stu-
diendaten (noch) begrenzt ist und deshalb weiterer Forschungsbedarf 
besteht. Wenn es Lücken bei der Evidenz gibt, müssen pragmatische 
Entscheidungen getroffen werden, was als bestverfügbare Evidenz her-
anzuziehen ist und wie erkennbare Vorteile aus der klinischen Praxis zu 
berücksichtigen sind.
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Die Parodontitis als Volkskrankheit, unter der in 

Deutschland ca. 11,5 Millionen Menschen an einer 

schweren Form leiden, ist bei meiner Tätigkeit als Mit-

glied im Gesundheitsausschuss des Deutschen Bun-

destages und als Berichterstatter für zahnmedizini-

sche Versorgung der CDU/CSU-Bundestagsfraktion 

immer wieder Gegenstand politischer Debatten.

Im gesundheitspolitischen Umfeld ist man sich des 

Ausmaßes dieser Krankheit nicht so stark bewusst, 

wie es ihr zustehen müsste. Nicht umsonst wird auch 

der Terminus der „silent desease“ verwendet, der nicht 

nur in Bezug auf die Wahrnehmung der Betroffenen 

zulässig ist. Umso wichtiger sind Aufmerksamkeit 

schaffende Aktionen, wie der europäische Tag der 

Parodontitis am 12. Mai, der in Zusammenarbeit mit 

Fachgesellschaften und Leistungserbringern das Be-

wusstsein für diese Problematik schärfen möchte. 

Gerade die Auswirkung und die gegenseitige Wech-

selwirkung von Parodontitis auf andere Krankheiten, 

wie Diabetes Mellitus oder Herz-Kreislauf-Erkran-

kungen, erfordern ein besonderes Maß an Aufmerk-

samkeit. Unter Berücksichtigung einer immer älter 

werdenden Gesellschaft spielen Parodontalerkrankun-

gen auch im pfl egerischen Bereich eine starke Rolle. 

Bereits in der Gruppe der „jüngeren Senioren“ kön-

nen wir einen Anteil von 44,8% mit einer modera-

ten und 20% mit einer schwer parodontal erkrank-

ten Einstufung feststellen. Das hat Auswirkungen auf 

die Lebensqualität im Alter, aber natürlich auch auf 

die Anforderungen der Pfl egekräfte. 

Der Krankheitsverlauf beginnt allerdings schon in 

jüngeren Jahren mit Entzündungen des Zahnfl eisches 

(Gingivitis) und ersten Auswirkungen bei jüngeren 

Erwachsenen (ab 35 Jahren). Hier spielt die Ernäh-

rung und die entsprechende Mundhygiene natürlich 

eine entscheidende Rolle. Im weiteren Erwachsenen-

alter nimmt die Gefährdung einer parodontalen Er-

krankung immer weiter zu.

Es stellt sich die Frage, was Politik und der Gesetz-

geber konkret zur Bekämpfung dieser Volkskrank-

heit ausrichten können. Als Gesundheitspolitiker 

der CDU/CSU-Bundestagsfraktion ist für mich Prä-

vention ein entscheidender Faktor, um Parodonti-

tis Einhalt zu gebieten. Das heißt, Primärprävention 

muss bei der Bekämpfung von Parodontitis ähnlich 

wie bei der Volkskrankheit Diabetes im Fokus ste-

hen. Konkret sollten Kinder und Jugendliche in den 

Schulen sowie bei Arzt- und Zahnarztbesuchen auf 

eine gewissenhafte Ernährung und eine regelmäßi-

ge Mundhygiene hingewiesen und geschult werden. 

Damit können wir den Menschen für den weiteren 

Verlauf ihres Lebens eine Hilfestellung leisten, die 

Paro dontalerkrankungen in der Bevölkerung auf lan-

ge Sicht abmindern. Die Politik sollte hier nicht den 

Erzieher spielen, sondern lediglich die Mündigkeit 

der Patienten fördern. Zudem ist Primärprävention 

auch hinsichtlich ökonomischer Herausforderungen 

unseres Gesundheitssystems ein attraktives Mittel 

zur Bekämpfung von Volkskrankheiten.

In Hinblick auf sekundärpräventive Maßnahmen, 

haben wir bereits die Möglichkeit gegeben, die so-

genannte Parodontale Screening Index (PSI)-Un-

tersuchung in Anspruch zu nehmen, die jedem ge-

setzlich Versicherten alle zwei Jahre zusteht. Damit 

wurde ein diagnostisches Hilfsmittel für die frühzei-

tige Erkennung von Parodontitis in die Regelversor-

gung aufgenommen.

Allerdings sind die betroffenen Patienten bei einer 

zahnmedizinischen Behandlung durch die aktive 

Therapie noch nicht geheilt. Um einen nachhaltigen 

Behandlungserfolg und „parodontal stabile Verhält-

nisse“ zu sichern, ist eine klare Nachsorge-Behand-

lung enorm wichtig. Gerade diese sogenannte Un-

terstützende Parodontitistherapie (UPT) fehlt in der 

GKV-Versorgung. Sie ist in der modernen Parodonti-

tis-Therapie ein entscheidendes Element, um einen 

entsprechenden Behandlungserfolg zu gewährleisten. 

Die Patientenvertretung hat bereits beim Gemeinsa-

men Bundesausschuss (G-BA) im Jahr 2013 einen An-

trag zur wissenschaftlichen Bewertung und Überprü

fung der Methodik gestellt. Ich habe die Hoffnung und 

bin voller Zuversicht, dass der G-BA und das Institut 

für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-

wesen (IQWiG) zu der Feststellung kommen werden, 

dass die UPT einen wichtigen Beitrag zur Behandlung 

von Parodontitis leisten kann.

Die fachlichen, zahnmedizinischen Versorgungsmaß-

nahmen werden allerdings nur begrenzt von Erfolg 

gekrönt sein, wenn die beteiligten Akteure im Ge-
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Die Aktualisierung der Parodontitistherapie auf den 

aktuellen wissenschaftlichen Stand wird voraussicht-

lich noch einige Zeit benötigen. Als Berichterstatter für 

Zahnärzte der CDU/CSU-Bundestagsfraktion unter-

stütze ich dieses Vorhaben und appelliere an die Ak-

teure der Selbstverwaltung, dieser Herausforderung 

verstärkt Aufmerksamkeit zu schenken. Ich bin zu-

versichtlich, dass unter diesen Voraussetzungen die 

richtigen Schlussfolgerungen für die zukünftige Be-

kämpfung der Parodontitis von den Entscheidungs-

trägern getroffen werden.

sundheitswesen es nicht schaffen, das Krankheits-

bewusstsein für Parodontitis bei den Menschen zu 

erhöhen. Nur so können sowohl primär- als auch se-

kundärpräventive Maßnahmen ihre positiven Effekte 

erzielen und eine Verbesserung der Therapieergeb-

nisse ermöglichen. Hier wird es vom Gesetzgeber in 

der kommenden Legislaturperiode auch Überlegun

gen geben müssen, wie die „sprechende Medizin“ in 

der zahnmedizinischen Versorgung verbessert und 

für Leistungserbringer entsprechende Anreize ge-

setzt werden können.

Die Aktualisierung der Parodontitistherapie auf den aktuellen wissen-
schaftlichen Stand wird voraussichtlich noch einige Zeit benötigen. Als 
Berichterstatter für Zahnärzte der CDU/CSU-Bundestagsfraktion un-
terstütze ich dieses Vorhaben und appelliere an die Akteure der Selbst-
verwaltung, dieser Herausforderung verstärkt Aufmerksamkeit zu 
schenken.
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Stefan Lange, Martina Lietz, Fülöp Scheibler

Kriterien für die Bewertung 
des Nutzens und Schadens 
medizinischer Interventionen 
und deren Rationale

EbM, die beiden  Bereichen zugrunde liegen, sind je-

doch identisch.

Grundlegende Prinzipien
Jeder medizinische Eingriff – ob präventiv, diagnos

tisch, therapeutisch oder rehabilitativ – ist ein Ein

griff in die körperliche oder seelische Integrität der 

Betroffenen. Deshalb ist es erforderlich, den poten-

ziellen Nutzen und Schaden solcher Eingriffe genau 

zu kennen, um zu einer informierten Entscheidung 

über die Durchführung oder Nicht-Durchführung ge-

langen zu können. Dabei ist es unerheblich, ob bei 

einem solchen Eingriff Arzneimittel oder Medizin-

produkte zum Einsatz kommen, und ob es sich um 

eine internistische, chirurgische oder auch zahnme-

dizinische Intervention handelt. Und deshalb ergibt 

es auch keinen Sinn, für unterschiedliche Interventi-

onstypen in unterschiedlichen Settings unterschied-

liche Anforderungen oder Methoden für eine Nutzen-

bewertung zu fordern.

Grundlegendes Paradigma der EbM und somit der 

Nutzenbewertung ist es, dass beobachtete Effekte 

von medizinischen Interventionen kausal diesen In-

terventionen zugeordnet werden können. Die bis-

her einzig bekannte Methode, kausale Effekte sicher 

von störenden Faktoren (Confoundern) abgrenzen 

zu können, ist die randomisierte, kontrollierte Stu-

die (RCT), d. h. eine klinische Studie, bei der zwei 

oder mehr Interventionen zeitlich parallel miteinan-

der verglichen werden und die Zuteilung zu den In-

terventionen zufällig erfolgt [4]. Deshalb haben die 

Ergebnisse von RCTs auch einen solch hohen Stel-

lenwert bei der Nutzenbewertung. Die Ergebnisse 

nicht randomisierter Studien sind demgegenüber 

grundsätzlich potenziell hoch verzerrt und deshalb 

zumeist zweifelhaft.

Noch bevor diese grundlegenden Prinzipien und Ein-

sichten fl ächendeckend mit dem Begriff EbM in Zu

sammenhang gebracht wurden, waren sie bereits auch 

in wegweisenden Leitlinien der Zahnmedizin präsent, 

so z. B. in einer Leitlinie der amerikanischen Zahn-

ärzteschaft zur Akzeptanz von Produkten für die pro-

fessionelle nicht-chirurgische Behandlung der Paro-

Einleitung
Das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 

Gesundheitswesen (IQWiG) wurde vom Gemeinsa-

men Bundesausschuss (G-BA) im Jahr 2015 mit der 

Nutzenbewertung zahnärztlicher Methoden in zwei 

verschiedenen Themengebieten beauftragt. Diese 

umfassen zum einen die Systematische Behandlung 

von Parodontopathien (Projekt N15-01) und zum 

anderen die Fluoridlacke bei initialer Kariesläsion 

des Milchzahnes (Projekt N15-12). Das IQWiG hat 

zu beiden Aufträgen vorläufi ge Nutzenbewertungen 

(Vorberichte) vorgelegt und zur Anhörung gestellt 

[1,2]. Beide Vorberichte führten zu sehr pointierten 

Stellungnahmen (vgl. [3]). Das IQWiG begrüßt da-

her ausdrücklich den Vorstoß der Interessengemein-

schaft Zahnärztlicher Verbände in Deutschland e.V. 

(IGZ), einen konstruktiven und fachlichen Diskurs 

voranzutreiben und dem Thema „Evidenz“ ein gan-

zes Heft zu widmen. Nachfolgend sollen die Krite-

rien für die Bewertung des Nutzens und Schadens 

medizinischer Interventionen und deren Rationale 

dargelegt werden.

Auftrag
Das IQWiG hat den im Sozialgesetzbuch V (SGB V) 

verankerten Auftrag, Nutzen und Schaden medizini-

scher Interventionen auf Basis des aktuellen Stands 

der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu bewerten (§ 

139a SGB V). Dabei ist das Institut verpfl ichtet, die

se Bewertungen nach den international anerkann-

ten Standards der evidenzbasierten Medizin (EbM) 

vorzunehmen. Die Berichte des IQWiG werden dem 

G-BA als Empfehlungen bei der Erstellung seiner 

Richtlinien übermittelt. Der G-BA muss diese Emp-

fehlungen berücksichtigen, kann aber begründet da-

von abweichen. Die Richtlinien des G-BA regeln die 

Versorgung von etwa 70 Millionen gesetzlich versi-

cherten Bürgerinnen und Bürgern in Deutschland. 

Das Verständnis von „Evidenz“ ist aus dieser Pers-

pektive naturgemäß ein anderes als jenes eines prak-

tisch tätigen Arztes oder Zahnarztes, der in teilweise 

akuten Situationen vor dem Hintergrund der „bes-

ten verfügbaren Evidenz“ gemeinsam mit einem in-

dividuellen Patienten die bestmögliche Entscheidung 

treffen soll. Die methodischen Grundprinzipien der 
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dontitis bei Erwachsenen aus dem Jahr 1994 [5]. In 

dieser Leitlinie wurde bemerkenswerter Weise gar 

nicht die Frage nach dem „ob“ (einer randomisier-

ten Studie), sondern nur nach dem „wie“ (also wel-

ches spezielle Design einer RCT) gestellt.

Status quo
So ist es auch nicht verwunderlich, dass gerade zu 

den beiden vom G-BA beauftragten Fragestellungen 

in der Zahnmedizin eine Vielzahl von RCTs existiert. 

Auf dem Gebiet der Parodontologie wurden dabei der 

alleinige oder zusätzliche Einsatz beispielsweise von 

Lasern, photodynamischer Therapie, verschiedenen 

Medikamenten oder Antiseptika untersucht und mit 

der geschlossenen mechanischen Therapie vergli-

chen. Zur einzigen beauftragten Unterfragestellung, 

in der bisher keine RCT identifiziert werden konnte 

(der strukturierten Nachsorge), ist vor Kurzem eine 

schottische RCT mit etwa 1800 eingeschlossenen Pa-

tienten beendet worden[6]. Die Publikation der Er-

gebnisse ist in wenigen Monaten zu erwarten.

Die RCTs zum Nutzen einer Fluoridlackierung sind 

in einem Cochrane-Review zusammengefasst [7]. Al-

lein 10 Studien berichten die Effekte für Milchzähne. 

Auch hier sind die grundsätzliche Machbarkeit und 

das Vorhandensein derartiger Studien bewiesen. Umso 

unverständlicher ist es, dass in den Kommentaren zu 

beiden IQWiG-Berichten genau die Bewertung auf Ba-

sis von RCTs vehement abgelehnt und gefordert wird, 

auf schwächere Evidenz zurückzugreifen.

Zu vielen Themen in der Zahnmedizin existieren dar-

über hinaus auch zahlreiche retrospektive Kohor-

tenstudien. Hier werden retrospektiv, also im Nach-

hinein, die Patienten in die Studie eingeschlossen, 

beispielsweise durch Datenextraktion aus Patienten-

akten. Diese Studien sind wichtig, weil sie erste An-

haltspunkte für Zusammenhänge aufzeigen können. 

Für die Nutzenbewertung eignen sie sich in der Re-

gel nicht, da sie potenziell hochverzerrt sind (siehe 

Kasten). Verschiedene potenziell verzerrende Aspekte 

kommen hier zum Tragen, die nicht abgeschätzt und 

kontrolliert werden können [4]. Trotz verzerrender 

Faktoren kann zwar in besonderen Fällen auch aus 

solchen Studien eine sehr vorsichtige Aussage zum 

Nutzen einer Intervention abgeleitet werden. Dazu 

müssen aber die beobachteten Unterschiede beson-

ders groß sein und damit die mögliche Verzerrung 

übertreffen. Vor nunmehr 10 Jahren wurde in einem 

Beitrag im britischen Ärzteblatt vorgeschlagen, dass – 

frei übersetzt – das in einer solchen Studie beobach-

tete Verhältnis von z. B. Therapieerfolgen (oder auch 

Misserfolgen) zwischen zwei Gruppen etwa 10 betra-

gen müsste, um diesen Unterschied mit ausreichen-

der Sicherheit nicht mehr allein über eine mögliche 

Verzerrung erklären zu können [8]. Wenn jedoch zu 

einer Fragestellung prospektive, vergleichende Inter-

ventionsstudien existieren oder in Kürze zu erwarten 

Jeder medizinische Eingriff – ob präventiv, diagnostisch, therapeutisch 
oder rehabilitativ – ist ein Eingriff in die körperliche oder seelische Inte
grität der Betroffenen. Deshalb ist es erforderlich, den potenziellen Nutzen 
und Schaden solcher Eingriffe genau zu kennen, um zu einer informierten 
Entscheidung über die Durchführung oder Nicht-Durchführung gelangen 
zu können. Dabei ist es unerheblich, ob bei einem solchen Eingriff Arznei-
mittel oder Medizinprodukte zum Einsatz kommen, und ob es sich um 
eine internistische, chirurgische oder auch zahnmedizinische Intervention 
handelt. Und deshalb ergibt es auch keinen Sinn, für unterschiedliche In-
terventionstypen in unterschiedlichen Settings unterschiedliche Anforde-
rungen oder Methoden für eine Nutzenbewertung zu fordern.

•	 Selektionsbias	und	Confounding:	Die	Zuordnung	zu	den	verglichenen	Inter-
ventionen	ist	durch	bestimmte	Eigenschaften	der	Patienten	zustande	gekom-
men,	die	ihrerseits	einen	Einfluss	auf	das	Behandlungsergebnis	haben.	

•	 Kointerventionsbias:	Patienten,	die	sich	z.	B.	 freiwillig	 für	eine	 	Parodonti-
tistherapie	entschieden	haben,	werden	wahrscheinlich	auch	stärker	auf	ihre	
Mundhygiene	achten.

•	 Publikationsbias:	Nur	die	Studien	werden	veröffentlicht,	deren	Ergebnis	den	
Studienautoren	zusagt.

•	 Selektive	(ergebnisgesteuerte)	Berichterstattung:	Nur	diejenigen	Auswertun-
gen/	Endpunkte	werden	berichtet,	die	einen	gewünschten	Effekt	zeigen.

Auswahl möglicher verzerrender Faktoren 
in retrospektiven Kohortenstudien
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sichtigung dieser Abhängigkeiten erschweren sogar 

eine adäquate Interpretation der Ergebnisse oder 

machen sie gar unmöglich. Dies war der Grund, wa-

rum eine Reihe von RCTs zur systematischen Thera-

pie von Parodontopathien zunächst nicht in die Be-

wertung einbezogen werden konnte.

Patientenrelevante Endpunkte
Ein weiteres zentrales Moment der Nutzenbewertung 

ist die Betrachtung sogenannter patientenrelevanter 

Endpunkte. Patientenrelevante Endpunkte beschrei-

ben, wie ein Patient fühlt, seine Funktionen und Ak-

tivitäten wahrnehmen kann oder ob bzw. wie lange 

er überlebt. Kürzer gefasst geht es um Fragen der Le-

bensqualität, der Morbidität und der Mortalität. Häu-

fig sind diese eigentlich interessierenden Endpunkte 

nur mit größerem Aufwand zu erheben. Deshalb ist 

man geneigt, Ersatzkriterien – sogenannte Surrogate 

– heranzuziehen, die leichter und vor allem schneller 

messbar sind. In der Medizin haben sich aber viele 

Surrogate als fehlerhaft herausgestellt, die zu – teils 

tragischen – Trugschlüssen geführt haben. Promi-

nentes Beispiel dafür ist die Geschichte der Antiar-

rhythmika Flecainid und Encainid, die auf Basis des 

eigentlich naheliegenden Surrogats „Vermeidung 

von ventrikulären Rhythmusstörungen“ zugelassen 

wurden, bei denen sich aber in der Folge herausstell-

te, dass sie nicht zu weniger, sondern zu mehr (kar-

dialen) Todesfällen führten [9]. Die Liste derartiger 

Trugschlüsse ist lang [10].

Surrogate können also nur dann für eine Nutzenbe-

wertung herangezogen werden, wenn durch adäquate 

Untersuchungen belegt ist, dass eine Beeinflussung 

des Surrogats (durch eine medizinische Interventi-

on) mit einer gleichgerichteten Beeinflussung des pa-

tientenrelevanten Endpunkts einhergeht.

Bei der Behandlung von Parodontopathien ist nahe-

liegender Weise der primär interessierende patienten-

relevante Endpunkt der Zahnverlust. Dennoch wurde 

– auch nach eingehender Diskussion zum vorläufigen 

Berichtsplan des Projekts N1501 – entschieden, da-

für ein Surrogat, nämlich das Attachmentlevel, mit 

einer Nachbeobachtung von mindestens einem Jahr, 

sind, verlieren derartige Studien vollends ihre Aussa-

gekraft im Rahmen der Nutzenbewertung.

Weitere Kriterien
Andere Designaspekte wie Verblindung, Einhaltung 

des Intention to treat-Prinzips oder die Verwendung 

einer adäquaten statistischen Methodik sind ebenfalls 

wichtig. Die Nicht-Einhaltung kann zwar die Aussage-

sicherheit herabsenken – so sind subjektive Endpunk-

te bei einer nicht verblindeten Studie offensichtlich 

(und durch zahlreiche Empirie belegt) verzerrungs-

anfällig – , stellen aber grundsätzlich die Eignung 

entsprechender Studien für eine Nutzenbewertung 

nicht unbedingt infrage. Es gibt selbstverständlich Si-

tuationen, bei denen eine Verblindung nicht möglich 

ist, beispielsweise beim Vergleich zahnärztlicher chi-

rurgischer und nichtchirurgischer Verfahren. Sowohl 

der Behandler als auch der Patient, der in der Regel 

eine Lokalanästhesie erhält, wissen, ob bzw. in wel-

chem Quadranten ein chirurgisches Verfahren ange-

wendet wurde. Dann ist die Nicht-Verblindung zwar 

kein Qualitätskriterium, davon unberührt bleibt aber 

die Verzerrungsanfälligkeit, die bei der Interpretati-

on zu berücksichtigen ist.

Eine Besonderheit bei Zahngesundheitsthemen be-

steht darin, dass oft ein Zahn, eine Zahnfläche oder 

eine „Site“ (Messstelle am Zahn zur Erhebung des 

PSI oder anderer Parameter wie Attachmentlevel) 

die Beobachtungseinheit darstellt. Bei bis zu 6 Si-

tes pro Zahn kann eine Studie mit nur 10 Patienten 

durchaus über mehr als 1.500 Beobachtungseinhei-

ten verfügen, die zu unterschiedlichen Therapien ran-

domisiert werden. Das ist einerseits sehr effizient, da 

aber andererseits intraindividuell zwischen den Zäh-

nen bzw. „Sites“ einer Person Abhängigkeiten exis-

tieren, müssen diese bei der Randomisierung und im 

Rahmen der Auswertung adäquat berücksichtigt wer-

den. Falls beispielsweise eine 100%-ige Korrelation 

zwischen den Sites und Zähnen pro Patient existiert 

und lediglich auf Patientenebene randomisiert wur-

de, fällt dann die tatsächliche Fallzahl gerade wieder 

auf die Patientenzahl, nämlich 10 Beobachtungsein-

heiten, zurück. Fehlende Informationen zur Berück-
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In der Medizin haben sich viele Surrogate als fehlerhaft herausge-
stellt, die zu – teils tragischen – Trugschlüssen geführt haben. Promi
nentes Beispiel dafür ist die Geschichte der Antiarrhythmika Flecai-
nid und Encainid, die auf Basis des eigentlich naheliegenden Surro-
gats „Vermeidung von ventrikulären Rhythmusstörungen“ zugelassen 
wurden, bei denen sich aber in der Folge herausstellte, dass sie nicht 
zu weniger, sondern zu mehr (kardialen) Todesfällen führten [9].
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als hinreichend validen Surrogatendpunkt heranzu-

ziehen. In der aktuellen Diskussion um den IQWiG-

Vorbericht zu diesem Thema wurde dies nun kriti-

siert und gewünscht, eine kürzere Beobachtungszeit 

heranzuziehen, und / oder die Taschentiefe zu be-

rücksichtigen.

Die vorgeschlagene zusätzliche Berücksichtigung der 

Taschentiefe als weiteren Surrogatendpunkt für den-

selben patientenrelevanten Endpunkt schließt sich aus 

logischen Überlegungen aus. Sagten nämlich beide 

Surrogatendpunkte den Effekt auf den patientenrele-

vanten Endpunkt valide voraus, müssten sie auch zu 

identischen Ergebnissen kommen, womit einer der 

beiden überflüssig wäre. Kämen sie hingegen zu un-

terschiedlichen Ergebnissen, wäre die Validität zu-

mindest eines der beiden Surrogate anzuzweifeln.

Klinische Relevanz
Je größer die (effektive) Fallzahl einer Studie ist, umso 

größer ist auch ihr Vermögen, Unterschiede zwischen 

den Behandlungsgruppen, also einen Behandlungsef-

fekt mit Hilfe eines Signifikanztests statistisch nach-

zuweisen. Bei üblichem Vorgehen bedeutet ein sta-

tistisch signifikantes Ergebnis, dass irgendein Effekt 

existiert, über dessen Größenordnung aber nichts 

ausgesagt werden kann. Und deshalb bergen Studi-

en mit großer Fallzahl immer auch das Risiko, irre-

levante Unterschiede aufzudecken, die für die Ver-

sorgung keine Bedeutung haben. 

Auch dies wurde im Bereich der Zahnmedizin sehr 

frühzeitig erkannt, und es wurde beispielsweise in 

der oben angesprochenen Leitlinie, also vor über 20 

Jahren, insbesondere im Zusammenhang mit dem 

Attachmentlevel als wünschenswert erachtet, Grö-

ßenordnungen für Effekte zu definieren, deren Nach-

weis klinisch relevant sei [5]. Damals konnte sich die 

Gruppe, die diese Leitlinie entwickelte, nicht auf eine 

solche Größenordnung einigen, und so blieb es seit 

nunmehr 23 Jahren. Nichtsdestotrotz besteht das 

Problem weiterhin, und der vom IQWiG in seiner Be-

wertung diesbezüglich verfolgte Ansatz wurde zwar 

in den Kommentaren und Stellungnahmen kritisiert, 

allerdings leider ohne Alternativen aufzuzeigen.

Fazit
Das Feld der Zahnmedizin ist für die Nutzenbewer-

tung nach den Methoden der EbM überaus inter-

essant und anspruchsvoll. Und es eignet sich ver-

gleichsweise gut für die Durchführung von RCTs. 

Die Herausforderungen bezüglich ihrer Realisierung 

und Interpretation können nicht als Begründung da-

für her angezogen werden, eine Nutzenbewertung auf 

der Grundlage nicht geeigneter Studiendesigns oder 

Auswertungen durchzuführen. Patienten haben das 

Recht, über Nutzen und Schaden der jeweiligen Be-

handlung vollständig und verlässlich aufgeklärt zu 

werden. Die methodischen Grundprinzipien zur Er-

langung dieser Informationen sind hierbei für alle 

medizinischen Fragestellungen identisch und soll-

ten entsprechend Anwendung finden. Existieren zu 

einer Fragestellung noch keine hinreichend verläss-

lichen Daten, sollten alle Ressourcen darauf gebün-

delt werden, diese Studien so schnell wie möglich 

durchzuführen. Es sollte keine Zeit damit verloren 

werden, die Grundsätze der evidenzbasierten Medi-

zin neu zu definieren oder die Methodik der Nutzen-

bewertung dem jeweiligen Feld oder den vorhande-

nen Daten anzupassen.

Im Übrigen sind Ergebnisse von Beobachtungsstu-

dien nicht immer positiv, wie der „Zahnreport 2017“ 

eindrucksvoll belegt: In einer retrospektiven Auswer-

tung von Routinedaten gelang „… es der Parodonti-

tistherapie offensichtlich nicht, die Extraktionen im 

Vergleich zu einer Referenzpopulation zu senken“. 

Und somit schließen die Autoren ihre Betrachtung 

mit der Feststellung: „Die Ergebnisse wurden im 

Rahmen einer retrospektiven Analyse gewonnen. 

Somit bleiben Aussagen über potenzielle Ursachen 

des Zahnverlustes Spekulation“ [11]. Dem ist nichts 

hinzuzufügen.

Die methodischen Grundprinzipien zur Erlangung von Informationen 
zum Schaden oder Nutzen einer Behandlung sind für alle medizini-
schen Fragestellungen identisch und sollten entsprechend Anwendung 
finden. Existieren zu einer Fragestellung noch keine hinreichend ver-
lässlichen Daten, sollten alle Ressourcen darauf gebündelt werden, die-
se Studien so schnell wie möglich durchzuführen. Es sollte keine Zeit 
damit verloren werden, die Grundsätze der evidenzbasierten Medizin 
neu zu definieren oder die Methodik der Nutzenbewertung dem jeweili-
gen Feld oder den vorhandenen Daten anzupassen.
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2017. (Schriftenreihe zur Gesund-
heitsanalyse; Band 2). URL: htt-
ps://www.barmer.de/blob/1054
20/367ca3131074f4f956ac6b028
ce83abe/data/dl-barmer-zahnre-
port-2017.pdf.
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Nutzenbewertung vor Kostenübernahme
Das so genannte Wirtschaftlichkeitsgebot (§12 SGB V) 

sieht vor, dass Leistungen der GKV „ausreichend, 
zweckmäßig und wirtschaftlich sein“ [müssen]; „sie 
dürfen das Maß des Notwendigen nicht überschrei-
ten. Leistungen, die nicht notwendig oder unwirt-
schaftlich sind, können Versicherte nicht beanspru-
chen, dürfen die Leistungserbringer nicht bewirken 
und die Krankenkassen nicht bewilligen.“ §2 SGB V 

sieht ergänzend vor: „Qualität und Wirksamkeit der 
Leistungen haben dem allgemein anerkannten Stand 
der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und 
den medizinischen Fortschritt zu berücksichtigen.“ 

Damit ist ein Spannungsbogen aufgebaut, der einer-

seits die Erbringung nicht in ihrer Wirksamkeit be-

legter Leistungen ausschließt, aber andererseits die 

Partizipation am medizinischen Fortschritt einfor-

dert. Beides, die Überprüfung von innovativen und 

von bereits in der Versorgung etablierten Leistun-

gen, wurde durch zahlreiche gesetzliche Regelungen 

in den letzten Jahren forciert. Die Zahnmedizin bil-

det da keine Ausnahme.

Grundsätzlich kann der G-BA selbst eine Nutzen-

bewertung veranlassen oder es wird eine Nutzen-

bewertung beantragt, etwa um eine innovative Be-

handlungsmethode in der GKV zu verankern, d.h. 

den leistungsrechtlichen Anspruch von Patienten 

auf Behandlung mit dieser Methode zu begründen. 

Hierzu ist in der Regel eine Nutzenbewertung erfor-

derlich, da eine bloße Behauptung der Wirksamkeit 

ohne systematische Überprüfung nicht für eine posi

tive Kostenübernahmeentscheidung ausreicht (siehe 

auch §135 Abs. 1 SGB V).

Dem G-BA obliegt es, im Rahmen der Nutzenbewer-

tung diese Vorgaben zu operationalisieren, was in der 

Verfahrensordnung für seine diversen Zuständig-

keitsbereiche geregelt ist. Den gemeinsamen Nenner 

bilden die Grundsätze der evidenzbasierten Medizin 

(EbM), mittels deren Methodik neue und etablierte 

diagnostische und therapeutische Methoden, Arznei-

mittel und sonstige Verfahren auf ihre Wirksamkeit 

bzw. ihren Nutzen hin untersucht werden.

Bewertung von Wirksamkeit bzw. Nutzen
Als Wirksamkeit einer Methode (oder eines Arznei-

mittels) kann zunächst ganz allgemein die Eigen-

schaft beschrieben werden, durch diese Behandlung 

ursächlich bedingte und beobachtbare Wirkungen 

(Effekte) zu erzielen. Wirksamkeit wird in der Regel 

im Hinblick auf positiv bewertete Wirkungen unter-

sucht, häufi g im Vergleich zu Placebo. Im Kontext 

der Beratungen im G-BA wird Nutzen als diagnosti-

scher oder therapeutischer Effekt einer Technologie 

verstanden, der über dem der bestverfügbaren Al-

ternative oder Placebo oder der Alternative, nichts 

zu tun, liegt. Windeler (2006) schlägt vor, Nutzen 

als (messbare) Effekte einer Intervention zu defi 

nieren, die zu einer mehr als geringfügigen Verbes-

serung der Prognose, der Symptomatik oder der Le-

bensqualität führen.1

Unter Nutzenbewertung versteht der G-BA den ge-

samten Prozess der Evaluation medizinischer In-

terventionen hinsichtlich ihrer (möglichst) kausal 

begründeten positiven und negativen Effekte im Ver-

gleich mit einer klar defi nierten anderen diagnosti

schen oder therapeutischen Methode, einem Place-

bo, einer Scheinbehandlung oder keiner Behandlung. 

Der Nutzen wird also im direkten Vergleich mit einer 

etablierten Alternative festgestellt. Der Nutzen muss 

für die Patienten relevant sein. Dies beinhaltet auch 

eine vertretbare Nutzen-Schaden-Relation.

Der Standard der Nutzenbewertung ist die randomi-

sierte kontrollierte Studie (RCT): „Der Nutzen einer 
Methode ist durch qualitativ angemessene Unterla-
gen zu belegen. Dies sollen, soweit möglich, Unterla-
gen der Evidenzstufe 1 mit patientenbezogenen End-
punkten (z.B. Mortalität, Morbidität, Lebensqualität) 
sein.“2 Nur wenn keine RCTs vorliegen (können), er-

folgt die „Nutzen-Schaden-Abwägung einer Metho-
de aufgrund qualitativ angemessener Unterlagen 
niedrigerer Evidenzstufen. Die Anerkennung des 
medizinischen Nutzens einer Methode auf Grund-
lage von Unterlagen einer niedrigeren Evidenz-
stufe bedarf jedoch – auch unter Berücksichtigung 
der jeweiligen medizinischen Notwendigkeit – zum 

1 Windeler J. Nutzen und Nutzenbewertung. Dtsch Med Wochenschr 2006;131:S12–S15.
2 Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA, Kapitel 2, §13 Abs. 2. Evidenzstufe 1 beinhaltet 

RCTs bzw. systematische Übersichtsarbeiten von RCTs.
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über, welche Endpunkte als patientenrelevant gel-

ten. Hier gibt der regulatorische Rahmen (SGB V, 

VerfO, Rechtsprechung) die Kategorien Mortalität, 

Morbidität und Lebensqualität vor. Für jede Metho-

de sind diese zu konkretisieren. Dabei ist wiederum 

zu beachten, dass Lifestyle-Aspekte nicht entschei-

dungsrelevant sind, also beispielsweise kosmetische 

Aspekte nicht ausschlaggebend sein können. Insbe-

sondere sind auch so genannte Surrogatendpunkte 

umstritten, also beispielsweise Blutzuckersenkung 

bei Diabetes mellitus. Es werden also die Spezifika 

von Fachgebieten im Rahmen der Konkretisierung 

und ggf. auch bei der Interpretation von Daten be-

rücksichtigt, aber es besteht keine Notwendigkeit, die 

Grundsätze der EbM dafür zu ändern.

Durch eine Reihe von derzeit laufenden Nutzenbe-

wertungen im G-BA ist dieser Diskussionsprozess 

auch im Bereich der Zahnmedizin zu führen. Hier-

von betroffen sind u.a. die Bereiche Regelversor-

gung mit Zahnersatz nach §56 Abs. 2 Satz 11 SGB V, 

Behandlung von Parodontopathien, Fluoridierung 

von Initialkaries bei Milchzähnen und Early Child-

hood Caries. Die Konkretisierung der Fragestellung 

vollzieht sich dabei unter Berücksichtigung von Ex-

pertenwissen und Patientenpräferenzen und es fin-

den vor Beschlussfassung Stellungnahmeverfahren 

statt, die sicherstellen sollen, dass keine an der Re-

alität vorbeiführenden Entscheidungen getroffen 

werden. Allerdings sind die Aussagen von Stellung-

nehmenden jeweils zu belegen, um berücksichtigt 

werden zu können.

Die Evidenzlage zur Mundgesundheit ist vermutlich 

besser als bisher oft angenommen; beispielsweise 

listet die Cochrane Oral Health Reviewgruppe über 

150 Reviews auf, die von der Bewertung von Adhä-

sivbrücken bis zu Xylitolprodukten zur Kariesprä-

vention reichen.5 Gegebenenfalls  ist es geboten, die 

Qualität der Planung, Durchführung und Berichter-

stattung von RCTs6  zu verbessern, so dass zumindest 

die Interpretation verfügbarer Daten im Rahmen der 

Nutzenbewertung verbessert wird.

5 http://oralhealth.cochrane.org/oral-health-evidence. Letzter Zugriff am 22.5.2017.
6 Cioffi I & Farella M. Quality of randomised controlled trials in dentistry. Int Dental J 

2011;61: 37–42.

Schutz der Patientinnen und Patienten umso mehr 
einer Begründung, je weiter von der Evidenzstufe I 
abgewichen wird.“3 Wenn RCTs nicht durchgeführt 

werden können, weil etwa eine Erkrankung extrem 

selten ist oder wenn diese aus sonstigen, beispiels-

weise ethischen Gründen nicht durchführbar sind, 

dann wird auf nicht randomisierte Studien zurück-

gegriffen, der Begründungsaufwand für den G-BA ist 

dann allerdings größer.

Durchführung der Nutzenbewertung
Die Bewertung des Nutzens einer Intervention er-

folgt im Einklang mit internationalen Standards in 

systematischer Form, d.h. es wird eine Folge von 

Arbeitsschritten durchlaufen, die jeweils aufeinan-

der aufbauen:

• Formulierung einer „PICOFragestellung“4 (d.h. 

Festlegung von Patienten/Zielpopulation, Inter-

vention und Kontrolle oder Alternative und End-

punkte);

• Erstellung eines Protokolls inklusive Festlegung 

von Ein- und Ausschlusskriterien für Primärstu-

dien;

• Systematische Literaturrecherche;

• Qualitätsbewertung der eingeschlossenen Studi-

en;

• detaillierte Extraktion der Studiendaten in Tabel-

len;

• Evidenzsynthese, Durchführung von Metaanaly-

sen falls möglich und sinnvoll, Tests auf Robust-

heit und Verzerrungsfreiheit der Ergebnisse der 

Metaanalyse;

• Ableitung von Schlussfolgerungen auf der Basis 

der vorliegenden Evidenz.

Die Operationalisierung der Fragestellung beinhal-

tet bereits eine Berücksichtigung der jedem The-

mengebiet immanenten Besonderheiten, etwa der 

Patientencharakteristika („alle Kinder bis zu einem 
Alter von 30 Monaten“ oder „Patienten mit Herzin-
suffizienz im Stadium NYHA III-IV“), der Interven-

tion, der Kontrollintervention oder der Endpunkte. 

Dies gilt auch für Nutzenbewertungen im Bereich 

der Zahnheilkunde. Oft besteht Unsicherheit dar-

3 ebd.
4 PICO=Patient / Intervention / Control / Outcome

Der Standard der Nutzenbewertung ist die randomisierte kontrollierte 
Studie (RCT). [...] Wenn RCTs nicht durchgeführt werden können, weil 
etwa eine Erkrankung extrem selten ist oder wenn diese aus sonstigen, 
beispielsweise ethischen Gründen nicht durchführbar sind, dann wird 
auf nicht randomisierte Studien zurückgegriffen, der Begründungsauf-
wand für den G-BA ist dann allerdings größer.
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für eine parodontale Therapie die bei weitem höchs-

te Bedeutung hat und in der Priorisierung weit vor 

dem Kostenaspekt liegt (IQWiG 2017a). Somit stellt 

der Zahnerhalt bzw. die Verhinderung von Zahnver-

lust nicht nur aus der Sicht der Versorgungserbrin-

ger, der Zahnärzte, das ultimative Ziel zahnärztlicher 

Therapie dar, sondern wird auch von den Versor-

gungsempfängern, den Patienten mit höchster Priori-

tät eingestuft. Aus diesen Gründen ist es von größter 

Relevanz, dass dieser aussagekräftige und relevante 

Parameter (Zahnerhalt/Zahnverlust) bei der Bewer-

tung des Nutzens zahnärztlicher Therapie - in diesem 

Fall der systematischen Behandlung von Parodonto-

pathien - berücksichtigt wird.

Kein Anhaltspunkt für einen höheren Nutzen oder 
Schaden
Der Vorbericht kommt zu dem Ergebnis „Es ergab 

sich kein Anhaltspunkt für einen höheren Nutzen 

oder Schaden der ergänzenden strukturierten Nach-

sorge im Vergleich zur GMT (geschlossene mechani-

sche Therapie; Anmerkung der Autoren) ohne struk-

turierte Nachsorge, da keine Primärstudien vorlagen.“ 

(IGWiG 2017b). Dieses Ergebnis des IQWiG-Vorbe-

richts wirft eine Reihe von Fragen auf:

- Was ist eigentlich eine Primärstudie?
Der Begriff „Primärstudie“ bedeutet, dass es sich um 

eine Studie handelt, die aus klinischen Interventionen 

oder Beobachtungen (z.B. Kohortenstudie) primär 

Daten sammelt und grenzt sich zur Sekundärstudie 

ab, die Daten aus Primärstudien sekundär auswertet 

(z.B. eine systematische Übersichtsarbeit: SÜ).

- Existieren zur Fragestellung 4 – strukturierte Nach-
sorge tatsächlich keine Primärstudien?
Auf Seite 5 des Vorberichts heißt es lapidar „Es wur-

den ausschließlich randomisierte kontrollierte Studi-

en (RCTs) in die Nutzenbewertung eingeschlossen.“ 

Eine Begründung für den Ausschluss anderer Studi-

en wird nicht gegeben. Für die anderen Fragestellun-

gen, die der Vorbericht bearbeitet, existieren keine 

Am 24.01.2017 hat das Institut für Qualität und Wirt-

schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) den 

Vorbericht N15-01 zur Bewertung der systemati-

schen Behandlung von Parodontopathien veröffent-

licht (IQWiG 2017b). Im Auftrag des Gemeinsamen 

Bundesausschusses (G-BA) sollte das IQWiG insge-

samt vier Fragestellungen bearbeiten. In der Frage-

stellung 4 ging es um den Nutzen der strukturierten 

Nachsorge im Rahmen einer Parodontitistherapie. 

Das IQWiG konnte aufgrund fehlender „Primärstu-

dien“ keinen Nutzen für die strukturierte Nachsor-

ge erkennen. 

Es ist ein international konsentiertes Paradigma, dass 

der Erfolg einer jeden Parodontitistherapie ganz we-

sentlich von einer individuell angepassten Nachsorge 

abhängt. Deshalb soll dieser Beitrag auf offensichtli-

che Inkonsistenzen im Vorbericht hinweisen. 

In der evidenzbasierten Medizin gilt das Prinzip der 

Nutzung der bestverfügbaren externen Evidenz. Feh-

len Studien des höchsten Evidenzgrades (randomi-

sierte klinisch kontrollierte Studien: RCT), muss die 

bestverfügbare Evidenz zur Bewertung herangezogen 

werden. Mit der aus unserer Sicht problematischen 

Nichtberücksichtigung von Studien geringeren Evi-

denzgrades werden die Autoren des IQWiG-Vorbe-

richts ihrem Auftrag, den G-BA über die vorhande-

ne Evidenz zum Nutzen der strukturierten Nachsorge 

im Rahmen einer Parodontitistherapie zu informie-

ren, nicht gerecht.

Wie kann der Nutzen zahnärztlicher Therapie 
gemessen werden?
Das übergeordnete Ziel parodontaler bzw. allgemein 

zahnärztlicher Therapie ist die langfristige Erhaltung 

natürlicher Zähne in einem gesunden, funktionellen, 

ästhetisch akzeptablen und schmerzfreien Zustand 

(Hirschfeld & Wasserman 1978, SSO 2000). Das 

IQWiG selbst hat ohne Beauftragung in einer Präfe-

renzanalyse herausgearbeitet, dass die Vermeidung 

von Zahnverlust bei der Entscheidung der Patienten 
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Daten zum patientenrelevanten Endpunkt Zahnver-

lust, nicht in Form von Kohortenstudien und schon 

gar nicht in Form von RCTs. Für die Fragestellung 4 

– strukturierte Nachsorge allerdings existieren meh-

rere retrospektive Kohortenstudien (z.B. Eickholz et 

al. 2008, Tsami et al. 2009, Matuliene et al. 2010, Mi-

yamoto et al. 2010, Ng et al. 2010, Kim et al. 2014, 

Seirafi et al. 2014) und eine prospektive klinische Stu-

die (Costa et al. 2014) sowie eine Metaanalyse, die 

einen statistisch signifikanten Nutzen regelmäßiger 

Unterstützender Parodontitistherapie (UPT, struk-

turierte Nachsorge) gegenüber unregelmäßiger UPT 

(keine strukturierte Nachsorge) für den patientenre-

levanten Endpunkt Zahnverlust (Lee et al. 2015) zei-

gen. Dabei ist „keine strukturierte Nachsorge“ nicht 

gleichbedeutend mit „keiner Nachsorge“, sie wird als 

„unregelmäßige UPT“ bezeichnet.

Bereits im vorläufigen Berichtsplan N1501 war for-

muliert worden, dass ausschließlich RCTs als rele-

vante wissenschaftliche Literatur in die Nutzenbe-

wertung einfließen sollen (IQWiG 2015a). In ihrer 

Stellungnahme zum vorläufigen Berichtsplan hatte 

die DG PARO bereits eindringlich darauf hingewiesen, 

dass diese Beschränkung auf RCTs der Verfahrens-

ordnung des G-BA widerspricht. Im 2. Kapitel, §13, 

Abs. 2 heißt es nämlich „Dies sollen, soweit möglich, 

Unterlagen der Evidenzstufe I (RCT; Anmerkung der 

Autoren) mit patientenbezogenen Endpunkten (z. B. 

Mortalität, Morbidität, Lebensqualität) sein. Bei sel-

tenen Erkrankungen, bei Methoden ohne vorhande-

ne Alternative oder aus anderen Gründen kann es 

unmöglich oder unangemessen sein, Studien dieser 

Evidenzstufe durchzuführen oder zu fordern. Soweit 

qualitativ angemessene Unterlagen dieser Aussage-

kraft nicht vorliegen, erfolgt die Nutzen-Schaden-Ab-

wägung einer Methode aufgrund qualitativ angemes-

sener Unterlagen niedrigerer Evidenzstufen.“. Für den 

Endpunkt „Zahnverlust“ sind RCTs praktisch nicht 

durchführbar. Die Durchführung einer strukturierten 

Nachsorge (regelmäßige UPT) wird international als 

Standard angesehen (Mombelli et al. 2014). Deshalb 

wird keine Ethikkommission einem RCT zustimmen, 

in dem durch zufällige Zuweisung entschieden wird, 

ob die eine Gruppe von Patienten regelmäßige UPT 

bekommt und die andere nicht, um anschließend 

über 5 bis 10 Jahre zu beobachten, in welcher Grup-

pe mehr Zähne verloren werden.

Für die im vorläufigen Berichtsplan und im Vorbe-

richt durch das IQWiG getroffene Behauptung, dass 

für alle zu bewertenden Interventionen und End-

punkte eine Evaluation im Rahmen von randomi-

sierten kontrollierten Studien möglich und praktisch 

durchführbar ist (IQWiG 2015a, 2017b), gibt es kei-

nerlei Belege. Es handelt sich hierbei um eine reine 

Behauptung. Allein die Tatsache, dass zwar seit 15 

Jahren intensiv an der Frage Zahnverlust in Abhän-

gigkeit von regelmäßiger/unregelmäßiger Nachsorge 

geforscht wird, bisher aber erst eine prospektive kli-

nische Studie (kein RCT) über einen Beobachtungs-

zeitraum von 3 Jahren veröffentlicht werden konn-

te (Costa et al. 2014), offenbart die Fragwürdigkeit 

dieser Aussage. Das IQWiG hat es versäumt, Belege 

für seine Behauptung vorzulegen.

- Wie kann es sein, dass das IQWiG für eine The-
rapie (strukturierte Nachsorge, UPT), von deren 
Wirksamkeit und Bedeutung für den langfristigen 
Erhalt parodontal geschädigter Zähne weltweit die 
überwiegende Mehrheit der Parodontologen felsen-
fest überzeugt ist (Eickholz 2009, Tonetti et al. 2015, 
Trombelli et al. 2015, Eickholz et al. 2017), keinen 
Anhaltspunkt für einen höheren Nutzen findet?

Zahnerhalt als Maß für den Nutzen der UPT
Will man den Nutzen der UPT bewerten, kommt man 

nicht um den wahren klinischen Endpunkt „Zahn-

verlust“ herum. Weil - wie oben ausgeführt - Stu-

dien mit RCT-Design praktisch nicht durchführbar 

sind, müssen hier auch retrospektive Kohortenstu-

dien für die Bewertung des Nutzens, der Wirksam-

keit der UPT zugelassen werden (z.B. Eickholz et al. 

2008, Tsami et al. 2009, Matuliene et al. 2010, Mi-

yamoto et al. 2010, Ng et al. 2010, Kim et al. 2014, 

Seirafi et al. 2014). Die Argumentation der DG PARO 

in Schriftform sowie bei der Anhörung (IQWiG 2016) 

wurde bislang durch das IQWiG in keiner Weise be-

rücksichtigt.

Wie kann es sein, dass das IQWiG für eine Therapie (strukturierte Nach-
sorge, UPT), von deren Wirksamkeit und Bedeutung für den langfristigen 
Erhalt parodontal geschädigter Zähne weltweit die überwiegende Mehr-
heit der Parodontologen felsenfest überzeugt ist (Eickholz 2009, Tonetti 
et al. 2015, Trombelli et al. 2015, Eickholz et al. 2017), keinen Anhalts-
punkt für einen höheren Nutzen findet?
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Das IQWiG nimmt in seiner Dokumentation und Wür-

digung der Anhörung zum vorläufigen Berichtsplan 

dazu wie folgt Stellung „Bei der Forderung nach Ein-

schluss von Studien mit anderem Design als das von 

RCTs beriefen sich die Stellungnehmenden auf das 

2. Kapitel 4. Abschnitt § 13 Abs. 2 der Verfahrensord-

nung des G-BA [G-BA 2014]. Dort heißt es, dass der 

Nutzen einer Methode, soweit möglich, durch Unter-

lagen der Evidenzstufe I zu belegen ist. Ein Heran-

ziehen von Unterlagen niedrigerer Evidenzstufen ist 

unter Umständen möglich, bedarf aber einer beson-

deren Begründung. Ein Umstand, der das Heranzie-

hen von Studien niedrigerer Evidenzstufen begrün-

det, liegt jedoch in diesem Fall nicht vor“. Im Falle 

der Nutzenbewertung der UPT hätte schon allein das 

durch die IQWiG-Autoren festgestellte Fehlen von 

„Primärstudien“ das Heranziehen von Studien nied-

rigerer Evidenzstufen nicht nur begründet, sondern 

sogar erfordert. Stattdessen bleibt es im Bericht bei 

der lapidaren Behauptung, es gäbe keine Gründe für 

die Berücksichtigung von Nicht-RCTs.

Das IQWiG bezeichnet die Ergebnisunsicherheit re-

trospektiver Kohortenstudien als so hoch, dass sie 

nicht zur Nutzenbewertung herangezogen werden 

können (IQWiG 2016). Auch dies ist eine einfache 

Behauptung, die ohne jeden Beleg aufgestellt wird. 

Im IQWiG-Vorbericht wird in einer Tabelle, wie sie 

sich auch im Methodenpapier des Instituts findet, die 

Vorgehensweise bei Studien mit unterschiedlicher 

Ergebnissicherheit dargestellt. Bei geringer qualita-

tiver Ergebnissicherheit kann hierbei, wenn mehr als 

2 Studien vorliegen, ein Anhaltspunkt für den Nutzen 

einer Therapie abgeleitet werden, wenn Homogenität 

vorliegt, d.h. eine Metaanalyse statistisch signifikant 

ist. Dies ist für die retrospektiven Kohortenstudien 

mit Endpunkt Zahnverlust der Fall. Die im Vorbericht 

getroffene Aussage, dass zu Fragestellung 4 – struk-

turierte Nachsorge aktuell keine strukturierte Über-

sicht (SÜ) vorliegt (IQWiG 2017b), ist falsch. Unter 

Einbeziehung von 7 retrospektiven Kohortenstudien 

(Eickholz et al. 2008, Tsami et al. 2009, Matuliene et 

al. 2010, Miyamoto et al. 2010, Ng et al. 2010, Kim 

et al. 2014, Seirafi et al. 2014) und einer prospekti-

ven klinischen Studie (Costa et al. 2014) zeigt eine 

Metaanalyse einen statistisch signifikanten Nutzen 

regelmäßiger UPT gegenüber unregelmäßiger UPT 

für den patientenrelevanten Endpunkt Zahnverlust 

(Lee et al. 2015). Demnach wäre der Einschluss der 

retrospektiven Kohortenstudien zumindest für die 

Fragestellung 4 – strukturierte Nachsorge zulässig. 

Die kategorische Beschränkung auf RCTs auch un-

ter Ausschluss von prospektiven klinischen Studien 

(Costa et al. 2014) ist weder nachvollziehbar noch 

hinnehmbar. 

Gibt es andere bessere Evidenz zum Nutzen der 
UPT?
Es stellt sich noch eine Frage:

- Wenn wir einen Sack voll RCTs zum Vergleich des 
Nutzens von strukturierter und unstrukturierter 
Nachsorge hätten, warum sollten wir uns die Mühe 
machen, retrospektive Kohortenstudien mit hoher 
Ergebnisunsicherheit zu berücksichtigen?

Diese Frage ist absolut berechtigt. Aber im IQWiG-

Vorbericht heißt es „Es konnten keine Studien gefun-

den werden, die den Einschlusskriterien des Berichts 

entsprachen.“ Offenbar existiert kein Sack voller RCTs 

zum Vergleich des Nutzens von strukturierter und 

unstrukturierter Nachsorge. Wenn der IQWiG-Vor-

bericht dann feststellt: „Es wurden jedoch 2 Studien 

in den öffentlichen Studienregistern identifiziert, die 

potenziell relevant sind, eine laufende Studie [For-

syth Institute, NCT00066001 2010] und eine abge-

schlossene Studie, zu der noch keine Ergebnisse vor-

liegen [Clarkson et al. 2013]“, kann auch kaum von 

einer Vielzahl von Studien gesprochen werden. Es ist 

damit zu rechnen, dass aus der sogenannten IQuaD-

Studie bis Ende des Jahres Ergebnisse publiziert wer-

den. Wenn man das Studienprotokoll allerdings liest, 

weiß man, dass man zum Einfluss auf Zahnverlust 

und über schwere Parodontalerkrankungen nichts 

erfahren wird (Clarkson et al. 2013). 

Das IQWiG hat keine Studien zur Fragestellung 4 - 

strukturierte Nachsorge, die den Einschlusskriterien 

entsprachen, gefunden, weil die Einschlusskriterien 

ungeeignet waren, um Studien für den patientenre-

levanten Endpunkt Zahnverlust zu finden, und ver-

Im Falle der Nutzenbewertung der UPT hätte schon allein das durch 
die IQWiG-Autoren festgestellte Fehlen von „Primärstudien“ das 
Heranziehen von Studien niedrigerer Evidenzstufen nicht nur be-
gründet, sondern sogar erfordert. Stattdessen bleibt es im Bericht 
bei der lapidaren Behauptung, es gäbe keine Gründe für die Berück-
sichtigung von Nicht-RCTs.
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Damit ist gewährleistet, dass die auf Empfehlungen 

des Instituts beruhenden Entscheidungen des G-BA 

auf einer wissenschaftlich gesicherten Basis stehen. 

Zudem wäre eine Untersuchung, die eine Recherche 

nach Studien unzureichender Ergebnissicherheit ein-

schließt, zeit- und kostenintensiv. … Falls sich her-

ausstellt, dass Studien mit der nötigen Qualität und 

Präzision generell fehlen, ist es die Kernaufgabe des 

Instituts, den Sachverhalt zu beschreiben mit der 

Schlussfolgerung, dass auf Basis der „gegenwärtig 

besten“ Evidenz keine sicheren Empfehlungen mög-

lich sind.“ (IQWiG 2017).

Das IQWiG kann die Ergebnisunsicherheit der re-

trospektiven Kohortenstudien beschreiben. Es darf 

diese Daten aber nicht unter den Tisch fallen lassen. 

Es ist Aufgabe des G-BA zu entscheiden, ob die Er-

gebnissicherheit der retrospektiven Kohortenstudi-

en zum Nutzen der strukturierten Nachsorge dafür 

ausreicht, diese Maßnahme in den Leistungskata-

log der gesetzlichen Krankenversicherung aufzuneh-

men oder nicht.

teidigt diese Vorgehensweise mit der vagen Hoffnung 

auf Ergebnisse aus einer Studie, von der klar ist, dass 

sie zu Zahnverlust und schweren Parodontalerkran-

kungen nichts aussagen kann. Das nennen wir hohe 

Ergebnisunsicherheit!

Kein Anhaltspunkt für einen höheren Nutzen oder 
Schaden strukturierter Nachsorge?
Es ist die Aufgabe des IQWiG, mit seinem Bericht 

den G-BA, der Auftraggeber des IQWiG ist, über die 

retrospektiven Kohortenstudien zu informieren, die 

den Nutzen strukturierter Nachsorge für den Zahner-

halt messen: „Die Arbeitsergebnisse zu Aufträgen des 

G-BA leitet das Institut dem G-BA als Empfehlun-

gen zu. Der G-BA hat laut Gesetz die Empfehlungen 

im Rahmen seiner Entscheidungen zu berücksichti-

gen. … Die Berichte des Instituts sollen dem G-BA 

als eine Grundlage für Entscheidungen dienen, die 

im Grundsatz für alle gesetzlich Krankenversicher-

ten gelten. …  Das Institut stützt sich bei der Bewer-

tung des Nutzens bzw. Schadens in der Regel nur 

auf Studien mit ausreichender Ergebnissicherheit. 
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Fortsetzung auf Spalte rechts ➙

Das IQWiG hat keine Studien zur Fragestellung 4 - strukturierte Nach-
sorge, die den Einschlusskriterien entsprachen, gefunden, weil die 
Einschlusskriterien ungeeignet waren, um Studien für den patienten-
relevanten Endpunkt Zahnverlust zu finden, und verteidigt diese Vorge-
hensweise mit der vagen Hoffnung auf Ergebnisse aus einer Studie, von 
der klar ist, dass sie zu Zahnverlust und schweren Parodontalerkrankun-
gen nichts aussagen kann. Das nennen wir hohe Ergebnisunsicherheit!
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Evidenzbasiert ratlos?
Gedanken	zum	IQWiG-Vorbericht	
„Systematische	Behandlung	von	Parodontopathien“

sen, typisch sind - „Ergebnisse unschlüssig, Studien-
qualität zu heterogen [...]. Weitere multizentrische 
randomisierte kontrollierte Studien sind vonnöten“ 

(Schindler 2006) - sind für die konkrete Patientenbe-

handlung wenig hilfreich und für (Zahn-)Ärzte frust-

rierend, denn der praktische Nutzen solcher Aussagen 

ist gleich null. In dem vorliegenden IQWiG-Vorbe-

richt wurden trotz der gewählten rigiden Suchstrategie 

immerhin einige relevante Artikel identifi ziert. Aller

dings ist deren Aussagekraft in der klinischen Praxis 

eingeschränkt, weil jede auf der Grundlage qualitativ 

hochstehender externer Evidenz getroffene Behand-

lungsempfehlung nur auf diejenige Patientengrup-

pe übertragbar ist, die in der/den durchgeführte(n) 

Studie(n) untersucht wurde. Es obliegt daher dem 

Behandler zu entscheiden, ob Empfehlungen bei ent-

scheidenden Unterschieden (z. B. bezüglich Alter, 

Herkunft oder Symptomausprägung) zwischen den 

in der jeweilige Studie eingeschlossenen Probanden 

und den in einer konkreten klinischen Situation zu 

behandelnden eigenen Patienten gültig sind (Frage 

nach der externen Validität). Da eine solche abwä-

gende Interpretation von Evidenz durch das IQWiG 

nicht akzeptiert wird, kann basierend auf der vorlie-

genden IQWiG-Bewertung für den allergrößten Teil 

der Patienten schlussendlich gar keine Therapieemp-

fehlung abgegeben werden. 

Ein Mangel an randomisierten kontrollierten Studi-

en sollte unserer Meinung nach jedoch nicht zu der 

Schlussfolgerung führen, dass die praktische Durch-

führung einer EbM/EbZ am individuellen Patienten 

nicht möglich ist (Türp 2015). Bei vollständigem Feh-

len von kontrollierten Studien gilt bekanntermaßen 

das Prinzip der besten externen Evidenz, wonach 

die jeweils höchste Evidenzstufe gewählt werden 

soll (Sackett et al. 1996). Bedauerlicherweise bleibt 

dieser ausschlaggebende Aspekt in der vorliegenden 

IQWiGBewertung  wie im Übrigen auch in Cochra

neÜbersichten  unberücksichtigt. 

Hinzu kommt, dass die EbM/EbZ neben der externen 

Evidenz aus zwei weiteren Pfeilern besteht, nämlich 

der klinischen Kompetenz des Behandlers (sogenannte 

interne Evidenz) und den Patientenwerten und -prä-

ferenzen. Dies erlaubt, dass auch im Rahmen einer 

evidenzbasierten Entscheidungsfi ndung in der Re

Im Januar 2017 veröffentlichte das Institut für Qua-

lität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 

(IQWiG) einen sogenannten „Vorbericht“ zum wis-

senschaftlichen Stand der systematischen Therapie 

von Parodontopathien. Der im Sinne einer vorläu-

fi gen Nutzenbewertung zu verstehende Vorbericht 

verfolgt das Ziel, eine objektive und wissenschaftlich 

belastbare Bewertung vorhandener Behandlungs-

maßnahmen bei Parodontalerkrankungen (Gingivi-

tis und Parodontitis) zu treffen. Wir begrüßen aus-

drücklich die konsequente Anwendung der Methoden 

der evidenzbasierten (Zahn-)Medizin (EbM/EbZ) bei 

der Erstellung dieses Berichts und unterstützen die 

durch die Autoren geäußerte berechtigte Kritik an 

der Mehrzahl der in die Bewertung eingeschlossenen 

bzw. berücksichtigten Studienartikel und ihrer Me-

thodiken. Das vorliegende Bewertungsdokument ist 

daher auch als ein Aufruf an die Zahnmedizin im All-

gemeinen und die Parodontologie im Speziellen zur 

künftigen Durchführung methodisch besserer klini-

scher Studien zu verstehen. Dennoch sind aus unse-

rer Sicht einige Anmerkungen zu den Inhalten des 

Vorberichts zu machen. 

Auf der Grundlage der vorhandenen Fachliteratur 

getroffene Therapieempfehlungen hängen entschei-

dend von den gewählten Ein- und Ausschlusskrite-

rien der zur Verfügung stehenden Studienartikel ab. 

Die Autoren des Vorberichts verfolgen eine rigorose 

Interpretation des Begriffs der „externen Evidenz“ im 

Sinne eines „Alles-oder-nichts“-Prinzips: Sofern kei-

ne Ergebnisse aus Artikeln über randomisierte kon-

trollierte Studien (RCTs) vorliegen, wird keine externe 

Evidenz berücksichtigt. Mit dieser kompromisslosen 

Haltung wird die Kritik derjenigen Zahnärzte, die die 

EbM/EbZ im Sinne einer strikten Befolgung von Er-

gebnissen aus systematischen Übersichten oder RCT

Artikeln als „Kochbuchmedizin“ fehlinterpretieren, 

gestützt. Die seitens dieser Zahnärzte geäußerte un-

berechtigte, da unzutreffende Kritik an der EbM/EbZ 

als „wirklichkeitsfremd“ und „versorgungsfern“ erhält 

auf diese Weise durch ein anerkanntes wissenschaft-

liches Institut unfreiwillige Unterstützung.

Stereotype Schlussfolgerungen, wie sie für viele 

CochraneÜbersichten, die ebenfalls alle Studien

artikel ohne Randomisierung unberücksichtigt las-
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gel mehr als nur „die eine beste“ klinische Handlung 

durchgeführt werden kann (Türp et al. 2007). 

Die Bewertung von Verzerrungsrisiken bei parodon-

tologischen Studienartikeln in Analogie zur Bewer-

tung solcher Einflüsse bei Publikationen über Arznei-

mittelstudien ist aus unserer Sicht vor allem deshalb 

kritisch zu betrachten, weil die Forderung nach Ver-

blindung bei zentralen Fragestellungen nicht um-

setzbar ist. So besteht die zahnärztliche Behandlung 

von schweren Parodontopathien häufig aus einem 

operativen Eingriff. Während bei Schein-Operatio-

nen eine Patientenverblindung vom Grundsatz her 

verwirklicht werden kann (wobei hier ethische Ge-

sichtspunkte zu berücksichtigen sind), ist dies bezüg-

lich der Verblindung von Behandlern nicht der Fall. 

Die Forderung einer EinszuEinsÜbertragung der 

bei der Bewertung von Studienartikeln über Arznei-

mitteltestungen gängigen Kriterien auf Studienergeb-

nisse über parodontalchirurgische Eingriffe erscheint 

uns daher weder fair noch sinnvoll. Eine realistische-

re Bewertung der zu einer definierten Fragestellung 

eingeschlossenen Studienartikel würde aus unserer 

Sicht die Akzeptanz der Methoden der EbM/EbZ in-

nerhalb des gegenüber den Prinzipien der EbM/EbZ 

kritisch eingestellten Teils der zahnmedizinischen 

Profession stärken.

Der Hinweis der IQWiG-Autoren auf die fehlende Be-

achtung der Abhängigkeit von Daten ist aus statisti-

scher Sicht vollkommen korrekt. Initiatoren künfti-

ger Studien in der Parodontologie bzw. allgemein in 

der Zahnmedizin sind aufgerufen, dieser Forderung 

nachzukommen. Andererseits hätte durch die Auto-

ren eine – wenn auch nur explorative – Abschätzung 

des Einflusses der Datenabhängigkeit auf die Effekt-

schätzer erfolgen können (Masood et al. 2015). Auch 

der Verweis auf eine fehlende „Irrelevanzschwel-

le“ als Begründung für den Ausschluss bestimmter 

Endpunkte aus der Analyse mutet konstruiert an, 

wird doch die Definition einer solchen Schwelle im-

mer arbiträr sein. Zudem wird sie, selbst wenn sie 

aus einem Konsensbeschluss (z.B. im Rahmen eines 

Delphi-Verfahrens) abgeleitet wird, nie allgemeingül-

tige Kriterien erfüllen können. Schlussendlich wird 

die Bewertung über Relevanz oder Irrelevanz situa-

tiv, d. h. in einer konkreten Behandlungssituation, 

erfolgen müssen.

Die verbale Bewertung, wann ein „Anhaltspunkt“ für 

den Nutzen einer Behandlungsmaßnahme gegeben ist 

und wann nicht, erscheint willkürlich, weil quantita-

tive Aspekte (Zahl der Studienartikel; synthetisierte 

Effektschätzer) mit qualitativen Aspekten (Verzer-

rungsrisiken) vermengt werden. Eine transparente-

re Darlegung der Bewertung wäre daher wünschens-

wert. Zudem kann ein „Anhaltspunkt“ für Nutzen 

beispielsweise auch gegeben sein, wenn die quanti-

tative Synthese mehrerer Studienartikel (unabhän-

gig vom Verzerrungsrisiko) signifikante Gesundheits-

effekte zeigt (wie es bei der vorliegenden Bewertung 

an verschiedenen Stellen der Fall war).

Die evidenzbasierte (Zahn-)Medizin tritt mit dem An-

spruch an, unser Wissen um die Güte medizinischer 

Interventionen zu mehren. Dazu gehört selbstver-

ständlich auch das Aufdecken von Irrwegen in Diag-

nostik und Therapie. Der rigide und pauschale Aus-

schluss von externer Evidenz hoher Qualität - auch 

auf Grund wenig transparenter Kriterien, wie feh-

lender „Irrelevanzschwellen“ - ist weder für Patien-

ten noch für (Zahn-)Ärzte hilfreich. Möglicherweise 

lässt er die gesundheitspolitischen Entscheidungs-

träger ebenso ratlos zurück.
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Anmerkungen zur evidenz-
basierten Medizin

ses Wissens beurteilen zu können. So heißt es beim 

„Deutschen Netzwerk EbM“, dass die EbM-Praxis un-

ter anderem darin bestehe, in der vorhandenen kli-

nischen Literatur zu recherchieren und sie bezüglich 

Validität und Brauchbarkeit kritisch zu bewerten (1). 

Dieser Kompetenzerwerb ist im Wortsinne emanzi-

pierend, schafft er doch – der Idee nach – die Mög

lichkeit, das existierende medizinische Wissen in sei-

ner Qualität selbst einschätzen zu können.

Dennoch ist einer der zentralen Kritikpunkte an der 

EbM der befürchtete Verlust an ärztlicher Handlungs-

freiheit. Es wird argumentiert, dass die Autonomie des 

Arztes zunehmend eingeschränkt werde, im schlimms-

ten Fall drohe die rechtlich bindende Verpfl ichtung 

auf die Behandlungsvorgaben von Leitlinien oder der 

Entzug von Krankenkassengeldern.

Gegenüber diesem Vorwurf ist eine neuere Entwick-

lung der EbM durchaus bemerkenswert: Mehr und 

mehr wird die Idee der Kompetenzvermittlung auf-

gegeben und an ihre Stelle die pragmatische Forde-

rung der Befolgung von Leitlinien oder ähnlichen 

Regelwerken gesetzt. Das maßgebliche EbM-Lehr-

buch betrachtet den Kompetenzerwerb mittlerwei-

le eher als Luxus, denn als Muss (2). Viel ist hier da-

von die Rede, wie man das vorhandene und in Form 

von Leitlinien oder Internetseiten bereits aufbereite-

te Wissen innerhalb weniger Sekunden auf den eige-

nen Fall anwenden kann. Im Zentrum stehen Formen 

des Zeitmanagements und die damit verbundene ex-

terne Regelbefolgung. Das neue Leitbild der EbM ist 

das des „Anwenders“.

Die EbM trägt damit einem vorhandenen Bedürfnis 

Rechnung. Im praktischen Alltag ist häufi g nicht die 

Zeit, sich in intensiver Form mit den gerade benötig-

ten Wissensbeständen auseinanderzusetzen. Zudem, 

und darauf hat O.S. Miettinen (siehe Abb. 2) hinge-

wiesen, ist die Erwerb der Beurteilungskompetenz 

bspw. klinischer Studien nicht einfach zu haben. Ärzte 

seien in erster Linie keine Wissenschaftler, sondern 

Wissensanwender. Wissenschaftliche Kompetenz er-

fordere ein völlig anderes Studium.

Evidenz und Wissenschaft
Mit der Verwendung des Evidenzbegriffs ist eine 

wichtige Konsequenz verbunden. Die EbM formu-

liert keinen Anspruch bezüglich der Erklärung oder 

des Verstehens sachlicher Zusammenhänge (19), sie 

beruft sich nicht auf Theorien. Sie fordert empirische 

Nachweise, unabhängig von den theoretischen Über

Die evidenzbasierte Medizin steht in der langen wis-

senschaftlichen Tradition des Empirismus. Sie ist das 

Markenlabel für den Versuch, klinische Praxis nicht 

allein auf individuelle Erfahrung oder überkomme-

ne Tradition zu gründen, sondern auf als gesichert 

geltende empirische Ergebnisse. Ihre unmittelbare 

Gründung geht auf eine seit den 80er Jahren des vo-

rigen Jahrhunderts aktive kanadische Forschergruppe 

zurück, deren bekanntester Vertreter David Sackett 

war. Ihre Entwicklung steht im Kontext der sich zu-

nehmend durchsetzenden klinischen und epidemio-

logischen Forschung und der wachsenden Zahl von 

randomisierten klinischen Studien (RCT). Die EbM 

macht verschiedene Angebote, wie mit dem sich im-

mer weiter akkumulierenden medizinischen Wissen 

umzugehen ist, und sie bietet ein niedrigschwelli-

ges Angebot der Identifi kation mit empirischen For

schungsergebnissen. Mit ihrem seit den Gründerta-

gen existierenden Selbstverständnis ist die EbM nicht 

nur eine – mehr oder weniger streng – defi nierte wis

senschaftliche Methode, sondern zugleich eine me-

dizinpolitische Bewegung.

Die ärztliche Freiheit
Die EbM ist unter anderem mit dem Vorsatz angetre-

ten, Kritik gegen den Glauben an ärztliche Hierarchi-

en und überkommene Lehrmeinungen zu üben. Des-

halb bezeichnet sie sich selbst auch als „Bewegung“, 

sie war vom Selbstverständnis her auch ein Aufstand 

gegen das medizinische Establishment. Gegen des-

sen Autorität sollte das unbestechliche medizinische 

Wissen gesetzt werden, und nicht nur das: Die Ärzte 

sollten auch die Kompetenz erwerben, die Güte die-
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legungen, denen sie entstammen. Dies hat z. B. zur 

Konsequenz, dass man, nach Evidenzkriterien, die 

Homöopathie, nicht auf der Basis der homöopathi-

schen Informationstheorie kritisieren dürfte, sondern 

einzig hinsichtlich ihrer nicht durch RCT’s nachge-

wiesenen Wirksamkeit. Es sind allein die Kennziffern 

der Effektstärke und die Sicherheit der Wahrschein-

lichkeitsaussagen, die eine Rolle spielen sollen. Dies 

hat den Vorteil, dass das pragmatische Ziel der Me-

dizin – die Heilung des Patienten – nicht mit kon-

kurrierenden Ansprüchen – dem Erklären eines Zu-

sammenhanges – in Konflikt geraten muss. Es birgt 

jedoch den Nachteil, dass man auf einen möglichen 

starken Antrieb der Regelbefolgung – eine konsisten-

te und gut begründete Theorie – verzichtet.

Grenzen der EbM
Die Kodifizierung und Vermittlung der gewonnenen 

Forschungsergebnisse in Form von Leitlinien kann 

scheitern. Hier lautet der Vorwurf: Die einzelne Ko-

ryphäe werde durch die Versammlung der Koryphäen 

ersetzt. Auch die Leitlinienerstellung unterliege der 

Gefahr, nicht aufgrund von wissenschaftlichen Krite-

rien entschieden zu werden, sondern auf Grund von 

Machtpositionen. Leitlinien lassen sich kaum empi-

risch überprüfen, schon gar nicht im Rahmen klini-

scher Studien. Unter Umständen wird das in der Pra-

xis nachgefragte Wissen gar nicht produziert, da keine 

Geldgeber vorhanden sind, die dies möglich machen 

könnten oder die Patientenkollektive sind zu klein, 

um für die Forschung interessant zu werden. Solche 

Probleme sind aber allenfalls zum Teil der EbM anzu-

lasten, sondern eher das Ergebnis allgemeiner gesell-

schaftlicher Entwicklungen oder individueller Schwä-

chen. Sie müssen durch entsprechende institutionelle 

Regelungen so gut es geht behoben werden.

Auch birgt die Konzentration auf RCT‘s Probleme, 

die so genannte Evidenzpyramide (Abb. 1) ist nur 

auf einen Teil der medizinischen Fragestellungen 

anwendbar. Begreift man unter Evidenz allein das 

Vorhandensein klinischer Studien, so engt man die 

weite Praxis der Medizin unnötigerweise ein. Fra-

gen zur Krankheitsentstehung etwa lassen sich durch 

RCT’s in der Regel nicht beantworten. Darüber hin-

aus sind RCT‘s häufig hochselektiv. Sie bilden nicht 

das typische Patientenkollektiv ab, sondern konzen-

trieren sich etwa auf jene, welche wenige Komorbi-

ditäten haben und so bessere Heilungschancen be-

sitzen. Auch werden Nebenwirkungen häufig nur 

ungenügend erhoben.

EBM als Ideologie
Nach gängiger Lehrpraxis umfasst die EbM drei Säulen 

(Abb. 2): die Wünsche und Ansprüche des Patienten, 

die individuelle Expertise des Arztes und die durch 

wissenschaftliche Forschung gewonnene, sogenann-

te externe Evidenz. Diese Säulen sind aber nicht als 

Definition einer Methode zu verstehen, sondern die 

Zusammenstellung verschiedener disparater Ansprü-

che und Forderungen, welche in Widerspruch zuein-

ander stehen können und dürfen. Das Säulenmodell 

überdeckt diese Tatsache. Die EbM postuliert die In-

tegration der drei Säulen, aber sie lehrt sie nicht. Sie 

stärkt die Säule der externen Evidenz und entwickelt 

Ideen und Methoden für ihre Integration in die medi-

zinische Praxis. Die EbM ist Partei, sie trägt die Basis 

„Evidenz“ im Namen. Sie sollte nicht den Anspruch 

erheben, für das Ganze – in aller Regel also die Hei-

lung des Patienten – zu sprechen. Soweit sie mit in-

tegrativem Anspruch auftritt, überschätzt sie sich. 

Sie ist nicht patientenbasiert und sie geht nicht von 

der individuellen Erfahrung des Arztes aus. Tritt sie 

mit einem – im Wortsinne – katholischen Anspruch 

auf, führt dies in der Konsequenz nur dazu, dass sich 

protestantische Bewegungen entwickeln. Man sollte 

die EbM nicht zu dem einen medizinischen Leitbild 

aufblähen. Sie betont die Notwendigkeit der empi-

rischen Bestätigung von Wissensansprüchen in der 

medizinischen Praxis, dies ist wichtig genug.

Die EbM stärkt die Säule der externen Evidenz - sie ist Partei gegenüber 
den anderen Säulen der Patientenerwartungen und klinischen Expertise. 
Sie sollte nicht den Anspruch erheben, für das Ganze zu sprechen. Die 
EbM betont die Notwendigkeit der empirischen Bestätigung von Wis-
sensansprüchen in der medizinischen Praxis, dies ist wichtig genug.
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Die drei Säulen der EbM.
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Evidenzbasierte Entscheidungen 
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dem Hintergrund verschiedener Therapieoptionen 

mit unterschiedlicher Wirksamkeit sei es daher er-

forderlich, ärztliche Entscheidungen auf Grund wis-

senschaftlich gesicherter Daten zu fällen und nicht 

auf der Basis persönlicher Meinungen [9].

Schon früh war jedoch der Gedanke der Nutzung von 

wissenschaftlicher (externer) Evidenz Missverständ-

nissen ausgesetzt. In der Gesundheitspolitik erschien 

die EbM als Chance, die bestmögliche Evidenz mit 

einem Automatismus in der Entscheidungsfi ndung 

bezüglich der Therapiewahl zu verknüpfen und so 

die Kosten zu reduzieren. Die Arbeitsgruppe um Sa-

ckett sah sich daher bereits 1996 zu einer Klarstel-

lung genötigt [8]. Sackett und Mitarbeiter defi nier

ten die evidenzbasierte Medizin als die Prozedur, die 

individuelle klinische Expertise mit den verfügbaren, 

auf systematischer Forschung beruhenden Erkennt-

nissen zu verbinden. Unter letzterem versteht er vor 

allem patientenzentrierte klinische Forschung. Ohne 

diese bestünde das Risiko, dass die eingesetzten Be-

handlungsmethoden schnell veraltet seien und der 

Pa tient nicht den optimalen Nutzen aus der Behand-

lung ziehe. Ohne die klinische Expertise bestehe die 

Gefahr, dass die externe Evidenz den Praxisablauf ty-

rannisiere, da selbst die beste externe Evidenz nicht 

ausschließen könne, dass der Einsatz dieser Metho-

de an dem einen individuellen Patienten ungeeignet 

oder sogar unmöglich sein könne [8].

Evidenzpyramide 
Allerdings sind nicht alle Studien in ihrer Aussagekraft 

als gleichwertig zu betrachten. Als Grund hierfür wird 

vor allem das Risiko von Verzerrung angesehen. Als 

Verzerrung wird dabei ein Ergebnis verstanden, das 

nicht repräsentativ und somit nicht verallgemeinerbar 

ist. Das Risiko für eine Verzerrung ist dabei abhängig 

vom Ausmaß der Kontrolle der Rahmenbedingungen. 

Für diese Kontrolle kommen Regeln zum Einsatz, die 

das erzielte Ergebnis unabhängig von der individu-

ellen Wahrnehmung der die Daten erhebenden Per-

sonen machen sollen. Die Aussagekraft nimmt also 

ausgehend von Expertenmeinungen über Fallberich-

te oder Fallberichtserien, Fall-Kontroll-Studien und 

Kohortenstudien zu - bis hin zu randomisierten kon-

trollierten Studien, von denen idealerweise mehre-

re in systematischen Übersichtsarbeiten gemeinsam 

In den vergangenen Monaten ist die Evidenzdiskus-

sion in der Zahnmedizin wieder neu entfacht wor-

den. Ausgelöst wurde dies durch einen Vorbericht 

des Instituts für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 

Gesundheitswesen (IQWiG) zur Wirksamkeit der 

Parodontitistherapie. Das IQWiG erstellt „fachlich 

unabhängige, evidenzbasierte (beleggestützte) Gut-

achten“, mit denen die Qualität und Wirtschaftlich-

keit und somit der Nutzen verschiedener Therapie-

verfahren bewertet werden soll. Daneben werden 

„allgemeinverständliche Gesundheitsinformationen 

für alle Bürgerinnen und Bürger“ zur Verfügung ge-

stellt. Dies geschieht auf der Basis einer systemati-

schen Literaturrecherche zur Auswahl der vorhande-

nen Studien, „die ausreichend verlässliche Ergebnisse 

liefern“ [3]. Die Literatursuche ist durch ein genau 

defi niertes und veröffentlichtes Methodenspektrum 

charakterisiert [2]. Ausgehend von den Erfahrungen 

mit Arzneimittelstudien werden dabei extrem strikte 

Regeln bei der Auswahl dieser Studien angelegt, da-

mit das Risiko für Verzerrungen der in diesen Studi-

en getroffenen Aussagen möglichst gering gehalten 

werden kann. Unter Anwendung dieser Prinzipien 

wurde für die meisten untersuchten Fragestellungen 

der Parodontitistherapie kein und lediglich für zwei 

Aspekte ein geringer Nutzen attestiert, da die über-

wiegende Mehrzahl der vorliegenden Studien nicht 

in die Nutzenanalyse einbezogen wurde [4]. Dieses 

Vorgehen rechtfertigt das IQWiG mit den Prinzipien 

der evidenzbasierten Medizin, reduziert diese jedoch 

auf den Primat einer Vermeidung von Verzerrungen 

durch strikte Reduktion der Studien auf methodische 

Standards von Arzneimittelstudien. Da die parodon-

tologischen Standardverfahren als für die Zahnme-

dizin überdurchschnittlich gut evidenzbasiert gel-

ten, lohnt es sich, die Frage nach der Evidenz näher 

zu beleuchten.

Wie setzt sich Evidenz zusammen?
Der Begriff der evidenzbasierten Medizin geht auf 

die Canadian task force on the periodic health exa-

mination [1] zurück. Entscheidend wurde er jedoch 

von David Sackett geprägt. Er stellte heraus, dass die 

Entscheidung für bestimmte Therapieverfahren allein 

auf der Basis des Verständnisses pathogenetischer 

Mechanismen keine ausreichende Sicherheit für die 

Wirksamkeit dieser Theorien darstelle. Vor allem vor 
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beurteilt und die Daten im Sinne einer Meta-Analyse 

gemeinsam analysiert werden. Diese Hierarchie der 

Evidenz wird häufi g in Form einer Pyramide darge

stellt (Abb. 1), wobei sich über die Jahre eine Viel-

zahl von Varianten dieser Evidenzpyramide entwi-

ckelt hat [7, 10].

 

Allerdings wird zunehmend die eindimensionale 

hie rarchische Anordnung verschiedener Studienty-

pen kritisiert, weil sie die Vielfalt der Aussagen ver-

schiedener Forschungsansätze ausschließlich unter 

dem Primat des Risikos für Verzerrung betrachtet. 

Dabei wird bereits seit längerem klar herausgear-

beitet, dass durch dieses Vorgehen zwar die Sicher-

heit der Aussage einer Studie verbessert wird und so 

eine hohe sogenannte interne Validität besteht, auf 

der anderen Seite aber eine Reihe von Nachteilen in 

Kauf genommen werden muss. Dazu zählt vor allem 

die Begrenzung der Aussage auf die durch das Stu-

diendesign defi nierte Gruppe der Teilnehmer, die die 

Übertragbarkeit auf die Vielfalt in der Versorgung, die 

sogenannte externe Validität, einschränkt. Die durch 

RCTs gefundenen Ergebnisse sollten daher vor al-

lem auch in Hinblick auf die externe Validität bewer-

tet werden. Hinzu kommt, dass in vielen Bereichen 

eine doppelte Verblindung nicht umsetzbar ist und 

in einigen Fällen die Forderung nach einer Kontroll-

gruppe selbst ethische Probleme aufwirft. Liegt zum 

Beispiel, wie in der Parodontologie, eine gesicherte 

Evidenz auf Evidenzniveau II vor, ist es ethisch nur 

schwer vertretbar, einer potentiellen Kontrollgrup-

pe die Behandlung vorzuenthalten, nur mit dem Ziel, 

eine Aussage auf dem obersten Evidenzniveau zu er-

reichen. Es ist unbestritten, dass bei der Etablierung 

neuer Therapieverfahren eine hohe interne Validität 

angestrebt werden muss. Dies ist umso einfacher, je 

klarer Wirkmechanismen und Kausalitäten geklärt 

sind. Je komplexer die Rahmenbedingungen der ge-

testeten Therapieverfahren jedoch sind, desto schwie-

riger wird es, die oberen Niveaus der Evidenzpyra-

mide zu erreichen.

Ebenen der Forschung
Die Entwicklung der Evidenzpyramide erfolgte un-

ter dem Blickwinkel des klinischen Forschers, dem 

eine klare Wertung der Aussagen verschiedener For-
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Die eindimensionale hierarchische Anordnung verschiedener Studien-
typen in einer Evidenzpyramide wird zunehmend kritisiert, weil sie die 
Vielfalt der Aussagen verschiedener Forschungsansätze ausschließlich 
unter dem Primat des Verzerrungsrisikos betrachtet. Durch dieses Vor-
gehen wird zwar die Sicherheit der Aussage einer Studie verbessert, 
auf der anderen Seite muss aber eine Reihe von Nachteilen in Kauf ge-
nommen werden  zuvorderst die eingeschränkte Übertragbarkeit der 
Studienaussage auf die Versorgungsrealität.
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schungsebenen zugrunde liegt. In der Anwendung 

werden dabei häufig drei Dinge vergessen. Zum ei-

nen stammt die Idee der Evidenzpyramide aus einer 

Zeit, in der die Diskrepanz zwischen den in klinischen 

Studien ermittelten Ergebnissen und dem Ergebnis 

für den Patienten in der Versorgung (efficiency gap) 

nicht bewusst war und die Versorgungsforschung noch 

keinen erkennbaren Stellenwert hatte. Zum zweiten 

verfügt jede der Forschungsebenen über ein breites 

Methodenspektrum und über eigene Qualitätskrite-

rien, so dass innerhalb einer jeden Forschungsebene 

bereits das Thema der internen Validität eine Rolle 

spielt. Zum dritten dient jede Forschungsebene der 

Beantwortung bestimmter Fragestellungen, die ihren 

originären Platz im Zyklus des Erkenntnisgewinns in 

der Medizin haben (Abb. 2). Durchschreitet man die-

sen Zyklus, wird wiederum das Zusammenspiel von 

interner und externer Validität deutlich. Je klarer 

und enger die Rahmenbedingungen definiert sind, 

desto schwieriger ist der Transfer zur realen Ver-

sorgung von Patienten, da die Aussagen der Studie 

streng genommen nur für diese Rahmenbedingun-

gen gelten. Umgekehrt sind bei der Betrachtung der 

Versorgungsrealität die Rahmenbedingungen häufig 

nicht im Sinne einer klinischen Studie klar erkenn-

bar. Dafür sind die Ergebnisse sehr realitätsnah. Statt 

einer Forschungsebene den Vorzug über eine andere 

zu geben, wäre es wesentlich zielführender, das Pro-

fil der verschiedenen Forschungsebenen hinsichtlich 

der zu beantwortenden Fragestellungen zu schärfen 

und auf dieser Basis für jede Ebene getrennt Quali-

tätshierarchien zu betrachten. Diese Kriterien exis-

tieren bereits weitgehend und jede Forschungsebene 

ist in der Lage, gute von schlechter Forschung zu un-

terscheiden. Es wird dennoch Aufgabe der einzelnen 

Forschungsebenen sein, dies klarer und transparen-

ter zu formulieren und die Qualitätskriterien an den 

durch die jeweilige Forschungsebene zu behandeln-

de Fragestellungen zu spiegeln. 

 

Evidenz in der Parodontologie
Seit den sechziger Jahren des vergangenen Jahrhun-

derts basiert die Parodontologie auf experimenteller 

und klinischer Forschung in einem wesentlich höhe-

ren Maße als die meisten anderen Gebiete der Zahn-

heilkunde. Zum einen musste sich das Fach innerhalb 

der Zahnmedizin etablieren, zum anderen mussten 

sich die modernen, auf Nachhaltigkeit und Struk-

turerhalt ausgerichteten Therapieansätze gegen die 

tradierten radikalchirurgischen Verfahren durchset-

zen. Aus dieser Tradition heraus werden bereits seit 

den neunziger Jahren regelmäßig auf europäischer 

Ebene Workshops zur Sichtung und Bewertung der 

verfügbaren Literatur durchgeführt und auf dieser 

Basis Empfehlungen für die Prävention und Therapie 

von Erkrankungen des Zahnhalteapparates gegeben. 

it isn’t. Brit Med J 1996;312:71-
72
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Med 1995;88:620-624
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Je klarer und enger die Rahmenbedingungen definiert sind, desto 
schwieriger ist der Transfer zur realen Versorgung von Patienten, da 
die Aussagen der Studie streng genommen nur für diese Rahmenbe-
dingungen gelten. Umgekehrt sind bei der Betrachtung der Versor-
gungsrealität die Rahmenbedingungen häufig nicht im Sinne einer 
klinischen Studie klar erkennbar. Dafür sind die Ergebnisse sehr rea-
litätsnah. Statt einer Forschungsebene den Vorzug über eine andere 
zu geben, wäre es wesentlich zielführender, das Profil der verschie-
denen Forschungsebenen hinsichtlich der zu beantwortenden Frage-
stellungen zu schärfen und auf dieser Basis für jede Ebene getrennt 
Qualitätshierarchien zu betrachten.

Abb. 2: 
Forschungsebenen als Zyklus
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Seit vielen Jahren werden diese Sichtungen auf dem 

methodischen Niveau systematischer Übersichtsar-

beiten vorgenommen und publiziert. Diese lange For-

schungstradition hat den Vorteil, dass eine Vielzahl 

an Studien verfügbar ist, die die heute eingesetzten 

Therapieverfahren stützen. Der Nachteil besteht aller-

dings darin, dass sich über die Jahrzehnte die Studi-

en methodisch erheblich weiterentwickelt haben und 

die älteren Publikationen zwar damals, aber nicht 

mehr heute den aktuellen Qualitätsstandards genü-

gen. Bei der systematischen Bewertung der Literatur 

werden in der Parodontologie zwar schon die Limi-

tationen der frühen Studien thematisiert, sie werden 

aber nicht ignoriert, zumal eine Wiederholung nach 

aktuellen Qualitätsstandards ethische Implikationen 

hat, die bereits oben erörtert wurden.

Evidenzbasierte Entscheidung am Patienten
Bezüglich der externen Evidenz, also dem Wissen, das 

durch publizierte Daten verfügbar ist, ist die Paro-

dontologie innerhalb der Zahnmedizin exzellent auf-

gestellt. Allerdings beruht die Entscheidungsfindung 

hinsichtlich der geeigneten Therapie nicht nur auf der 

externen Evidenz. Wie bereits beschrieben versteht 

man unter evidenzbasierter Medizin den Prozess, die 

individuelle klinische Expertise mit den verfügbaren, 

auf systematischer Forschung beruhenden Erkennt-

nissen zu verbinden [8]. Hinzu kommt der Patien-

tenwunsch, der zunehmend und politisch gewollt an 

Bedeutung gewinnt. Dies ist selbst bei der Behand-

lung der Parodontitis relevant. Dabei handelt es sich 

um eine chronische Entzündung, also eine Erkran-

kung, deren Behandlung keinen elektiven Charakter 

hat. Zwar bescheinigt eine Machbarkeitsstudie zur 

Ermittlung der Patientenpräferenz des IQWiG, dass 

der prominenteste Wunsch der Patienten der Zahn-

erhalt ist [5], allerdings gibt es Patienten, die bei fort-

geschrittener Erkrankung lieber auf die eigenen Zäh-

ne verzichten, um sich den Mühen und Kosten einer 

langandauernden Therapie zu entziehen. 

Auf der anderen Seite kann der Patientenwunsch nach 

Zahn erhalt im Gegensatz zu den Behandlungsricht-

linien stehen und dennoch auch aus Sicht des be-

handelnden Zahnarztes sinnvoll sein. Dies ist umso 

gravierender, als nach wie vor anhand einer Moment-

aufnahme die individuelle Prognose für einen Zahn 

nicht zuverlässig gestellt werden kann und unter The-

rapie viele sogenannte hoffnungslose oder fragliche 

Zähne über die Zeit wesentlich bessere Prognosen zei-

gen [6]. Bei aller externen Evidenz in der Parodonto-

logie sind Therapieentscheidungen nie die Folge von 

Automatismen, sondern müssen immer auf der Ba-

sis der Trias von Datenlage, klinischer Expertise des 

behandelnden Teams und dem Wunsch des Patien-

ten getroffen werden.

Evidenzbasierte Nutzenbewertung
Die parodontologische Forschung hat über Jahrzehn-

te ständig aktualisierte Wissensbestände erarbeitet, 

die heute für Nutzenbewertungen zur Verfügung ste-

hen. Darum ist es umso unverständlicher, warum die-

ses Wissen im IQWiG-Vorbericht nahezu vollständig 

ignoriert wird. Mit den Grundsätzen der evidenzba-

sierten Medizin lässt sich dieses Vorgehen jedenfalls 

nicht begründen - hier gilt das Prinzip der bestver-

fügbaren Evidenz, das zur Bewertung medizinischer 

Interventionen herangezogen werden muss.

Das pauschale Fordern einer „bestmöglichen“ Evi-

denz hilft vor allem dann nicht weiter, wenn sich 

diese aus ethischen und/oder praktischen Gründen 

schlicht nicht erbringen lässt. Wobei die Qualifika-

tion des RCTs als „bestmögliche“ Evidenz im Hin-

blick auf die externe Validität ihrer Aussagen kei-

neswegs unumstritten ist. Eine Untersuchung wie 

die des IQWiG, die letztlich dazu beitragen soll, den 

Nutzen einer Therapie in der Versorgungsrealität zu 

bewerten, sollte sich schon aus diesem Grund nicht 

ausschließlich auf RCTs stützen.

Evidenzbasierte Nutzenbewertungen sollten die ganze 

Vielfalt vorhandener Evidenz einer kritischen Würdi-

gung und Gewichtung unterziehen. Im Hinblick auf 

die Menge und auch unterschiedliche Qualität wis-

senschaftlicher Arbeiten ist das Bedürfnis nach einem 

rigiden Methodenkatalog nur zu verständlich. Un-

verzichtbar ist es aber, die Methodik der Bewertung 

dem zu bewertenden Gegenstand anzupassen. Wird 

das nicht berücksichtigt, werden wir künftig häufiger 

eine höchst ärgerliche Diskrepanz zwischen klinischer 

Wirklichkeit und Nutzenbewertungen sehen.

Im Hinblick auf die Menge und auch unterschiedliche Qualität wissen-
schaftlicher Arbeiten ist das Bedürfnis nach einem rigiden Methoden-
katalog nur zu verständlich. Unverzichtbar ist es aber, die Methodik der 
Bewertung dem zu bewertenden Gegenstand anzupassen. Wird das nicht 
berücksichtigt, werden wir künftig häufiger eine höchst ärgerliche Dis-
krepanz zwischen klinischer Wirklichkeit und Nutzenbewertungen sehen.
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Die Vorstellung ist faszinierend und die Welt der For-

schung wäre gleichsam aufgeräumt und geordnet, 

wenn es zutreffen würde, was uns die Verfechter der 

Evidenzpyramide nun seit einigen Dekaden bereits 

versprechen: Es gibt den einen und besten Weg, die 

unbestechliche Wahrheit zu jeder beliebigen For-

schungsfrage herauszufi nden. Eine Art Universal

werkzeug, mit dem die Wirkung oder Nichtwirkung 

einer medizinischen Intervention zweifelsfrei nach-

gewiesen werden kann. Der Glaube daran nimmt zeit-

weise recht fundamentalistische Züge an: So empfah-

len Sackett et al. Mitte der neunziger Jahre »Wenn 

Sie auf eine nichtrandomisierte Studie stoßen, soll-

ten Sie besser gar nicht weiterlesen, sondern gleich 

zum nächsten Artikel weiterblättern«. [1]

Diese Aussage beruhte noch auf der Annahme, eine 

RCT könnte systematische Fehler nicht nur begrenzen, 

sondern total beseitigen. Seither haben jedoch Wis-

senschaftler in allen medizinischen und zahnmedizi-

nischen Disziplinen erkannt, dass dies nicht zutrifft. 

Nach der »neuen Lehre« der evidenzbasierten Medi-

zin können »RCTs systematische Fehler minimieren, 

aber nicht eliminieren« [2]. Zudem können sie, wie 

Kaptchuk betont, »ihre eigenen Abweichungen von 

der Wahrheit einbringen« [3]. Die Diskussionen der 

letzten 20 Jahre haben gezeigt, dass das RCT-Design 

zahlreiche Schwächen aufweist und nicht unerhebli-

chen Limitierungen unterliegt - von ethischen Gren-

zen über praktisch undurchführbare Verblindungen 

bis hin zu spezifi schen Verzerrungsrisiken. Würdigt 

man diese Tatsachen, wird aus dem Universalwerk-

zeug RCT ein ganz normales Instrument der Wissen-

schaft, das in einigen Bereichen seine Stärken aus-

spielen kann, in anderen aber schlicht unbrauchbar 

für die Forschung ist.

Dennoch gibt es weiterhin »viel zu viele Proponen-

ten der evidenzbasierten Medizin, die dieses Kon-

zept viel zu bereitwillig, wie ein mächtiges Schwert, 

blind ins Feld führen, ohne seine Grenzen zu verste-

hen« [4]. Der Glaube an das Universalwerkzeug RCT 

ist immer noch ungebrochen - er hat sich sogar wei-

ter verbreitet und neben zahlreichen Disziplinen der 

Gesundheitswissenschaften inzwischen auch die Ge-

sundheitspolitik erreicht. Dort schürt die Idee, wis-

senschaftlich begründete Erkenntnisse ohne die Ein-

bindung der (zahn)ärztlichen Interessengruppen zu 

bekommen, große Erwartungen. Damit wäre dann 

eine unbestechliche, nur an wissenschaftlichen Fak-

ten orientierte Gesundheitspolitik möglich - ein gu-

ter Gedanke für das Gemeinwesen, der funktionieren 

könnte, wenn das RCT mit dieser Erwartungshaltung 

nicht überfordert wäre.

RCTs in der Kieferorthopädie
Um es gleich vorauszuschicken: Mir erscheinen RCTs 

nicht immer sinnvoll, jedenfalls nicht für zentrale 

klinische Fragen in der Kieferorthopädie. Meikle [5] 

etwa resümierte, den Aussagegehalt von RCTs zur 

Behandlung von Klasse-II-Anomalien betreffend: 

»Wenn man fragt, ob RCTs ihr angestrebtes Ziel er-

reicht haben oder ob sie Erkenntnisse geliefert ha-

ben, die nicht bereits aus retrospektiven Studien 

oder Tierversuchen vorlagen, müsste die Antwort 

nein lauten«. Diese Aussage wiegt umso schwerer, 

wenn man bedenkt, dass zu keinem Thema der Kie-

ferorthopädie mehr RCTs verfügbar sind als zu Klas-

se-II-Anomalien.

Zur Beantwortung der Frage, warum RCTs häufi g an 

wesentlichen klinischen Fragestellungen der Kiefer-

orthopädie scheitern, müssen wir uns ihren eigentli-

chen Zweck vor Augen führen: nämlich zu prüfen, ob 

eine Behandlung funktioniert, und zwar im Vergleich 

zu einem Kontrollzustand. Dieser kann in keiner, ei-

ner alternativen oder in einer Placebo-Behandlung 

bestehen. Und da die Kieferorthopädie von Appara-

turen bestimmt wird, liegt genau hier das Problem! 

Denn »kieferorthopädische Behandlungen gestalten 

sich nicht als sequenzielle Pilleneinnahme, die man 

randomisiert durchführen und verblindet auswer-

ten könnte« (6). Im Gegenteil: Selbst »unsichtbare« 

Apparaturen sind für den Patienten sichtbar, jeden-

falls aber wahrnehmbar. Also scheiden, wenigstens 

für die meisten Fragestellungen, Placebo-Behand-

lungen schon einmal aus.

Natürlich besteht immer die Alternative einer RCT mit 

unbehandelter Kontrollgruppe. Selbst wenn wir je-

doch ethische Bedenken einmal ausklammern, wollen 

mir nur wenige klassische Fragestellungen der klini-
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»Normalfallgruppe« erwartungsgemäß eine Wirkung 

des Analgetikums, nicht aber des Placebo. Mit dem 

Umstand der Aufklärung veränderte sich dieses Bild 

massiv: Das Placebo wie auch das Analgetikum redu-

zierten die Tumorschmerzen unter den informierten 

Patienten signifi kant stärker und nachhaltiger als un

ter den »normalen« klinischen Bedingungen.

Auch kieferorthopädische Studien unterliegen der 

Aufklärungspfl icht und lassen sich zudem, wie be

reits erwähnt, meist weder einfach noch doppelt ver-

blinden. Die daraus resultierenden Einstellungs- und 

Verhaltensanpassungen bei Patienten und Behand-

lern beeinfl ussen auch die Resultate in der Kiefer

orthopädie in klinisch signifi kanter Weise. Ein sehr 

gutes Beispiel für diesen Zusammenhang ist die RCT 

schen Kieferorthopädie einfallen, die ein solches Stu-

dienkonzept rechtfertigen würden. Dies umso mehr, 

wenn wir realistisch bleiben und nicht die jahrzehn-

telangen klinischen Erfahrungen ignorieren, über die 

wir in der Kieferorthopädie verfügen. Hierzu gehört, 

dass wir unbehandelte Kontrollgruppen nicht bedin-

gungslos auch in lächerlichen Szenarien fordern, in 

denen eine klinisch relevante, stichhaltige Wahrheits-

fi ndung auch ohne Kontrollgruppe gut möglich ist. 

Ein Beispiel dafür wäre die Aussage, dass sich starke 

Bissanomalien wie etwa eine Frontzahnstufe >9mm 

nicht von selbst korrigieren, dazu braucht es schlicht 

keine Beweisführung auf Evidenzstufe I.

Systematische Fehler von RCTs
Zusammenfassend sind also Vergleiche zwischen un-

terschiedlichen Behandlungsformen die einzige For-

schungsmethode auf RCT-Niveau, die uns in der Kie-

ferorthopädie noch bleibt. Solche RCTs sind zweifellos 

machbar, aber sind sie auch immer sinnvoll?

Der Erfolg kieferorthopädischer Behandlungen hängt 

immer in gewissem Maße von der Kooperation der 

Patienten ab, weshalb Verzerrungseffekte wie die 

„aktive Forschungsbeteiligung“ hier sehr stark zum 

Tragen kommen. Schon die Tatsache, dass von je-

dem RCT-Teilnehmer eine Einwilligungserklärung 

nach erfolgter Aufklärung obligatorisch ist (also die 

Forderung nach informed consent oder »informierter 

Einwilligung«), kann das Ansprechen auf die Thera-

pie in einem klinisch möglicherweise höchst relevan-

ten Maß beeinfl ussen. Bergmann et al. [7] starteten 

1994, kurz vor Inkrafttreten dieser Aufklärungspfl icht 

in Frankreich, eine RCT zum Einfl uss der informier

ten Einwilligung auf die Wirkung von Analgetika. 49 

konsekutiv hospitalisierte Patienten mit leichten bis 

mittelstarken Tumorschmerzen wurden nach dem 

Zufallsprinzip über ihre Teilnahme an der RCT ent-

weder informiert oder nicht informiert. Im zweiten 

Schritt erfolgte, wieder per Los, die Zuteilung aller 

Patienten zu den Behandlungsgruppen Analgetikum 

(Naproxen) oder Placebo. Die Resultate (Abb. 1) zur 

Schmerzlinderung erbrachten in der nicht informierten 

Die Diskussionen der letzten 20 Jahre haben gezeigt, dass das RCT-
Design zahlreiche Schwächen aufweist und nicht unerheblichen Limi-
tierungen unterliegt - von ethischen Grenzen über praktisch undurch-
führbare Verblindungen bis hin zu spezifi schen Verzerrungsrisiken. 
Würdigt man diese Tatsachen, wird aus dem Universalwerkzeug RCT 
ein ganz normales Instrument der Wissenschaft, das in einigen Berei-
chen seine Stärken ausspielen kann, in anderen aber schlicht unbrauch-
bar für die Forschung ist.
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Abb. 1: Ergebnisse eines RCT zum Einfl uss der informierten Ein-
willigung von Patienten auf die Wirkung von Analgetika
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Alternativen zu RCTs
Wir müssen also akzeptieren, dass für viele kieferor-

thopädische Fragestellungen keine, oder wenigstens 

keine vernünftige, Möglichkeit zur Durchführung ei-

ner RCT besteht, weil dies mit zu großen Schwierig-

keiten verbunden wäre [10]:

• hohe Kosten

• ethische Probleme

• Aufklärungspflicht, elterliche Einwilligung

• Probleme durch systematische Fehler

• Behandlungspräferenzen von Behandlern/Patien-

ten

• Rekrutieren ausreichend vieler Patienten (oft wird 

das Angebot teilnahmewilliger Patienten über-

schätzt)

Die genannten Argumente führen klarerweise zur Fra-

ge, wie es nun weitergehen soll vor dem Hintergrund, 

dass »der verbreitete Glaube, nur RCTs könnten ver-

trauenswürdige Resultate liefern und Beobachtungs-

studien wären irreführend, der Patientenversorgung 

wie auch der klinischen Forschung und der Ausbil-

dung von Gesundheitsdienstleistern einen schlech-

ten Dienst« erweist [11].

Welche Art von Forschung soll also in Zukunft be-
trieben werden?
Wenn wir vor unserem geistigen Auge die Evidenz-

leiter hinuntersteigen, wären Kohortenstudien – also 

nichtrandomisierte prospektive Studien – die nächste 

Überlegung. Der einzige nennenswerte Unterschied 

zu RCTs besteht jedoch in der nicht zufälligen Grup-

penzuteilung, so dass im Hinblick auf kieferorthopä-

dische Fragestellungen die meisten bereits erörterten 

Nachteile von RCTs auch für Kohortenstudien gelten. 

Folglich müssen wir uns noch eine Stufe tiefer auf die 

Ebene der Fallkontrollstudien und retrospektiven Stu-

dien begeben. Ich persönlich bin voll und ganz der 

Meinung von Johnston [6], dass uns »in der Kiefer-

von Sandler et al. [8] unter Beteiligung 51 randomi-

sierter Patienten, die zur stärkeren Verankerung ei-

ner festsitzenden Apparatur entweder einen einen 

kooperationsabhängigen Headgear trugen oder mit 

einem kooperationsunabhängigen Gaumenimplan-

tat zur Verankerung versorgt wurden. Die präthera-

peutischen PAR-Werte (Schweregrad der Fehlstel-

lungen) waren in beiden Gruppen vergleichbar, die 

PAR-Rückgänge im Behandlungsverlauf ebenfalls. 

Headgear und Implantat waren somit gleich wirk-

sam. Auch bestand kein Gruppenunterschied bei der 

Behandlungsdauer, d. h. beide Varianten waren auch 

gleich effizient. Aber ist dies tatsächlich die Wahr-

heit? Nun, es ist eine Wahrheit, allerdings nicht die 

klinische, sondern das Abbild einer von der Studie 

selbst beeinflussten Realität. Sandler et al. [8] geben 

nämlich zu bedenken, dass »die Headgear-Patienten 

die Behandler mit der Geschwindigkeit und Effizienz 

der Methode überraschten… die Kooperation über-

traf das normal zu erwartende Maß… vermutlich wa-

ren wir Zeuge des Hawthorne-Effekts!«

Der Hawthorne-Effekt ist ein Phänomen, bei dem un-

ter Beobachtung stehende Menschen im Wissen um 

diese Tatsache ihr Verhalten verbessern oder ändern 

[9]. Wir müssen uns bewusst sein, dass kieferortho-

pädische RCTs extrem anfällig für Hawthorne-Effekte 

sind, da bei all diesen Behandlungen der Erfolg in ei-

nem gewissen Maß von der Kooperation des Patien-

ten abhängt. Verändert das Bewusstsein um eine Stu-

dienteilnahme die Kooperation, lassen sich demnach 

alle kooperationsabhängigen Therapieformen durch 

ein RCTKonzept nicht zuverlässig prüfen – jedenfalls 

nicht auf klinisch relevante Wahrheiten. Und dies er-

klärt vielleicht, wie bereits Meikle [5] 2005 festhielt, 

»warum RCTs in der Kieferorthopädie ihr beabsich-

tigtes Ziel verfehlt haben«.

Der Hawthorne-Effekt ist ein Phänomen, bei dem unter Beobachtung 
stehende Menschen im Wissen um diese Tatsache ihr Verhalten ver-
bessern oder ändern. Wir müssen uns bewusst sein, dass kieferortho-
pädische RCTs extrem anfällig für Hawthorne-Effekte sind, da bei all 
diesen Behandlungen der Erfolg in einem gewissen Maß von der Ko-
operation des Patienten abhängt. Verändert das Bewusstsein um eine 
Studienteilnahme die Kooperation, lassen sich demnach alle koope-
rationsabhängigen Therapieformen durch ein RCT-Konzept nicht 
zuverlässig prüfen.
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orthopädie nur der Blick zurück nach vorne führt«. 

Diese Aussage zielt nicht auf eine Rückkehr zu frü-

heren Praktiken, sondern auf eine Verbesserung der 

Qualität von retrospektiven klinischen Studien: »Aus 

heutiger Sicht ist die drängendste klinische Frage das 

Erkennen und, im Rahmen des Möglichen, Eliminieren 

diverser systematischer Fehler im Gepäck der durch-

schnittlichen retrospektiven Studie« [6].

Ein Vergleich zwischen RCTs, Querschnitt-, Kohor-

ten- und Fallkontrollstudien macht deutlich, dass die 

drei letzteren Beobachtungsstudien in puncto äußere 

Validität potenziell besser abschneiden als die RCTs. 

Anders formuliert lassen sich die gewonnenen Daten 

besser auf die Allgemeinbevölkerung übertragen, was 

natürlich wünschenswert ist. Andererseits haben sie 

den Nachteil einer schlechteren inneren Validität, da 

es sehr viel schwieriger ist, systematische Fehler und 

konfundierende Faktoren diverser Art zu beseitigen 

oder einzudämmen [12]. 

Wie also können wir retrospektive Studien verbes-

sern? Statt Millionen von Euro ausschließlich für 

RCTs auszugeben, könnten wir alternativ oder er-

gänzend in eine Art internationales KFO-Register 

investieren, wo kieferorthopädische Fälle von Dys-

gnathien mit eindeutig definierten Merkmalen ver-

pflichtend einzutragen wären. Natürlich sind auch 

solche Registerstudien nicht frei von systematischen 

Fehlern, sie bieten jedoch als Primärquelle für popu-

lationsbasierte Fallkontrollstudien eine Reihe von 

Vorteilen [13]:

• große Stichproben

• systematisch gesammelte Daten

• wesentlich raschere Durchführung von Studien

• relativ geringe Kosten

• Studien zu seltenen Effekten und Erkrankungen

• informierte Einwilligung nicht mehr erforder-

lich

• wesentlich einfachere Auswertung von Langzeit-

effekten

Resümierend lässt sich also festhalten, dass »indi-

viduelle wie kollektive Experimente, Beobachtun-

gen und Berechnungen jeweils maßgeblich zur Evi-

denzbasis für eine moderne Therapeutik beitragen. 

Kontroversen zur relativen Bedeutung der einzelnen 

Studienkonzepte lenken nur unnötig ab. An die Stelle 

von Evidenzhierarchien sollte die Akzeptanz – ja das 

bereitwillige Aufgreifen – einer Vielfalt von Ansätzen 

treten« [14]. Mit einer solchen Entwicklung verbun-

den wäre dann auch die Hoffnung auf ein Ende der 

nun schon viel zu lange geführten, ideologisch aufge-

ladenen Debatten über das Für und Wider evidenz-

basierter Glaubensgegenstände. Mit den zweifellos 

vorhandenen Verdiensten der EbM, aber ohne den 

Bias des messianischen Eifers wird die Wissenschaft 

besser vorankommen.

An die Stelle von Evidenzhierarchien sollte die Akzeptanz – ja das be-
reitwillige Aufgreifen – einer Vielfalt von Ansätzen treten. Mit einer 
solchen Entwicklung verbunden wäre dann auch die Hoffnung auf ein 
Ende der nun schon viel zu lange geführten, ideologisch aufgeladenen 
Debatten über das Für und Wider evidenzbasierter Glaubensgegenstän-
de. Mit den zweifellos vorhandenen Verdiensten der EbM, aber ohne 
den Bias des messianischen Eifers wird die Wissenschaft besser voran-
kommen.

Abb. 2: Kieferorthopädische RCTs pro Jahr 
zwischen 1990 und 2013
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Die Forderung nach evidenzbasierter Medizin als An-

tithese zu auf Expertenmeinungen fußenden Diagno-

se- und Therapieempfehlungen stellt heute auch in 

der Zahn-, Mund-und Kieferheilkunde eine Selbst-

verständlichkeit dar. Evidenz in der praktischen Um-

setzung bedeutet gemäß der Defi nition der Cochrane 

Collaboration die „Integration individueller klinischer 

Expertise mit der bestverfügbaren externen Evidenz 

aus systematischer Forschung“ [1]. Unter der syste-

matischen Forschung versteht man gut konzipierte 

und aufgebaute, möglichst fehlerarme klinische Stu-

dien. Obwohl das im Zuge der Publikation internatio-

nal etablierte Peer-Review-(Begutachtungs-)Verfah-

ren in sich eine gewisse Qualitätskontrolle darstellt, 

sind auch international publizierte, klinische Studien 

nicht immer fehlerfrei. Dies gilt selbst für randomi-

sierte, kontrollierte und geblindete Studien (RCTs), 

die ohne Zweifel den höchsten Standard („Goldstan-

dard“) in der empirischen medizinischen Forschung 

bilden [2] (Abb. 1).

Eigentlich aus der pharmakologischen Forschung 

abgeleitet, ist das RCTDesign so defi niert, dass die 

Patienten zufällig auf beispielsweise zwei zu verglei-

chende Therapieverfahren verteilt werden. Zudem 

muss eine auf die Therapiegruppen abgestimmte, 

passende Kontrollgruppe als Referenz mit untersucht 

werden. Geblindet bedeutet hierbei, dass die für die 

Erhebung der Studienergebnisse zuständigen Ärzte 

hinsichtlich der verwendeten Therapien nicht infor-

miert sind, so dass die Studienergebnisse nicht ent-

sprechend einer vorbestimmten Erwartungshaltung 

verfälscht werden können. 

Wegen der Vorteile des RCT-Designs werden entspre-

chende Studien heute für alle medizinischen Fachge-

biete gefordert. Auch im Bereich des zahnärztlichen 

Röntgens wurde bereits das Fehlen von Evidenz durch 

RCT-Studien beklagt. Doch ist die Methodik, die in 

der pharmakologischen Forschung den Goldstandard 

darstellt, in der Praxis wirklich übertragbar auf den 

gesamten Bereich der Medizin?

Im (zahnärztlichen) Röntgen ergeben sich einige spe-

zifi sche, fundamentale Schwierigkeiten bei Überlegun

gen zu möglichen RCT-Designs. Ungeachtet der vom 

Gesetzgeber festgelegten Grenzwerte insbesondere für 

die berufl ich bedingte Strahlenexposition einzelner 

Berufsgruppen ist es in der Wissenschaft heute un-

bestritten, dass Röntgenstrahlung auch in geringsten 

Dosen ein - wenn auch geringes - Schädigungsrisiko 

besitzt. Da es demzufolge keine Dosis-Untergrenze 

für eine risikolose Anwendung der Röntgenstrah-

lung am Menschen gibt, wurde das international im 

Strahlenschutz inzwischen fest verankerte „Rechtfer-

tigungsprinzip“ („justifi cation principle“) entwickelt. 

Es besagt, dass Röntgenstrahlung nur angewandt wer-

den darf, wenn der potentielle gesundheitliche und/

oder diagnostische Nutzen für den Patienten größer 

ist als das Risiko eines möglicherweise durch die 

Strahlung verursachten Schadens. So ist es auch in 

der deutschen Gesetzgebung in der Röntgenverord-

Ralf Schulze

Evidenz im Röntgen -
wie viel ist machbar?

Abb. 1:
Hierarchie unterschiedlicher 
Studiendesgins hinsichtlich ih-
rer Fähigkeit, Fragen zur Effi  -
zienz zu beantworten [Modifi -
ziert aus:Ryan R, Hill S, Prictor 
M, McKenzie J; Cochrane Con-
sumers and Communication 
Review Group. Study Quality 
Guide. May 2013 http://ccrg.
cochrane.org/author-resources 
(Abfragedatum: 05.04.2017)]
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Abgesehen von diesen röntgenspezifi schen ethischen 

Schwierigkeiten bestehen bei RCTs außerhalb der 

pharmakologischen Forschung immer wieder Pro-

bleme im Ablauf. So ist es zum Beispiel sehr wahr-

scheinlich, dass der Patient zu irgendeinem Zeitpunkt 

der ärztlichen Diagnostik und Therapie selbst die an-

gefertigte Röntgenaufnahme zu sehen bekommt und 

damit möglicherweise eine bestimmte Erwartungs-

haltung einnimmt, die wiederum den Studienaus-

gang beeinfl ussen kann. In der pharmakologischen 

Forschung ist es möglich, Placebos zu verabreichen, 

ohne dass der Patient dies bemerkt. Eine Röntgen-

aufnahme anzufertigen ist jedoch nicht möglich, 

ohne dass der Patient davon Kenntnis erhält. Diese 

zusätzlichen Probleme erschweren das Design von 

RCTs erheblich. 

Eine grundsätzliche Forderung nach bestmöglicher, 

d.h. RCT-basierter Evidenz mag daher zwar für den 

Außenstehenden eine wünschenswerte These darstel-

len, sie ist jedoch aus systemimmanenten Gründen 

nicht für alle medizinischen Fachgebiete und Frage-

stellungen erfüllbar. In der (zahnärztlichen) Radiolo-

gie stehen dieser absoluten Forderung insbesondere 

Strahlenschutzaspekte sowie ein notwendiges, aber 

nicht mit den RCTDesignanforderungen in Überein

stimmung zu bringendes Untersuchungsprocedere ent-

gegen. Daher muss hier auch zukünftig auf die beste 

verfügbare Evidenz zurückgegriffen werden, wenn es 

beispielsweise um die Erstellung von Leitlinien geht. 

Das mag zwar unbefriedigend sein, ist aber angesichts 

der Realitäten alternativlos  und entspricht im Übri

gen voll und ganz den Prinzipien der evidenzbasier-

ten Medizin. Die Cochrane Collaboration defi niert 

die EbM als den „gewissenhafte[n], ausdrückliche[n] 

und vernünftige[n] Gebrauch der gegenwärtig besten 

externen, wissenschaftlichen Evidenz für Entschei-

dungen in der medizinischen Versorgung individu-

eller Patienten“ [1]. Wie in Abb. 1 klar ersichtlich ist, 

nimmt zwar die Beweiskraft der Studien von der RCT 

in Richtung anderer Studien ab, ohne dass sie für die 

Studien am unteren Ende der Skala jedoch bei Null 

läge. Der Umkehrschluss, dass beim Fehlen von RCTs 

keine Evidenz vorhanden sei, ist deswegen genauso 

eine Fehlinterpretation der Sachlage wie er wissen-

schaftlich schlichtweg falsch ist.

nung (RöV) [3] festgelegt. Vor jeder Röntgenunter-

suchung muss ärztlich unter Abwägung des Nutzens 

versus des Schadenrisikos die sogenannte „rechtfer-

tigende Indikation“ gestellt werden.

Diese Umstände haben notwendigerweise zur Fol-

ge, dass man nicht einfach eine Studie konzipieren 

kann, in der eine Gruppe eine Röntgenaufnahme er-

hält und eine andere nicht. Hier stellt sich automa-

tisch die Frage nach der Rechtfertigung der Aufnah-

me für die betroffene Gruppe. Und selbst wenn der 

Nutzen einer Aufnahme aufgrund bisheriger Erfah-

rungen oder der wissenschaftlichen Datenlage für die 

untersuchte Fragestellung unzweifelhaft bestünde, 

dann ergibt sich unvermeidlich der ethische Konfl ikt, 

ob man dann bei der anderen Gruppe die Aufnahme 

aus Studiengründen verweigern darf. 

Handelt es sich um den Vergleich verschiedener Auf-

nahmearten mit bekanntermaßen unterschiedlicher 

Dosis (z. B. Panoramaschichtaufnahme versus DVT), 

dann ergibt sich aus §23 Röntgenverordnung [2] au-

tomatisch ein Konfl ikt mit der o.g. Forderung, denn 

„andere Verfahren mit vergleichbarem gesundheit-

lichen Nutzen, die mit keiner oder einer geringeren 

Strahlenexposition verbunden sind, sind bei der Ab-

wägung zu berücksichtigen.“ 

Grundsätzlich benötigen alle wissenschaftlichen Stu-

dien, in denen Röntgenaufnahmen zum Forschungs-

zweck angefertigt werden, eine Genehmigung (RöV§ 

28a). Diese wird vom Bundesamt für Strahlenschutz 

(BFS) nach den strengen Vorgaben der RöV (RöV 

§28b) sehr zurückhaltend erteilt. Ein positives Vo-

tum einer offi ziellen Ethikkommission ist Voraus

setzung für den Antrag. So dürfte es beispielsweise 

kaum möglich sein, die interessante Forschungs-

frage, ob die neuere DVT-Technik in der Kieferor-

thopädie bessere Ergebnisse als die herkömmlichen 

Fernröntgen- und Panoramaschichtaufnahmen ge-

neriert, mittels eines RCT-Studiendesigns zu beant-

worten. Es darf mit hoher Sicherheit angenommen 

werden, dass sowohl die Ethikkommission als auch 

insbesondere das BFS eine solche Studie schon allein 

aufgrund des jugendlichen Patientenalters nicht ge-

nehmigen würden.

In der (zahnärztlichen) Radiologie stehen der Forschung mit RCT-
Designs insbesondere Strahlenschutzaspekte entgegen. Daher muss 
hier auch zukünftig auf die beste verfügbare Evidenz zurückgegriffen 
werden, wenn es beispielsweise um die Erstellung von Leitlinien geht. 
Das mag zwar unbefriedigend sein, ist aber angesichts der Realitäten 
alternativlos.
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Der Evidenzbegriff wird verbogen
David L Sackett, einer der Gründerväter der evidenz-

basierten Medizin (EbM), hat es treffend formuliert: 

Bei der EbM geht es „um die Kombination der indivi-

duellen klinischen Expertise mit der besten externen 

Evidenz“ [1]. So ist die EbM, richtig verstanden, die 

sinnvolle Umsetzung wissenschaftlicher Erkenntnis-

se in den medizinischen Klinik- und Praxisalltag. Ein 

Sinn ergibt sich demzufolge erst, wenn die wissen-

schaftliche Erkenntnis mit möglichst hohem Evidenz-

grad mit der klinischen Erfahrung des behandelnden 

und verantwortlichen Arztes oder Zahnarztes kombi-

niert wird, also sozusagen „amalgamiert“.

Verfolgt man die aktuellen Diskussionen um Evidenz 

und Nutzenbewertungen, drängt sich der Eindruck 

auf, dass diese an sich simple und kaum misszuverste-

hende Leitidee der EbM zunehmend aus dem Blick-

winkel gerät. Fast ausnahmslos wird der Begriff der 

Evidenz mit wissenschaftlicher Evidenz gleichgesetzt 

- von klinischer Expertise geschweige denn von Pati-

entenpräferenzen, beide Aspekte sollen nach der ak-

tuellen Lehre gleichberechtigte Bestandteile der EbM 

sein, ist kaum noch die Rede. Diese Einseitigkeit der 

Betrachtung wird noch gesteigert, wenn nur noch Evi-

denz aus RCT-Studiendesigns als Nutzenbeleg gelten 

soll, womit dann selbst ein Großteil der wissenschaft-

lichen (externen) Evidenz ausgeschlossen wird. Als 

Begründung dafür wird die „strenge“ Evidenzbasie-

rung angeführt, was aber gänzlich in die Irre führt, 

weil eben der pauschale Ausschluss von Evidenz rein 

gar nichts mehr mit der EbM zu tun hat. Die Autoren 

von Nutzenbewertungen wie beispielsweise des jüngs-

ten IQWiG-Vorberichts zur Parodontalbehandlung 

müssen sich fragen lassen, warum sie in so eklatan-

ter Weise die Prinzipien der EbM verbiegen.

IQWiG-Vorbericht „Isoliert applizierte Fluoridlacke 
bei initialer Kariesläsion des Milchzahnes“
Wer als Kliniker und Wissenschaftler den IQWiG-

Vorbericht zur Nutzenbewertung der Fluoridlacke 

liest, muss den Eindruck gewinnen, dass hier mit 

großer Akribie versucht wird, den Nutzen einer weit-

hin anerkannten und von Fachgesellschaften in al-

ler Welt empfohlenen Maßnahme in Frage zu stellen. 

Fassen wir die Geschichte zusammen: Vor dem Hin-

tergrund einer hohen Prävalenz der frühkindlichen 

Karies stellt die KZBV im März 2015 beim G-BA ei-

nen „Antrag auf Bewertung zusätzlicher Früherken-

nungsuntersuchungen für Kinder auf Zahn-, Mund- 

und Kieferkrankheiten“. Eine der vorgeschlagenen 

Maßnahmen war die Behandlung der U3-Jährigen mit 

Fluoridlack. Um keine Überdosierungen von Fluori

den durch allmähliches Abtragen und Verschlucken 

des hochkonzentrierten Lacks zu provozieren, hat-

te die KZBV nicht die fl ächendeckende Behandlung 

der Milchzähne, sondern die Verwendung des Lacks 

ausschließlich an initialen Kariesläsionen vorgeschla-

gen. Das war ein vernünftiger Kompromiss zwischen 

Vorsorgeaktionismus (keine Fluoridlackschwemme in 

den Mündern von Kleinkindern) und weiterer Untä-

tigkeit. Niemand ging indes davon aus, dass man in 

diesem Bewertungsverfahren auf die Idee kommen 

könnte, die lang bekannte und mit RCTs belegte Wir-

kung von Fluoridlack in Frage zu stellen. 

Der G-BA beauftragt nun das IQWiG mit der Bewer-

tung der „Isoliert applizierte[n] Fluoridlacke bei ini-

tialer Kariesläsion des Milchzahnes“. Das entsprach 

dem Buchstaben nach dem KZBV-Vorschlag. Jedoch 

hätte schon bei der Formulierung der Fragestellung 

auffallen können, dass es für genau diesen speziellen 

Fall der Fluoridlackanwendung („isoliert appliziert“) 

möglicherweise schwer werden könnte, RCT-Evidenz 

zu fi nden. Um den Nutzen des KZBVVorschlages zu 

überprüfen, hätte es vollkommen ausgereicht, das 

IQWiG zu fragen, ob es ausreichende Evidenz für 

eine positive Wirkung von Fluoridlack an initialen 

Kariesläsionen gibt. 

Das IQWiG nimmt die eng gefasste Fragestellung zum 

Anlass, nahezu die gesamte vorhandene Evidenz zur 

Wirkung des Fluoridlackes bei der Nutzenbewertung 

auszuschließen. „Auch Studien, die den therapeuti-

schen Effekt von Fluoridlacken auf initiale Karies-

läsionen bei bleibenden Zähnen untersucht haben, 

wurden aufgrund der beauftragten Fragestellung 

nicht für die Auswertung berücksichtigt, obwohl der 

Wirkmechanismus für beide Dentitionen möglicher-

weise ähnlich ist.“ [2] heißt es im IQWiG-Vorbericht. 

Eine aussagekräftige RCT-Studie wurde u.a. deshalb 

ausgeschlossen, weil der Fluoridlack bei den Proban-

den „entgegen der in der vorliegenden Fragestellung 

geforderten Intervention, in der Interventionsgrup-

pe auf alle erreichbaren Zahnfl ächen aufgetragen 
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jeweiligen Behandlung befunden sollen, sofort, ob da 

eine Füllung gelegt worden ist oder nicht (dann war 

wohl das Gel im Einsatz).

Gerade in operativen Fächern wie der Zahnmedi-

zin gibt es zahlreiche Konstellationen, bei welchen 

eine Verblindung oder eine Negativkontrolle nicht 

möglich ist. Eine wunderbare, nicht ganz ernst zu 

nehmende, aber lesenswerte Abhandlung zu diesem 

Thema stellt den Nutzen von Fallschirmen bei frei-

em Fall aus großer Höhe mangels Evidenz in Frage, 

da es zu diesem Thema keine randomisierte kontrol-

lierte Studie gibt [3]. In diesem Fall, ebenso wie für 

viele zahnmedizinische Fragestellungen, lassen sich 

keine Studien, die allen für RCT-Studien geforderten 

Anforderungen genügen, durchführen. Bei solchen 

Fragestellungen die genannten Kriterien dennoch 

einzufordern, um dann festzustellen, dass (aufgrund 

der Undurchführbarkeit von Studien gemäß dieser 

Kriterien) ein Wirksamkeitsnachweis nicht erbracht 

werden kann, ist unseriös. Daraus Empfehlungen ab-

zuleiten, entsprechende Maßnahmen nicht anzuwen-

den, wäre – bei Vorhandensein von Evidenz auf ei-

ner erreichbaren niedrigeren Evidenzstufe – nichts 

weniger als zynisch.

Die aktuellen Nutzenbewertungen machen misstrau-

isch. Steht hier die Sparpolitik im Hintergrund? Die 

Ausgestaltung der medizinischen Versorgung über 

die GKVen ist eine politische Aufgabe. Die zahnme-

dizinische Wissenschaft wird es nicht unwiderspro-

chen hinnehmen, wenn sie für eine politisch zu ent-

scheidende Rationierung von Gesundheitsleistungen 

eingespannt werden soll. Um eine ehrliche Debatte 

zu dieser Frage wird man angesichts der demografi-

schen Herausforderungen in der GKV ohnehin nicht 

herumkommen. 

Die EbM kann bei der Feststellung des Nutzens zahn-

medizinischer Maßnahmen eine gute und wichtige 

Rolle spielen - um das leisten zu können, sollten ihre 

Prinzipien allerdings nicht verbogen, sondern kon-

sequent angewendet werden.

[wurde] und nicht nur auf Initialläsionen.“ [2] An-

gesichts dieser Ausschlussakrobatik bleibt man rat- 

und fassungslos zurück. Nach einem, an realitätsfer-

nem Formalismus kaum zu überbietenden Procedere 

bleibt als Ergebnis, dass einer der wirkungsvollsten 

karies protektiven und in Bezug auf Initialläsionen 

auch kariestherapeutischen Maßnahmen der Nut-

zen abgesprochen wird.

Politik und Wirklichkeit
Mit der Vorlage des IQWiG-Vorberichtes zur Paro-

dontalbehandlung mehren sich die Hinweise, dass 

auch der gute und wichtige Ansatz der evidenzbasier-

ten Medizin in der komplexen Gemengelage der Ge-

sundheitspolitik missbraucht wird, um Einfluss darauf 

zu nehmen, welche Therapieoptionen von Kranken-

kassen noch bezahlt werden sollen und welche nicht. 

Das alleinige Geltenlassen nur der höchsten Evidenz-

stufen berücksichtigt leider nicht, was alle medizini-

schen Wissenschaftler wissen: Es gibt medizinische 

Fragestellungen, zu denen lässt sich keine klinische 

Studie durchführen, die den höchsten Evidenzklas-

sen genügen würde. Hierfür gibt es zwei Ursachen: 

entweder die Studien sind zu teuer. Oder sie sind aus 

ethischen oder anderen Gründen nicht durchführbar. 

Erstere ließe sich leicht lösen: mehr Geld muss in die 

abgemagerte Grundfinanzierung der Universitäten 

und in die diversen Forschungstöpfe. Die zweite Ur-

sache lässt sich nicht beseitigen. 

Probleme für RCTs in der Zahnerhaltung
Die für die höchsten Evidenzklassen notwendigen 

RCT-Studien sind Studien am Patienten, die ein Ma-

terial, Medikament oder Verfahren gegen eine oder 

mehrere Kontrollgruppen testen. Nehmen wir ein 

Beispiel: Wir wollen ein neuentwickeltes Gel testen, 

das eine kariöse Läsion mit Kavitation (ein „Loch“) 

wieder auf natürlichem Wege zuwachsen lassen soll. 

Die Patienten werden drei Gruppen nach dem Zufalls-

prinzip zugeordnet (randomisiert) – dies ist pro

blemlos machbar. Eine Patientengruppe (die Test-

gruppe) erhält das Gel. Geeignete Kontrollgruppen 

wären nun zum einen Patienten, deren kariöse Lä-

sionen nicht behandelt werden (Negativkontrolle), 

sowie eine Gruppe von Patienten, deren kariöse Lä-

sionen exkkaviert und mit einer adhäsiven Kompo-

sitfüllung versorgt werden.

Problem Nummer eins ist nun, dass es nicht ethisch 

ist, die Negativkontrolle (keine Behandlung) durch-

zuführen. Auch eine Placebo-Kontrolle (Gel ohne 

Wirkstoff) fällt in diese Kategorie. Keine Ethikkom-

mission würde eine solche Studie zulassen. Problem 

Nummer zwei ist, dass eine für diese Art hochwerti-

ger klinischer Studien geforderte Verblindung nicht 

möglich ist. Jeder in die Studie involvierte Zahnarzt 

merkt natürlich sofort, ob er eine Kompositfüllung 

legt oder ein Gel appliziert. Ebenso sehen die Zahn-

ärzte, die nach Monaten oder Jahren den Erfolg der 

Die Ausgestaltung der medizinischen 
Versorgung über die GKVen ist eine po-
litische Aufgabe. Die zahnmedizinische 
Wissenschaft wird es nicht unwider-
sprochen hinnehmen, wenn sie für eine 
politisch zu entscheidende Rationie-
rung von Gesundheitsleistungen einge-
spannt werden soll.
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Dietmar Oesterreich

Evidenzbasierte Medizin - 
und wie weiter?

Methodendiskussion
Seit der Existenz des IQWiG hat sich das Methoden-

inventar in einem transparenten Geschehen ständig 

weiterentwickelt und bildet letztendlich auf der Ba-

sis gesetzlicher Vorgaben die Grundlage für die Ent-

scheidungsprozesse. Historisch gesehen wurden diese 

Methoden insbesondere für die Arzneimittelbewer-

tung entwickelt. Bisher kamen diese Methoden nur 

sehr selten bei nichtmedikamentösen Verfahren zur 

Anwendung. Der Vorbericht zu den Parodontopa-

thien stellt somit in dieser Hinsicht einen gewissen 

Präzedenzfall für die Zahnmedizin dar. Wenn man 

aber über die Methoden diskutiert, ist die Frage zu 

klären, ob der Zeitpunkt für eine grundsätzliche Me-

thodenkritik bei der Vorlage eines Vorberichts richtig 

gewählt ist. Es ist zu befürchten, dass diese Diskus-

sion kaum noch Einfl uss auf das laufende Verfahren 

besitzen wird. Eine Schlussfolgerung aus diesen Er-

eignissen ist,  gemeinsam mit anderen medizinischen 

Fachdisziplinen eine methodenkritische und selbst-

kritische Methodendiskussion anzuregen und diese 

Notwendigkeit gut begründet in den wissenschaftspo-

litischen Disput einzuführen. Schließlich haben auch 

chirurgische, physikalische und psychotherapeutische 

Verfahren der Medizin mit diesen rigorosen Vorga-

ben einer Nutzenbewertung zu kämpfen. Erschwe-

rend ist allerdings, dass in den zuständigen Gremien 

des IQWiG kaum Bereitschaft zu erkennen ist, diese 

grundsätzliche Methodendiskussion zu führen.

Eine gute Grundlage für die Diskussion bietet die 

evidenzbasierte Medizin selbst, denn entscheidend 

für die Auswahl der notwendigen Methodik für Stu-

dien ist die konkrete wissenschaftlich relevante Fra-

gestellung (4). 

Sofern keine kontrollierten Studien für ein spezielles 

Problem der Medizin vorliegen, müsse auch auf die 

nächstbeste externe Evidenz zurückgegriffen werden. 

Eine Erkenntnis, die bereits auf dem IDZ-Symposium 

zur evidence based dentistry in wissenschaftlicher Zu-

sammenarbeit mit der Fortbildungsakademie Karls-

ruhe im Jahre 1999 nachdrücklich von den dort ver-

sammelten Experten unterstrichen und vom Institut 

der Deutschen Zahnärzte (IDZ) im Buch „Evidence-

Based Dentistry“ publiziert wurde (5). Diese Publi-

kation ist ein deutliches Zeichen dafür, dass sich die 

Wissenschaftliche Erkenntnisse sind die Grundlage 

unseres Handelns – aber nicht die alleinige Voraus

setzung. „Die Ausübung der Zahnheilkunde ist die 

berufsmäßige, auf zahnärztlich-wissenschaftliche Er-

kenntnis begründete Feststellung und Behandlung von 

Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten“, heißt es im §1 

Abs. 2 des Gesetzes für die Ausübung der Zahnheil-

kunde. „Externe klinische Evidenz kann individuel-

le klinische Erfahrung zwar ergänzen, aber niemals 

ersetzen.“ So beschrieb es der geistige Vater der evi-

denzbasierten Medizin (EbM) David L. Sackett. Die 

Praxis der EbM ist also die Verbindung der bestver-

fügbaren externen Evidenz mit der individuellen kli-

nischen Expertise (interne Evidenz) und der Patien-

tenpräferenz (3). 

Mit der Vorlage des Berichtsplans und des jüngst 

erschienenen Vorberichts zum Thema „Systemati-

sche Behandlung von Parodontopathien“ durch das 

IQWiG, einschließlich der dazu stattgefundenen Er-

örterung, hat die Rolle und Bedeutung der EbM für 

die Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde eine neue 

Qualität erfahren. Jeder, der sich mit diesen Doku-

menten auseinandersetzt, erlebt, wie die dem IQWiG 

zu Grunde liegende wissenschaftliche Methodik und 

die damit verbundene prioritäre Geltungsmacht von 

randomised controlled trails (RCT) sich für die Zahn-

medizin niederschlägt. Dies ist insbesondere des-

halb von Bedeutung, weil der G-BA auf der Grund-

lage des IQWiG-Berichts und seiner Methodik über 

die zukünftige systematische Behandlung von Paro-

dontopathien entscheidet. Zwar kann der G-BA bei 

seinen Entscheidungen von den Empfehlungen des 

IQWiG abweichen, jedoch muss er dafür eine sehr 

hohe Begründungsschwelle überwinden. Damit be-

sitzen die jüngsten Bewertungen des IQWiG neben 

der wissenschaftlichen auch eine ausgesprochen po-

litische Dimension. Das erklärt auch die vielfältigen 

Reaktionen zum Vorbericht. Letztendlich haben die 

Entscheidungen des GBA unmittelbaren Einfl uss 

auf das Behandlungsgeschehen in jeder Zahnarzt-

praxis. Es wird also mit Recht erwartet, dass sowohl 

Wissenschaft als auch Berufspolitik sich mit diesen 

Entwicklungen auseinandersetzen. Aber wie kann 

dies erfolgreich geschehen und welche Schlussfol-

gerungen werden dabei gezogen?
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Zahnmedizin der Herausforderung durch die EbM 

bereits frühzeitig gestellt hat und nicht zuletzt auch 

Ausdruck einer Professionalisierung der Zahnmedi-

zin weg vom tradierten „Handwerkermodell“. Dieser 

Prozess schlägt sich sowohl in der Aus- und Fortbil-

dung als auch in der zahnmedizinischen Forschung 

deutlich nieder: Es dürfte wohl kaum noch eine Fort-

bildung geben, in der der Referent nicht auf den Grad 

der Evidenz seiner Aussagen hinweist. Auch ist die 

zunehmende Anzahl von Leitlinien in der Zahnme-

dizin ein deutliches Zeichen dafür. Gleichzeitig muss 

aber bei diesen Entwicklungen die Frage gestattet 

sein, ob nicht eine zu einseitige Orientierung auf die 

Prinzipien der EbM die Kreativität im Versorgungs-

alltag bis hin zum Pluralismus der Forschungsviel-

falt einschränkt.

Politische Dimension
Der GBA – auch als kleiner Gesetzgeber im Gesund-

heitswesen bezeichnet – beauftragt das IQWiG auf 

Grundlage spezifischer Fragestellungen, den medi-

zinischen Nutzen von Gesundheitsdienstleistungen 

zu bewerten. Das IQWiG seinerseits ist gehalten, auf 

Grund der gesetzlichen Vorgaben und seiner festge-

legten Methoden im Sinne einer politischen Instru-

mentalisierung zu handeln. Bereits Sackett sah 1996 

aber auch die Gefahr, dass sogenannte Einkäufer von 

Gesundheitsleistungen die EbM dafür nutzen, um die 

Kosten in der Krankenversorgung zu reduzieren. Nun 

geht es im vorliegenden Fall des IQWiG zu den Paro-

dontopathien nicht um Kostensenkung, aber oftmals 

wird in den politischen Diskussionen mit der Frage-

stellung „Gibt es eine Evidenz dafür?“ die EbM als 

alleiniges Entscheidungskriterium missbraucht. Ziel 

jeder Gesundheitsdienstleistung ist es doch, den Pa-

tienten mit möglichst hoher Qualität zu versorgen. 

Die Existenz einer Leitlinie allein verbessert nicht 

automatisch die Versorgungsqualität. Vielmehr gilt 

es, den Prozess der Überführung – die sogenannte 

Implementierung – genau zu beobachten und vor-

handene Widerstände zu analysieren Auch bedarf es 

bei der Auswahl von Leitlinien einer Orientierung an 

den im klinischen Alltag auftretenden Versorgungs-

fragen. Schließlich sind die Bedingungen im Gesund-

heitssystem mitentscheidend für die Umsetzung der 

Leitlinie. Letztendlich gilt es, im konkreten Krank-

heitsbezug die externe Evidenz – und sei sie noch so 

hochrangig – in der medizinischen Praxis auf den 

konkreten Patienten und sein Versorgungsanliegen 

herunterzubrechen. Um diese Reindividualisierung 

der Evidenz kommt man nicht herum (2).

Forschungsdimension
Nun stellt sich natürlich auch aus der Forschungsper-

spektive die Frage: Wie geht man mit dem IQWiG-

Vorbericht um? Sowohl die Methodendiskussion als 

auch die politische Diskussion bedarf wissenschaftli-

cher und fachlicher Expertisen. Aber nicht sämtliche 

Fragen des Versorgungsgeschehens und zur weiteren 

Gesundheitssystemgestaltung können mit den Metho-

den der evidenzbasierten Medizin beantwortet wer-

den. Krankheit und Gesundheit können und dürfen 

nicht ausschließlich in einer allein naturwissenschaft-

lichen Perspektive und unter Nutzung biometrischer 

Parameter gesehen werden. Notwendig ist eine Blick-

erweiterung unter Nutzung des bio-psycho-sozialen 

Krankheitsverständnisses. Auch die rahmengebenden 

spezifischen Voraussetzungen und Einflussfaktoren 

des Gesundheitssystems bedürfen der Berücksichti-

gung. Damit sind wir bei der Versorgungsforschung 

und dessen Methodenpluralismus.

Die Versorgungsforschung agiert fächerübergreifend 

und beschreibt, analysiert und bewertet die gesund-

heitliche Versorgung der Bevölkerung unter Alltags-

bedingungen – die sogenannte letzte Meile im Ge-

sundheitswesen. Sie leistet somit einen wesentlichen 

wissenschaftlichen Beitrag zur Gesundheitssystem-

gestaltung. Sowohl auf der politischen als auch auf 

der fachlichen Ebene hat sich die Zahnmedizin in den 

letzten Jahren in Deutschland der Versorgungsfor-

schung zugewendet (4). Und so stellt sich auch aus 

dieser Perspektive die Frage: Was nutzen hochselek-

tierte Probandenstichproben, die die Kriterien von 

RCTs im Rahmen homogener Rekrutierungsproze-

duren erfüllen, aber auf Grund fehlender oder ein-

geschränkter Kenntnis über die soziodemografische 

Zusammensetzung oder über die Struktur möglicher 

existierender Multimorbiditäten in der Stichprobe 

Grenzen in der statistischen Reichweitenbestimmung 

Die Zahnmedizin hat die EbM heute in ihr Handeln implementiert. Es 
dürfte wohl kaum noch eine Fortbildung geben, in der der Referent 
nicht auf den Grad der Evidenz seiner Aussagen hinweist. Gleichzeitig 
muss aber bei diesen Entwicklungen die Frage gestattet sein, ob nicht 
eine zu einseitige Orientierung auf die Prinzipien der EbM die Kreativi-
tät im Versorgungsalltag bis hin zum Pluralismus der Forschungsviel-
falt einschränkt.
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setzen? In der Erkenntnis und der Nutzung des Me-

thodenpluralismus ist es möglich, sich dem EbM-

Paradigma à la IQWiG deutlich kritischer zu nähern 

und Fragen der praktischen Gesundheitssystemge-

staltung wirklich nutzbringend zu bewerten. Nicht 

zuletzt besteht damit sehr viel stärker die Möglich-

keit, die Patientenorientierung im Gesundheitssys-

tem in den Mittelpunkt zu stellen. Die Versorgungs-

forschung in der Zahnmedizin zu stärken, wäre eine 

weitere wichtige Schlussfolgerung und eine deutliche 

Antwort auf die Entwicklungen.

Alles in allem, die Anwendung der evidenzbasierten 

Medizin ist heute zweifellos ein „MUSS“ für alle Be-

reiche des Gesundheitswesens. Sie kann und sollte 

jedoch keinesfalls als ultimatives Argument für ein 

spezielles Forschungsdiktat oder eine ideologisch ge-

leitete gesundheitspolitische Entscheidungsfindung 

missbraucht werden. Das tägliche Versorgungsgesche-

hen entzieht sich den unter Idealbedingungen entwi-

ckelten Laborparametern und so stellt sich letztend-

lich die entscheidende Frage: Was tut der Zahnarzt bei 

Patienten mit parodontalen Erkrankungen in seiner 

Praxis auch dann, wenn kein RCT vorliegt?

Versorgungsdimension
Offensichtlich handelt der Zahnarzt, und dies durch-

aus erfolgreich, wie die Daten der Fünften Deutschen 

Mundgesundheitsstudie des IDZ (DMS V) erkennen 

lassen (6). Auch wenn die Ergebnisse der DMS V nicht 

aus einem Interventionsdesign entstammen, sondern 

aufgrund der zentralen Forschungsfrage naturgemäß 

einem Querschnittsdesign folgen, sind sie doch ein 

sehr wichtiger Beitrag der Versorgungsforschung zur 

Bewertung des Outcomes des Gesundheitssystems. 

Danach verzeichnen wir innerhalb eines relativ kur-

zen Zeitraums zwischen 2005 und 2014 bei den jün-

geren Erwachsenen (35- bis 44-Jährige) eine deutli-

che Senkung der schweren Parodontitis. Gleichzeitig 

verdoppelt sich fast die Anzahl der Patienten mit kei-

ner oder milder Parodontitis (s. Abb. 1)

 

Bei den jüngeren Senioren (65- bis 74-Jährige) ist die-

ser Effekt noch deutlicher. Mehr als verdreifacht hat 

sich die Anzahl der Patienten mit keiner oder milder 

Parodontitis. Bei den schweren Parodontalerkrankun-

gen reduziert sich diese auf weniger als die Hälfte im 

Vergleich zum Jahr 2005 (s. Abb. 2). 

Daraus lässt sich schlussfolgernd feststellen, dass 

die Parodontitisinzidenzen offensichtlich einer star-

ken Dynamik unterliegen. Erklärungen für diese 

sehr deutliche Änderung in den Erkrankungsraten 

werden einerseits durch die Fachgesellschaft (DG 

PARO) in der Zunahme der Anzahl der parodonto-

logischen Therapien gesehen. Da sich jedoch gleich-

zeitig die Zahl der Probanden mit keinen oder milden 

paro dontologischen Erkrankungen stark erhöht hat, 

greift andererseits dieses Argument nicht vollstän-

dig. Vielmehr bieten verhaltensmedizinische Erklä-

rungsmuster deutliche Hinweise für eine Ursachen-

forschung. So ist die regelmäßige Inanspruchnahme 

zahnärztlicher Dienstleistungen auf einem hohen 

Niveau eine mögliche Erklärung für die Verschie-

bung des Krankheitsgeschehens bei der Parodonti-

tis.  Auch wachsende Selbstwirksamkeitsüberzeugun-

gen in der Bevölkerung kommen als Ursache dafür 

in Frage (s. Abb. 3). 

Zusätzlich lässt sich ein deutlich zunehmender Trend 

zur Verbesserung der häuslichen Mundhygiene aus-

machen. Alles in allem darf festgestellt werden, dass 

auch mit der zunehmenden Zahnzahl das Mundge-

sundheitsbewusstsein in der deutschen Bevölkerung 

deutlich gestiegen ist, und nicht zuletzt das Mund-

gesundheitsverhalten durch präventive professio-

nelle Maßnahmen in der zahnärztlichen Praxis stark 

beeinflusst werden konnte. Hier scheint ein wichti-

ger Erklärungsansatz auch für die Veränderung in 

der Parodontitisprävalenz zu liegen. So kann durch-

aus geschlussfolgert werden, dass auch Parodontitis 

wesentlich mehr durch mundgesundheitsbezogenes 

Verhalten des Patienten beeinflusst wird, als es bis-

her vermutet wurde und damit einige interessante 

Die Anwendung der evidenzbasierten 
Medizin ist heute zweifellos ein „MUSS“ 
für alle Bereiche des Gesundheitswesens. 
Sie kann und sollte jedoch keinesfalls als 
ultimatives Argument für ein spezielles 
Forschungsdiktat oder eine ideologisch 
geleitete gesundheitspolitische Entschei-
dungsfindung missbraucht werden.
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gen bei jüngeren Erwachsenen 
(35-44-Jährige) halbiert
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Parallelen zur Kariesdynamik aufweist. Unabhängig 

davon bleibt die Feststellung, dass Parodontitis nach 

wie vor eine Volkskrankheit ist. Auf Grund der de-

mografischen Entwicklungen in der Bevölkerung ist 

zu vermuten, dass die Behandlungsbedarfe zukünftig 

ansteigen werden. Das alles sind gute Gründe dafür, 

die systematische Parodontitistherapie einer Novel-

lierung zu unterziehen.

Aber zurück zum IQWiG-Vorbericht: Anhaltspunk-

te für einen Nutzen wurden für die geschlossene me-

chanische Therapie (GMT) und das sogenannte ITO-

HEP-Verfahren (Individually tailored oral health 

educational programme) – ein individuell angepass-

tes MundhygieneSchulungsprogramm – gefunden. 

Trotz aller Kritik bietet dieses Ergebnis durchaus die 

Chance, die systematische Parodontitistherapie gut 

begründet mit entsprechenden kommunikationspsy-

chologisch fundierten Gesprächs- und Aufklärungs-

anteilen zur Verhaltensbeeinflussung des Patienten 

(z.B. durch die Strategien des sogenannten Motiva-

tional Interviewing) auszurichten.

Damit werden jedoch nicht die Probleme gelöst, die 

bei einer chronischen Erkrankung zur Erhaltung des 

Therapieergebnisses verbunden sind. Die unterstüt-

zende Parodontitistherapie (UPT) ist nicht nur eine 

Forderung der weltweiten Fachwissenschaft, sondern 

wird in Studien auch in ihrer Wirksamkeit belegt. Al-

lerdings erfüllen genau diese Studien nicht den Gold-

standard von RCTs nach den Methoden des IQWiG. 

Diese Forschungslücke zu schließen, wäre also eine 

Herausforderung an die zahnmedizinische Wissen-

schaft, um ein RCT in einem naturrealistischen De-

sign mit Praxisnähe aufzulegen. Vielleicht kann man 

sogar den Vorbericht als Anstoß dafür nutzen. Für die 

Zahnmedizin, aber vor allem für die Patienten ist das 

ein sicherlich lohnenswertes Ziel!

Die unterstützende Parodontitistherapie (UPT) ist nicht nur eine 
Forderung der weltweiten Fachwissenschaft, sondern wird in Studien 
auch in ihrer Wirksamkeit belegt. Allerdings erfüllen genau diese 
Studien nicht den Goldstandard von RCTs nach den Methoden des 
IQWiG. 
Diese Forschungslücke zu schließen, wäre also eine Herausforderung 
an die zahnmedizinische Wissenschaft, um ein RCT in einem natur-
realistischen Design mit Praxisnähe aufzulegen. Vielleicht kann man 
sogar den Vorbericht als Anstoß dafür nutzen. Für die Zahnmedizin, 
aber vor allem für die Patienten ist das ein sicherlich lohnenswertes 
Ziel!

Abb. 2: 
Schwere Parodontalerkrankungen bei jüngeren Senioren (65- bis 74-Jährige) 
haben sich halbiert.

Abb. 3: 
Die Selbstwirksamkeitsüberzeugung (Grundüberzeugung, selbst wirkungsvoll 
Einffluss auf die eigene Zahngesundheit nehmen zu können) ist in der Bevöl-
kerung bis ins hohe Alter stark ausgeprägt.
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1. Einleitung
Professionen wie die der Ärzte und der Zahnärzte ha-

ben den Anspruch, den ihr anvertrauten Menschen 

einen nützlichen Dienst zu leisten. Dieser Anspruch 

ist heute eng mit dem Begriff der Evidenz verknüpft, 

der ausdrückt, dass von einer nützlichen medizini-

schen Maßnahme erst dann ausgegangen werden 

kann, wenn über eben diesen Nutzen ein Nachweis 

vorliegt. Die Unterscheidung zwischen dem „Nützli-

chen“ und dem „Nicht-Nützlichen“ ist für die medizi-

nischen Professionen ein komplexer Prozess, in den 

die Wissenschaft, die praktisch Tätigen und die Pati-

enten einbezogen sind. Auch der Staat greift in diesen 

Prozess ein, indem er Institutionen erst schafft und 

dann beauftragt, die formalen Voraussetzungen für 

die Übernahme einer  ärztlichen oder zahnärztlichen 

Leistung durch die gesetzlich begründete Solidarge-

meinschaft zu prüfen. Das Zusammenspiel der an 

diesem Prozess Beteiligten generiert ein System von 

Regeln, Rollen und Haltungen, das heute einen wich-

tigen Teil der Kultur der Versorgung darstellt. Jeder 

Eingriff in dieses Zusammenspiel, ob er nun auf die 

Änderung bestehender Regeln oder das Rollenspiel 

der Beteiligten zielt, löst Reaktionen aus. Diese Re-

aktionen geben Aufschluss darüber, ob der Eingriff 

in der Einschätzung der Betroffenen zusätzliche Klar-

heit über den Nutzen des professionellen Handelns 

erwirkt oder ob dies eben nicht der Fall ist.

Der Diskurs über den Nutzen des ärztlichen Ein-

griffs gerät insbesondere dann in den Blick der Öf-

fentlichkeit, wenn staatlich beauftragte Institutionen 

Berichte über den Nutzen einer Therapie vorlegen. 

Dies war auch der Fall beim Erscheinen des IQWiG-

Vorberichtes „Systematische Behandlung von Paro-

dontopathien“ [8], der im Auftrag des Gemeinsamen 

Bundesausschusses entstand. Die im Bericht vorge-

legte Analyse der wissenschaftlichen Literatur hatte 

zum Ziel, „Nutzen“ bzw. „Schaden“ der parodonta-

len Therapie darzulegen. In den Zusammenfassun-

gen seiner Berichte verwendet das IQWiG drei Ränge, 

um die Aussagesicherheit seines Ergebnisses auszu-

drücken: den  „Beleg“, den „Hinweis“ und  - die ge-

ringste Sicherheit bezeichnend - den „Anhaltspunkt“ 

für Schaden oder Nutzen. 

Als Ergebnis des Vorberichtes „Systematische Behand-

lung von Parodontopathien“ stellt das IQWiG fest, es 

gäbe einen „Anhaltspunkt“ für einen Nutzen der ge-

schlossenen mechanischen Therapie im Vergleich zu 

keiner Behandlung. Es wurden im Vorbericht ferner 

zehn spezielle parodontologische Therapieverfahren 

wie beispielsweise der Einsatz des Lasers oder die 

photodynamische Therapie untersucht, für die ein 

entsprechender Anhaltspunkt im Vergleich zur Stan-

dardtherapie nicht gefunden wurde. Im Hinblick auf 

den Nutzen einer strukturierten parodontalen Nach-

sorge wurde laut IQWiG keine Studie gefunden, die 

den Einschlusskriterien des Berichtes entsprochen 

hätte. Deswegen sei eine Aussage zum Nutzen der 

strukturierten Nachsorge nicht möglich.

Angesichts dieses Berichtsergebnisses erhebt sich die 

Frage nach den Grundlagen der hier vorliegenden 

Nutzenbewertung. Welche Bedeutung hat das Ergeb-

nis für die Wissenschaft, die Praxis und für die, die 

über die Verwendung der Ressourcen des Gesund-

heitssystems entscheiden?

In den Presseinformationen der wissenschaftlichen 

Gesellschaften und der Vertreter der Profession wird 

deutlich, dass diese den Nutzen der parodontolo-

gischen Therapie ganz anders einschätzen als das 

IQWiG. So stellt die Deutsche Gesellschaft für Paro-

dontologie fest: „ ..es (gibt) wenige Bereiche in der 

Zahnmedizin, die so gut wissenschaftlich abgesichert 

sind wie die parodontale Therapie“ [5].

In den nichtöffentlichen Stellungnahmen, die von 

Fachgesellschaften, Universitäten und Institutio-

nen der Profession als Reaktion auf den Vorbericht 

verfasst wurden, wird  u.a. kritisiert, dass lediglich 

randomisiert-kontrollierte Studien und keine Kohor-

tenstudien im Bericht verwendet wurden. Dies weist 

darauf hin, dass die zahnmedizinische Wissenschaft 

und die Vertreter der institutionalisierten Evidenz-

bewertung, zu denen das IQWiG zu rechnen ist, un-

terschiedliche Maßstäbe in Bezug auf die Feststellung 

einer Ursache-Wirkung-Beziehung anwenden.

Um diesen Unterschied näher zu untersuchen, soll 

hier beschrieben werden, welche fachlichen und wis-

Winfried	Walther

Zurück in die Zukunft? Evidenz 
und die Kultur der Versorgung
Refl	ektionen	zum	IQWIG	Vorbericht	„Systematische	Therapie	
der	Parodontopathien“	

Prof. Dr. Winfried Walther,
Direktor der Akademie für 
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jedes zahnbezogene Risiko für den Patienten mit Si-

cherheit dauerhaft ausgeschaltet war. Dieses Paradig-

ma aufzugeben und durch den risikobehafteten Weg 

der parodontalen Therapie abzulösen, bedurfte einer 

stichhaltigen wissenschaftlichen Begründung.

Anhand von vier Beispielen aus der hier angespro-

chenen Fortbildungsperiode soll dargelegt werden, 

welches wissenschaftliche Fundament eingesetzt 

wurde, um den zahnärztlichen Praktiker von dem 

neuen Paradigma der parodontalen Betreuung zu 

überzeugen.

Das Experiment 
Ein klassisches Experiment, das noch heute einen 

Eckpunkt des parodontologischen Curriculums dar-

stellt, ist der Versuch von Loe und Theilade [12]. 

Ihre Probanden starteten mit einer Phase intensi-

ver Mundhygiene, stellten dann die Reinigung der 

Zähne vollkommen ein, um sie nach 14 Tagen wie-

der zu beginnen. An der Gingiva der Probanden stell-

ten sich kurz nach dem Aussetzen der Mundhygiene 

Entzündungszeichen ein. Die Gewebe um den Zahn 

erschienen gerötet und geschwollen. Kurze Zeit spä-

ter trat eine Blutung auf, sobald die Gingiva berührt 

wurde. Nach der Wiederaufnahme der Mundhygiene 

verschwanden diese Zeichen. Neben der klinischen 

Symptomatik untersuchten Loe und seine Mitarbei-

ter auch die Ausbreitung und die Zusammensetzung 

des Biofilms und erschlossen in einer ganzen Anzahl 

von Experimenten weitere wichtige Kovariablen des 

Geschehens. Ursache und Wirkung wurden hier mit 

dem Mittel des klinischen Experiments belegt.

Die Kohortenstudie zur parodontalen Therapie
Eine Vielzahl von Studien beschäftigten sich mit dem 

Effekt der parodontalen Therapie und verglichen da-

bei verschiedene klinische Ausgangszustände und 

Vorgehensweisen. Der chronologische Verlauf in 

Bezug auf die erhobenen klinischen Parameter leg-

te in diesen Studien die Wirkung der Therapie dar. 

senschaftlichen Grundlagen der parodontalen The-

rapie anerkannt und im Bewusstsein der Zahnärzte 

verankert sind. Diese Grundlagen sind ein wichtiger 

Teil der „Kultur der Versorgung“  und bestimmen das 

Handeln in der Praxis. Von besonderem Interesse ist 

dabei die Entwicklung seit der bundeseinheitlichen 

Festlegung der Leistungsbeschreibungen für die pa-

rodontale Therapie im Jahr 1978, denn das zahnärzt-

liche Denken wurde durch die Integration der Paro-

dontologie in die zahnärztliche Praxis entscheidend 

geprägt. Vor diesem Hintergrund muss die Frage ge-

stellt werden, welches Vorgehen bei der Bewertung 

der Evidenz als adäquat und der Versorgung förder-

lich angesehen werden kann. 

2. Therapie der Parodontitis  - wissenschaftliche 
Grundlagen und die  zahnärztliche Praxis
Der einheitliche Bewertungsmaßstab für parodonta-

le Behandlungsmaßnahmen, der Ende der siebziger 

Jahre zwischen KZBV und den Krankenkassen ver-

abschiedet wurde, führte zu einer in der deutschen 

Zahnheilkunde wohl einzigartigen Fortbildungswelle. 

Der Autor hat in der Zahnärztlichen Akademie Karls-

ruhe die vollen Hörsäle in den achtziger Jahren aus 

nächster Nähe miterlebt. Sehr viele Zahnärzte und 

Zahnärztinnen wollten ihr Wissen und ihre prak-

tischen Fähigkeiten auf den neuesten Stand brin-

gen. Es referierten internationale Lehrer, in Karls-

ruhe hauptsächlich der Baseler und der Göteborger 

Schule, die höchsten Wert auf die wissenschaftliche 

Begründung ihrer Aussagen legten. Die Referenten 

trafen auf ein Publikum, das nach Paradigmen und 

Leitlinien zu handeln gewohnt war, die hier zusam-

mengefasst als „klassische Schule“ der Zahnmedizin 

bezeichnet werden sollen. Diese Paradigmen besag-

ten, dass Beeinträchtigungen und Risiken aufgrund 

von pathologischen Veränderungen des Zahnhalte-

apparates mit dem Mittel der Extraktion zu begegnen 

sei. Der Zahnarzt konnte sich ganz auf die Konzeption 

eines geeigneten Zahnersatzes konzentrieren. Diese 

Handlungsweise hatte ohne Frage den Vorteil, dass 

Der einheitliche Bewertungsmaßstab für parodontale Behandlungs-
maßnahmen, der Ende der siebziger Jahre zwischen KZBV und den 
Krankenkassen verabschiedet wurde, führte zu einer in der deutschen 
Zahnheilkunde wohl einzigartigen Fortbildungswelle. Bis dahin galt 
die Lehrmeinung, parodontalen Problemen sei mit einer - jedes weite-
re zahnbezogene Risiko vermeidenden - Zahnextraktion zu begegnen. 
Dieses Paradigma aufzugeben und durch den risikobehafteten Weg der 
parodontalen Therapie abzulösen, bedurfte einer stichhaltigen wissen-
schaftlichen Begründung.
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zahnmedizinische Planen und Handeln zu akzeptie-

ren. Mit anderen Worten: der Fallbericht falsifizierte 

ein bestehendes Paradigma. Dazu ist auch eine Ein-

zelbeobachtung durchaus geeignet.

Diese Beispiele machen deutlich, dass die Zahnärz-

te durch die damaligen Fortbildungskurse ihr neues 

Konzept im Umgang mit parodontal beeinträchtig-

ten Zähnen sehr wohl auf ein solides wissenschaft-

liches Fundament stellen konnten. Sie erhielten ein 

theoretisch und praktisch begründetes Handlungsin-

ventar, um sehr erfolgreiche parodontale Therapie zu 

betreiben. Die Patienten erlebten dadurch eine besse-

re Zahnheilkunde. Im IQWiG-Vorbericht wurden die 

hier beispielhaft zitierten Studien nicht berücksich-

tigt. Es handelt sich bei ihnen nicht um randomisiert-

kon trollierte Studien (randomized-controlled trials, 

RCT) und alle Studien, die keine RCTs waren,  wur-

den im Berichtsverfahren von der Auswertung ausge-

schlossen (Ausschlusskriterium Studientyp).

Natürlich hat sich die parodontologische Forschung 

seit den achtziger Jahren stark weiterentwickelt, 

wovon noch die Rede sein wird. Es bleibt aber fest-

zuhalten, dass die parodontalen Behandlungsrouti-

nen in der zahnärztlichen Praxis seit mehreren Jahr-

zehnten den Vorgaben der Wissenschaft folgen. Wie 

in den Studien so ist es auch in der Praxis üblich, ei-

nen zahnbezogenen Befund zu erheben und verschie-

dene klinische Parameter zu dokumentieren, wie die  

Sondierungstiefe, die Blutungsneigung der zahntra-

genden Gewebe und die Zahnlockerung. Die von der 

Wissenschaft geforderte Struktur einer nachhaltigen 

parodontalen Betreuung setzte sich durch. Die Vor-

behandlung, verbunden mit einer ausführlichen Auf-

klärung des Patienten, die aktive Therapie und die 

sich daran anschließende lebenslange unterstützende 

Therapie mit ständigem Monitoring der parodonta-

len Situation wurden als essentielle Bestandteile der 

zahnärztlichen Versorgung in der Praxis umgesetzt. 

Der Parodontale-Screening-Index fand Eingang in 

den Leistungskatalog der gesetzlichen Versicherer, 

wodurch ein neuer Weg erschlossen wurde, keinen 

betroffenen Patienten zu übersehen.

Die Sorgfalt, die in dieser Versorgungsstruktur für Be-

fundung und Therapie der parodontalen Gewebe auf-

gewendet wurde, hatte eine nachhaltige Wirkung auf 

das zahnärztliche Planen und Entscheiden. Das prä-

ventive Denken bekam einen neuen, für die heutige 

Praxis ausschlaggebenden Impuls. Zahnärzte mach-

ten die Erfahrung, dass Zähne, die nach klassischer 

Einschätzung chancenlos waren, durch parodontale 

Therapie erfolgreich erhalten werden konnten. Das 

hatte auch Auswirkungen auf die Anwendung pro-

thetischer Therapieverfahren. Die Notwendigkeit, 

herausnehmbare Konstruktionen einzusetzen, wurde 

reduziert. Vor allen Dingen aber gingen die Extrakti-

Beispielhaft sei hier die Studie von Badersten et al. 

[3] genannt, die sich mit der Frage beschäftigte, wel-

che Reduktion der Blutung und der Sondierungstie-

fe durch den parodontalen Eingriff erreicht werden 

kann. Die Autoren beobachteten 49 Patienten über 

einen Zeitraum von 2 Jahren. Die Höhe der Reduk-

tion der Sondierungstiefe war vom Ausgangszustand 

abhängig und hatte, ebenso wie die Verringerung der 

Blutungsneigung, über den gesamten Beobachtungs-

zeitraum Bestand.

Die Kohortenstudie zur strukturierten Nachsorge
In einem groß angelegten klinischen Versuch mit ins-

gesamt 456 Patienten stellten Axelsson, Lindhe  et al. 

[2] den klinischen Verlauf von Fällen mit strukturier-

ter Nachsorge solchen Fällen gegenüber, in denen kei-

ne Nachsorge stattfand. Die Patienten wurden über 6 

Jahre beobachtet. In der ersten Gruppe konnten über 

den gesamten Beobachtungszeitraum stabile klini-

sche Bedingungen dokumentiert werden. Patienten 

ohne strukturierte Nachsorge hatten hinsichtlich al-

ler dokumentierten Zielvariablen (Plaqueindex, Blu-

tungsindex, Veränderung der Sondierungstiefe und 

Veränderung des Attachmentlevels) wesentlich un-

günstigere Ergebnisse. Jan Lindhes Schlussfolgerung 

war, dass die strukturierte Nachsorge ein essenzieller 

Bestandteil der parodontalen Betreuung sei.

Der Fallbericht
Von großer Bedeutung für die Ablösung der Paradig-

men der „klassischen Schule“ waren auch die Fall-

berichte von Nyman [13]. Diese Berichte präsentier-

ten Fälle erfolgreicher Zahnerhaltung, die bislang 

als vollkommen unmöglich galten. Zähne, die ge-

mäß den bestehenden Regeln hätten entfernt wer-

den müssen, behielten über viele Jahre ihre Funk-

tion und wurden sogar prothetisch als Pfeilerzähne 

genutzt. Auch diese wissenschaftliche Dokumentati-

on von exemplarischen Einzelfällen belegte die Wirk-

samkeit der parodontalen Therapie und überzeug-

te die Fortbildungsteilnehmer, neue Regeln für das 

Auch die wissenschaftliche Dokumen-
tation von exemplarischen Einzelfäl-
len belegte die Wirksamkeit der paro-
dontalen Therapie und überzeugte die 
Fortbildungsteilnehmer, neue Regeln 
für das zahnmedizinische Planen und 
Handeln zu akzeptieren. Mit anderen 
Worten: der Fallbericht falsifizierte 
ein bestehendes Paradigma.
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onen zurück. Die Statistik der KZBV weist aus, dass 

sich in den Jahren 1970 bis 2002 die Ratio der Ex-

traktionen pro Versichertem halbierte [11]. Wissen-

schaftliche Studien zeigten auf, was eine parodontale 

Betreuung in Bezug auf Zahnerhaltung leisten kann. 

Beispielhaft sei die Untersuchung von Dannewitz et 

al. [4] genannt, die das Schicksal von parodontal be-

handelten Molaren verfolgte. Die Beobachtungsperi-

ode erstreckte sich im Mittelwert über 13,2 Jahre. In 

dieser Phase der unterstützenden parodontalen The-

rapie konnten 84,8% der Molaren erhalten werden. 

Ein hundertprozentiges Ergebnis ist schon deshalb 

unrealistisch, weil es auch andere Ursachen für den 

Zahnverlust gibt als parodontale. Die Bedeutung der 

hier dokumentierten Zahl erschließt sich vor dem Hin-

tergrund des vorher gültigen Paradigmas der „klassi-

schen Schule“, risikobehaftete Zähne grundsätzlich 

zu entfernen. Die Patienten in der Studie von Dan-

newitz wiesen eine durchschnittliche Extraktionsrate 

von 0,06 pro Jahr und Patient auf. Eine Patienten-

gruppe, auf die dies zutrifft, hat kaum noch prothe-

tischen Versorgungsbedarf.

Die hier ausgeführte historische Betrachtung zum 

Thema Praxis und Wissenschaft der Parodontologie 

und die dabei deutlich werdenden Zusammenhänge 

zwischen wissenschaftlicher und klinischer Expertise 

ist für die Vertreter der institutionalisierten Evidenz-

bewertung ohne Relevanz. In ihrem Ansatz zählen nur 

Datensätze, die im Rahmen von RCTs erhoben wur-

den. Die durch die Parodontologie bewirkten Verän-

derungen der zahnärztlichen Praxis belegen jedoch, 

dass es der Wissenschaft gelungen ist, die „Kultur 

der Versorgung“ in vielerlei Hinsicht zugunsten der 

Zahnerhaltung zu ändern. Das konnte nur durch eine 

schlüssige wissenschaftliche Analyse der Wirkung der 

Therapie erreicht werden. Deswegen wird die Bereit-

schaft der Zahnärzte, dem Ergebnis des IQWiG-Vor-

berichtes irgendeine fachlich-zahnmedizinische Be-

deutung zuzubilligen, sehr gering sein. Dies hat auch 

mit der Tatsache zu tun, dass der Zahnarzt in kaum 

einem anderen Tätigkeitsfeld seiner Praxis die Fol-

gen seines Eingriffs so unmittelbar beobachten kann 

wie in der Parodontologie. Die Entzündungszeichen 

Blutung und erhöhte Sondierungstiefe erscheinen 

nach kurzer Zeit deutlich reduziert, Schmerzen und 

funktionelle Beeinträchtigungen des Patienten ver-

schwinden. Das wiederum wirft die Frage auf, ob 

auch im Einzelfall erkannt werden kann, warum ein 

Zahn und sein Halteapparat vom erkrankten in den 

nichterkrankten Zustand übertritt. Diese Frage be-

rührt ein sehr grundlegenden Problem des mensch-

lichen Erkennens - das der Kausalität.  Der Diskurs 

über das Erkennen von Ursache und Wirkung hat 

eine jahrhundertelange Geschichte. Hier sollen nur 

wenige Aspekte angerissen werden.

3. Kausalität  - Ursache, Wirkung und Zahl 
Das Kausalitätskonzept, das dem Vorgehen des IQWiG 

zu Grunde liegt, basiert auf Zahlen und auf einer spe-

zifischen Methodik zur Gewinnung der Daten. Die 

Grundprinzipien der darauf aufbauenden Verfahren 

sind wiederholte Beobachtung, Vergleich und Ran-

domisierung. Die Randomisierung wird eingesetzt, 

damit sich Studien- und Kontrollgruppe nur in einer 

Einflussgröße unterscheiden, nämlich in der zu unter-

suchenden Therapie. Die Studienteilnehmer werden 

deswegen den jeweils zu besetzenden Vergleichsgrup-

pen durch Randomisierung zugeteilt. So soll verhin-

dert werden, dass nicht bekannte Einflussgrößen eine 

Verzerrung der Ergebnisse bewirken. Dieses Verfah-

ren wurde erstmals von Ronald Fisher im Jahr 1935 

publiziert. Elf Jahre später wurde unter Leitung von 

Bradford Hill die erste entsprechende klinische Stu-

die durchgeführt. Es war eine Streptomycinstudie 

zur Lungentuberkulose. Die Methodik der Randomi-

sierung, wie später auch die der Verblindung, wurde 

in internationale Empfehlungen zur Durchführung 

von klinischen Studien (CONSORT-Statement) wie 

auch in nationale Regelungen für die Feststellung 

des therapeutischen Nutzens von Behandlungsver-

fahren (Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bun-

desausschusses, Kapitel 2, §11) aufgenommen. Zwar 

wird im Grundlagenpapier des IQWiG ausgeführt, 

Alle wissenschaftlichen Arbeiten, die vor Jahrzehnten die Zahnärzte 
überzeugten, den Paradigmenwechsel von der Zahnextraktion zur 
paro dontalen Therapie und in deren Gefolge zu präventiven Konzep-
ten der Zahnerhaltung zu vollziehen, sind heute für die Vertreter der 
institutionalisierten Evidenzbewertung ohne Relevanz. Deswegen wird 
die Bereitschaft der Zahnärzte, dem Ergebnis des IQWiG-Vorberichtes 
irgendeine fachlich-zahnmedizinische Bedeutung zuzubilligen, sehr 
gering sein.
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gesetzt, um die Effekte innovativer Therapieansätze 

gegenüber den bereits eingeführten Verfahren zu 

prüfen. In den vergangenen Jahrzehnten ist somit 

auf der Basis unterschiedlicher methodischer Ansät-

ze umfangreiches Wissen über die Parodontitis und 

ihre Behandlung entstanden. Die Fachgesellschaf-

ten und die wissenschaftlichen Zeitschriften haben 

auf internationaler Ebene Standards für die Erar-

beitung und Abfassung von Studien geschaffen. Die 

Fragestellung, die das IQWiG bearbeiten sollte, be-

zog sich auf Wissensbestände, die in jahrzehntelan-

ger Arbeit und somit auch unter unterschiedlichen 

formalen Standards entstanden waren. Diese vorhan-

dene Expertise in ihrer Vielfältigkeit war jedoch im 

Verfahren des IQWiG nicht vorgesehen. Vorgesehen 

war lediglich Originalarbeiten zu sammeln, einen fes-

ten Katalog an Einschlusskriterien anzuwenden und 

die schließlich eingeschlossenen Studien nach weite-

ren festgesetzten Kriterien zu analysieren und meta-

analytisch zusammenzuführen. Synergien zwischen 

diesem Ansatz und der bestehenden Expertise waren 

so kaum zu erwarten.

4. Nicht verwertbare Studien?
Studien zur parodontalen Therapie gibt es viele. Das 

Screening der verfügbaren wissenschaftlichen Litera-

tur im Rahmen des Vorberichtes ergab 6004 Treffer. 

5431 der in der primären Suche identifizierten Studien 

wurden auf Titel- bzw. Abtractebene von der Analy-

se ausgeschlossen. Weitere 491 Studien wurden nach 

Inaugenscheinnahme des Volltextes ausgeschlossen.  

82 Publikationen wurden für die Analyse gesichtet. 

Davon waren 40 systematische Übersichtsarbeiten. 

Die Anzahl der vom IQWiG letztlich als einschluss-

würdig befundenen Studien betrug 35. Es handelt 

sich ausschließlich um RCTs.

Von besonderem Interesse ist natürlich Fragestel-

lung 1 des Vorberichtes, nach dem Nutzen der „ge-

schlossenen mechanischen Therapie“ (GMT) versus 

„keine Behandlung“, denn sie zielt ganz generell auf 

die Wirksamkeit der parodontalen Behandlung.  Die 

Durchführung von RCTs zu dieser Fragestellung ist 

heute problematisch. Angesichts des oben beschrie-

dass es erforderlich sein kann, auch nicht randomi-

sierte Studien zur Nutzenbewertung heranzuziehen 

[7], im Vorbericht „Systematische Behandlung von 

Parodontopathien“ wurden entsprechende Studien 

jedoch ohne weitere Begründung prinzipiell ausge-

schlossen.

Daraus ergibt sich die Frage, welchen Stellenwert die 

Randomisierung im Rahmen klinischer Studien hat 

und ob sie ein prinzipiell unverzichtbares methodi-

sches Merkmal von klinischen Studien darstellt. Em-

pirisch untersuchen lassen sich Ergebnisdifferenzen 

zwischen Studien, die den EbM-Regelkatalog zur Gän-

ze erfüllen und solchen, in denen dies nicht der Fall 

ist. Neuere Studien dieser Art lassen auf eine eher 

eingeschränkte Relevanz der RCT-Methodik schlie-

ßen. So schreiben Anglemyer  et al. [1]: „There is litt-

le evidence for significant effect estimate differences 

between observational studies and RCTs, regardless 

of specific observational study design, heterogeneity, 

or inclusion of studies of pharmacological interven-

tions.” Die Frage, welche Bedeutung man der Ran-

domisierung beimisst, ist nicht im Sinne einer dog-

matischen Festlegung zu lösen. In der Wissenschaft 

verbieten sich solche Festlegungen von selbst. Metho-

dische Ansätze müssen in Bezug auf das zu lösende 

Erkenntnisproblem und die verfügbaren Instrumen-

te ständig optimiert und hinsichtlich ihrer Validität 

überprüft werden.

Es stellt sich die Frage, welche Effekte das Vorgehen 

des IQWiG auf die Kultur der Versorgung und die da-

ran Beteiligten hat. Die parodontologische Wissen-

schaft verfügt heute über ein vielfältiges wissenschaft-

liches Inventar. Systematische Reviews sind in großer 

Zahl und über verschiedene Bereiche der parodonta-

len Therapie erschienen. Im Literaturteil des Vorbe-

richtes werden allein 41 systematische Übersichtsar-

beiten gelistet, die aber letztlich bei der Formulierung 

des Berichtsergebnisses keine Rolle spielten.

Randomisierte, kontrollierte Studien über parodon-

tologische Fragestellungen werden ebenfalls in gro-

ßer Zahl durchgeführt. Sie werden insbesondere ein-

Die Fragestellung, die das IQWiG bearbeiten sollte, bezog sich auf 
Wissensbestände, die in jahrzehntelanger Arbeit und somit auch un-
ter unterschiedlichen formalen Standards entstanden waren. Diese 
vorhandene Expertise in ihrer Vielfältigkeit kann jedoch mit der Me-
thodik des IQWiG nicht abgebildet werden. Der Anspruch einer rea-
listischen, am wissenschaftlichen Stand der Erkenntnis orientierten 
Nutzenbewertung ist so nicht einzulösen.
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benen Wissensstandes zur Wirksamkeit parodonta-

ler Therapieverfahren, der hauptsächlich durch Ko-

hortenstudien entstand, ist es nicht möglich, Studien 

durchzuführen, in denen Probanden eines Studien-

armes die Therapie verweigert wird. Allenfalls unter 

Ausnahmebedingungen kann eine Ethikkommission 

einem entsprechenden Design zustimmen. 

Das IQWiG identifizierte 3 RCTs, die in die Analyse 

zur Fragestellung 1 einbezogen wurden [6, 14, 15]. Bei 

diesen Studien lag das Erkenntnisinteresse der Au-

toren aber nicht auf der Feststellung der Wirksam-

keit des parodontalen Eingriffs, sondern auf spezi-

ellen klinischen Merkmalen der untersuchten Fälle. 

So untersuchten Gomes et al. [6] die Wirkung des 

supragingivalen Scalings zur Reduktion des paro-

dontalen Behandlungsbedarfs und Polansky [14] das 

Ergebnis der parodontalen Therapie bei simultaner 

prothetischer Behandlung mit Teleskopkronen. In 

diesen beiden hochspezialisierten Studien war al-

lerdings ein Studienarm „keine Therapie“ gar nicht 

vorhanden. Die als Kontrolle mitgeführten Gruppen 

erhielten ein supragingivales Scaling. Das IQWiG ar-

gumentiert, dass dies keine parodontale Therapie im 

engeren Sinne sei. Das trifft zwar zu, jedoch ist auch 

das supragingivale Scaling per se ein wirksamer Ein-

griff, der Mühe, Sorgfalt und eine besondere Quali-

fikation erfordert. Die dritte Studie [15] untersuchte 

den Einfluss der paro dontalen Therapie auf chronisch 

obstruktive Lungenkrankheiten. Der Effekt des Ein-

griffs auf parodontale Zielvariablen war zwar doku-

mentiert, wurde in der Diskussion jedoch mit keinem 

Wort erwähnt, da sich die Autoren hauptsächlich 

für die Lunge der Patienten interessierten. In dieser  

Studie existierte tatsächlich ein Studienarm, in dem  

die Patienten lediglich über Mundhygiene aufgeklärt 

wurden. Eine zweite Gruppe erhielt supragingivales 

Scaling und eine dritte Scaling und Wurzelglättung.  

Im Vorbericht wurde Gruppe 1 vs. Gruppe 3 ausge-

wertet. Das Ergebnis wies aus, dass sich die Grup-

pe „Mundhygiene“ in der Ausprägung der Zielvari-

ablen (Sondierungstiefe, Attachmentlevel, Blutung, 

Plaque) hochsignifikant von den anderen Gruppen 

unterschied. Ohne parodontale Therapie verschlech-

terte sich der Zustand der Patienten.

Die 3 Studien durchliefen zunächst das Auswertungs-

verfahren des IQWiG, das in zwei Schritten erfolgt. 

Im ersten Schritt wurde das Verzerrungspotenzial 

untersucht und als hoch eingestuft, denn die behan-

delnden Personen seien unverblindet gewesen. Ferner 

wird moniert, dass hinsichtlich der Patienten keine 

Angaben zur Verbindung gemacht würden. Außer-

dem fehlten z.T. Angaben zur Randomisierungsse-

quenz und zur Umsetzung des ITT-Prinzips (Hand-

ling und Deklaration des Datenausfalls). Im zweiten 

Schritt analysiert das IQWiG die vorliegenden Daten, 

wobei spezifische methodische Merkmale zur Anwen-

dung kommen. So werden beispielsweise Aussagen 

zum Studienergebnis anhand von festgelegten Irre-

levanzschwellen überprüft oder spezielle Verfahren 

wie die Responderanalyse (Anzahl der Probanden, 

bei denen der Effekt eine festgesetzte Schwelle über-

schreitet) angemahnt bzw. auf Grundlage der vorlie-

genden Daten durchgeführt.

Im Vorbericht wird hier zunächst das Vorliegen von 

Daten zum Endpunkt Gingivitis/Blutung in den Studi-

en von Polansky und Zhou konstatiert. Der von Zhou 

berichtete Effekt sei signifikant und relevant. Ferner 

wird in diesem Analyseschritt ausgeführt, eine meta-

analytische Zusammenfassung der 12-Monatsergeb-

nisse zeige einen statistisch signifikanten Gesamt-

effekt, das zugehörige Konfidenzintervall läge aber 

nicht vollständig unterhalb der Irrelevanzschwelle 

von -0,2, weswegen sich nicht ableiten ließe, dass der 

Effekt relevant sei. Bezüglich der Zielgröße „Attach-

mentlevel“ sei keine Responderanalyse durchgeführt 

worden bzw. auf Basis der vorhandenen Daten durch-

führbar. Es könne deswegen zu dieser Zielgröße kein 

Anhaltspunkt für einen Nutzen abgeleitet werden. So-

mit blieb von den in den Studien präsentierten Daten 

Das IQWiG identifizierte 3 RCTs, die in die Analyse zur Fragestellung 1 
einbezogen wurden [6, 14, 15]. Bei diesen Studien lag das Erkenntnisin-
teresse der Autoren aber nicht auf der Feststellung der Wirksamkeit des 
parodontalen Eingriffs, sondern auf speziellen klinischen Merkmalen der 
untersuchten Fälle. [...] Eine Studie untersuchte den Einfluss der paro
dontalen Therapie auf chronisch obstruktive Lungenkrankheiten. Der 
Effekt des Eingriffs auf parodontale Zielvariablen war zwar dokumentiert, 
wurde in der Diskussion jedoch mit keinem Wort erwähnt, da sich die 
Autoren hauptsächlich für die Lunge der Patienten interessierten.
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Sicher ist die Komplexität zahnmedizinischer Stu-

dien, die mehr als ein Organ pro Patient in die Aus-

wertung aufnehmen und unterschiedliche Analyse- 

und Darstellungsformen für die gewonnenen Daten 

einsetzen, eine große Herausforderung für jeden, der 

sich an ihnen orientiert. Dennoch hat die parodonto-

logische Wissenschaft mit ihren Daten erwiesenerma-

ßen eine nachhaltige Verbesserung der zahnmedizi-

nischen Versorgung erwirkt. Was also bedeutet die in 

der Pressemitteilung verwandte Formulierung  „nicht 

verwertbar“?  Wer „Verwertbares“ fordert, sollte in 

der Lage sein Verwertbares zu liefern. Im hier vor-

liegenden Bericht des IQWiG hat der unreflektierte 

Einsatz von Verfahren zur Abwendung von Verzer-

rungen zu einer vollständig verzerrten Darstellung 

der Erkenntnislage zum Thema „Systematische The-

rapie der Parodontopathien“ geführt.

Was kann die klinische Wissenschaft aus dem Vor-

bericht lernen? Eine „Kultur der Versorgung“ ist auf 

Synergien angewiesen, wenn sie sich weiterentwi-

ckeln will. Im Vorbericht des IQWiG begegnet der 

Wissenschaft eine Institution, die die Natur des zu 

bewertenden Eingriffs im Rahmen der Berichterstat-

tung nicht reflektiert, sondern ganz und gar auf die 

Anwendung formaler, teils willkürlich gesetzter Kri-

terien setzt. Deren Sinnfälligkeit und Praktikabilität 

im Hinblick auf den zu untersuchenden Gegenstand 

wird nicht hinterfragt. Ziel des Verfahrens scheint zu 

sein, einen als „vollständig“ gesetzten Katalog dieser 

Kriterien abzuarbeiten, wobei die besonderen Eigen-

schaften des zu untersuchenden Eingriffs keine Rolle 

spielen. Diese Vorgehensweise stellt keinen Einzel-

fall dar. So wurde auch im 2016 erschienen Vorbe-

richt des IQWiG über die „Systemische Therapie bei 

Erwachsenen als Psychotherapieverfahren“ eine Ver-

blindung von Psychotherapeut und Patient gefordert. 

Ein Vorschlag, wie das zu bewerkstelligen sei, wurde 

nicht mitgeliefert.

nicht viel übrig. Das ist zumindest zum Teil auch dar-

auf zurückzuführen, dass die Mitarbeiter des IQWiG 

von einem ganz anderen Erkenntnisinteresse geleitet 

wurden als die Autoren selbst. Tatsächlich war der in 

der Studie von Zhou et al. erhobene 2-Jahreswert des 

Parameters Gingivitis/Blutung ausschlaggebend da-

für, dass im Vorbericht überhaupt ein „Anhaltspunkt 

für einen Nutzen der GMT im Vergleich zu keiner Be-

handlung“ dokumentiert wurde.

In der Pressemitteilung des IQWiG zum Vorbericht 

[9] wird festgehalten, es gäbe zwar viele Studien zu 

Parodontopathien, diese seien aber sehr häufig nicht 

verwertbar, da die Behandlungsergebnisse nicht in 

einer dem jeweiligen Studiendesign angemessenen 

Weise ausgewertet wurden.

Zusammenfassend ergibt sich somit folgendes Bild. 

In der Analyse des IQWiG werden zunächst Quali-

tätsparameter abgeprüft, wie die Verblindung der 

Behandler und der  Patienten. Den fachkundigen Le-

ser irritiert diese Anforderung. Jeder, der mit dem 

paro dontalen Eingriff vertraut ist, weiß, dass diese 

Behandlung nicht zu verblinden ist. In Bezug auf die 

Datenanalyse im zweiten Schritt des Auswertungs-

verfahrens zeigt sich das Phänomen, dass unter al-

len Daten der im Screening gefundenen Studien nur 

ein einziger Wert ausschlaggebend ist, um den „An-

haltspunkt für Nutzen“ in der Fragestellung 1 zu fin-

den. Die großen parodontologischen Studien zur 

Wirkung der parodontalen Therapie, die schon aus 

historischen Gründen kein randomisiertes Design 

aufweisen, bleiben unbeachtet. Außerdem fällt auf, 

dass entscheidende Parameter für den Wert und die 

Bewertung von RCTs nur oberflächlich wahrgenom-

men werden. Dazu gehört das in der Kontrollgrup-

pe angewandte klinische Vorgehen, das die Basis des 

Therapievergleichs darstellt. So wird im Vorbericht 

eine metaanalytische Zusammenschau von Studi-

en versucht, bei denen die Kontrollgruppen unter-

schiedliche Behandlungen durchliefen, bei Zhou et 

al. eine MH-Aufklärung und bei Polansky et al. ein 

supragingivales Scaling. Es fragt sich, was da genau 

verglichen werden sollte. 

Im Vorbericht des IQWiG hat der unreflektierte Einsatz von Verfah-
ren zur Abwendung von Verzerrungen zu einer vollständig verzerrten 
Darstellung der Erkenntnislage zum Thema „Systematische Therapie 
der Parodontopathien“ geführt. Hier begegnet der Wissenschaft eine 
Institution, die die Natur des zu bewertenden Eingriffs im Rahmen 
der Berichterstattung nicht reflektiert, sondern ganz und gar auf die 
Anwendung formaler, teils willkürlich gesetzter Kriterien setzt.
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5. Parodontale Therapie und die Bedeutung der 
klinischen Beobachtung
Das auf Statistik beruhende Kausalitätskonzept, wel-

ches dem Vorbericht des IQWiG zu Grunde liegt, hat 

im wissenschaftlichen Diskurs gegenwärtig eine do-

minante Position inne. Es ist dennoch nicht das ein-

zig mögliche Konzept zur Feststellung einer Ursa-

che-Wirkung-Beziehung. Selbst das IQWiG gibt in 

der Anhörung zum vorläufigen Berichtsplan [10] 

zu Protokoll, dass es bei der Bewertung der Validi-

tät von Endpunkten ein nicht-statistisches Kausali-

tätsprinzip anwendet. Hier findet sich die Aussage: 

„Also, dass durch den Abbau dann irgendwann ein-

mal der Zahnverlust folgt, ist für uns ein plausibler 

Mechanismus. Dem glauben wir auch ohne Daten.“ 

Im Vorbericht findet dieses auf Plausibilität gegrün-

dete Kausalitätskonzept auch durchaus Anwendung, 

indem - ohne Bezug auf ein Studienergebnis - festge-

stellt wird, dass Zähne durch Parodontitis zu Verlust 

gehen können. Dem ist voll und ganz zuzustimmen. 

Jeder Zahnarzt und auch ein gut beobachtender Laie 

ist in der Lage, einen durch Parodontitis verlorenen 

Zahn dem tatsächlichen Grund des Verlustes zuzu-

ordnen. Das liegt zunächst an der Plausibilität des 

Vorgangs. Ein Zahn, der sein Parodont verliert, muss 

bei Fortschreiten des Prozesses ausfallen. 

„Plausibiliät“ findet sich unter den neun Kriterien, 

die Bradford Hill für die Kausalität in der Medizin 

entwickelte. Auch das Bradford Hill-Kriterium „Zeit-

lichkeit“ trifft auf den klinischen Vorgang des Zahn-

verlustes zu. Erst tritt die klinische Veränderung ein, 

dann kommt es zum Schaden. Die Ableitung von 

Ursache-Wirkung-Beziehungen ist also nicht aus-

schließlich Sache der schließenden Statistik. Auch 

die klinische Beobachtung im Einzelfall ist ein vali-

des Mittel, um die Wirkung ärztlichen Handelns zu 

ermitteln, vorausgesetzt es wird ein Bewertungsin-

ventar wie die Bradford Hill-Kriterien angewendet. 

Klinische Beo bachtung gezielt einzusetzen, um die 

Wirkung des eigenen Handelns zu überprüfen, ist ein 

unverzichtbarer Bestandteil der Kultur der Versor-

gung. Eine Symbiose zwischen schließender Statistik 

und  anderen Prinzipien der Kausalitätsbestimmung 

wäre einer Weiterentwicklung dieser Kultur außer-

ordentlich förderlich.

Fazit
Es stellt sich die Frage, wie eine Institution mit der 

Aufgabe Evidenz zu bewerten vorgehen kann, wenn 

sie die Kultur der Versorgung stärken will. Eine wich-

tige Vorbedingung für einen entsprechenden positi-

ven Effekt wäre, die Expertise der von der Fragestel-

lung Betroffenen einzuholen und zu respektieren. 

Dabei sollten nicht nur methodische Details ange-

sprochen werden, wie dies in den Anhörungen des 

IQWiGs praktiziert wird. Vielmehr sollte eine Insti-

tution wie das IQWiG sich selbst als lernende Insti-

tution begreifen und sich nicht im Besitz einer uni-

versell gültigen Methodik wähnen. Die methodischen 

Grundlagen sollten sich in operativen Fächern auch 

der Expertise der für die Versorgung verantwortli-

chen Ärzte öffnen. Dann könnte ein Gespräch in Au-

genhöhe gelingen. Ein unter diesen Voraussetzungen 

geführter Dialog zwischen institutionalisiertem Be-

wertern der Evidenz und der Fachwissenschaft wäre 

geeignet, die vorhandene Wissensbasis adäquat zu 

analysieren und gemeinsame Aufgabenstellungen 

herauszuarbeiten. 

Es stellt sich die Frage, wie eine Institution mit der Aufgabe Evidenz zu 
bewerten vorgehen kann, wenn sie die Kultur der Versorgung stärken 
will. Eine wichtige Vorbedingung für einen entsprechenden positiven 
Effekt wäre, die Expertise der von der Fragestellung Betroffenen einzu-
holen und zu respektieren. Eine Institution wie das IQWiG sollte sich als 
lernende Institution begreifen und sich nicht im Besitz einer universell 
gültigen Methodik wähnen.
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Viele Zahnärzte haben die Artikel und Statements 

zu der Bewertung der Parodontitistherapie im Vor-

bericht des Instituts für Qualität und Wirtschaft-

lichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) verfolgt. Die 

aktuelle Diskussion über die Sinnhaftigkeit der Me-

thodik des IQWiG ist nicht neu und wird uns auch 

zukünftig bei zahnärztlichen Themen beschäftigen. 

Am Beispiel des aktuellen Themas möchte ich eini-

ge Aspekte aus der Perspektive der Wissenschaft in 

die Diskussion einbringen. 

Die Kernaussagen des IQWiG-Vorberichtes umfas-

sen einen fehlenden eindeutigen Nutzennachweis 

sowie Anhaltspunkte für einen Nutzen der geschlos-

senen Therapie und eines speziellen Mundhygiene-

Schulungsprogrammes. Die Parodontitisbehandlung 

als anerkannte Schlüsselbehandlung in der Zahn-

medizin wird von der Kollegenschaft überwiegend 

ganz anders bewertet. Somit ergab sich eine erhebli-

che Diskrepanz zwischen der strikt evidenzmedizini-

schen Sichtweise des IQWiG und der von der Mehr-

heit der Zahnärzte wahrgenommenen Realität mit 

sich dar aus ableitenden ablehnenden Kommenta-

ren. Die Deutsche Gesellschaft für Zahn-, Mund- und 

Kieferheilkunde (DGZMK) hat eine aus meiner Sicht 

ausgewogene Stellungnahme abgegeben und darauf 

hingewiesen, dass in Ermangelung einer ausreichen-

den Anzahl von Studien auf höchstem Evidenzniveau 

auch Studien auf niedrigerem Evidenzniveau heran-

gezogen werden sollten. Es wird also die Anwendung 

des Prinzips der bestverfügbaren Evidenz empfohlen. 

Dies sieht übrigens grundsätzlich auch die Methodik 

des IQWiG vor. 

Der IQWiG-Vorbericht birgt zwei Gefahren. Die ers-

te besteht in versorgungspolitischen Fehlinterpreta-

tionen. Deshalb waren auch die Reaktionen in der 

Zahnärzteschaft verständlich. Hinterfragen kann 

man dabei allerdings die teilweise erhebliche und 

nicht unbedingt hilfreiche Emotionalität. Die zweite 

Gefahr besteht darin, dass evidenzmedizinische An-

sätze in Verruf kommen und als für die Zahnmedizin 

unpassend und schädlich eingestuft werden könnten. 

Die wissenschaftliche Sicht ist da differenzierter. Sie 

folgt dem Ansatz, sich einer Frage oder einem Thema 

sachlich nüchtern zu stellen, geeignete Studien- bzw. 

Recherchedesigns festzulegen und die später resultie-

renden Ergebnisse zu akzeptieren, zu bewerten und 

angemessen einzuordnen. Die Ergebnisse einer Stu-

die oder auch einer evidenzmedizinischen Bewertung 

kennt man im Vorhinein nun einmal nicht, sonst wäre 

das Projekt ja auch überfl üssig. Grundsätzlich gilt: 

Keine wissenschaftlich seriöse evidenzmedizinische 

Recherche ist verboten. Solange eine solche Evalua-

tion mit einem validen und offengelegten Methoden-

inventar durchgeführt wird, sollten die Ergebnisse zur 

Kenntnis genommen, aber natürlich auch kritisch in-

terpretiert und diskutiert werden. 

 

Die Gefahr der Diskreditierung der evidenzbasierten 

Medizin ist genauso schwerwiegend wie die versor-

gungspolitischer Fehlinterpretationen. Keinesfalls 

sollte die Diskussion um die Parodontitistherapie 

dazu beitragen, die evidenzbasierte Medizin und de-

ren vielfältige sinnvolle Ansätze in der Öffentlichkeit 

negativ zu belegen. Das wäre in höchstem Maße kon-

traproduktiv. Evidenzbasierte Ansätze sind Grund-

lage für Leitlinien und Handlungsempfehlungen, 

die aus einer qualitätsgesicherten Versorgung nicht 

mehr wegzudenken sind. Auch können Instrumen-

te der evidenzbasierten Medizin genutzt werden, um 

tradierte, eindeutig nicht belegte Maßnahmen durch 

solche mit nachgewiesener Wirksamkeit zu ersetzen. 

Hier gibt es durchaus Handlungsbedarf. Moderne 

Medizin sollte sich auf wissenschaftliche Belege be-

ziehen. Diesen Anspruch kann und darf die Zahnme-

dizin nicht aufgeben.

Ein weiterer Aspekt erscheint mir wichtig. In Fällen, 

in denen die evidenzmedizinische Bewertung ein un-

erwartetes Ergebnis erbringt, wird sehr häufi g der Ruf 

nach Daten aus der Praxisrealität laut. Wissenschaft-

liche Studien könnten schließlich den Alltag nur sehr 

begrenzt widerspiegeln und letztlich zählten doch die 

Ergebnisse, die täglich vor Ort erzielt werden. Das ist 

ein wichtiger, zunehmend auch ins Bewusstsein der 

Wissenschaft rückender Gesichtspunkt. Auch hier 

gilt es wiederum anzuerkennen, dass die Ergebnisse 

nicht antizipiert werden können. Im Falle der Paro-

dontitistherapie stehen Daten aus der Versorgungs-

realität nunmehr mit dem gerade veröffentlichten 

Zahnreport 2017 der BARMER zur Verfügung (kos-

Michael Walter

Evidenz und Nutzenbewertung
Sachlichkeit ist gefragt.

Prof. Dr. Michael Walter, 
Direktor der Poliklinik für 
Zahnärztliche Prothetik des 
Universitätsklinikums Carl 
Gustav Carus an der Techni-
schen Universität Dresden,

Präsident der Deutschen 
Gesellschaft für Zahn-, Mund- 
und Kieferheilkunde, DGZMK
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Bei nüchterner Betrachtung ergibt sich im Moment 

etwa folgendes Bild:

1. Die streng evidenzmedizinische Auswertung nach 

dem Prinzip der bestmöglichen Evidenz ist wenig 

ergiebig und ergibt nur für die geschlossene The-

rapie und ein Mundhygiene-Schulungsprogramm 

Hinweise auf einen Nutzen. 

2. Unterhalb des Niveaus der nach strengen Ein-

schlusskriterien ausgewählten randomisiert kli-

nisch-kontrollierten Studien gibt es eine Vielzahl 

von Studien, die die Wirksamkeit der Parodonti-

tistherapie belegen. Selbstverständlich ist deren 

Interpretation mit der gebotenen Vorsicht und un-

ter Berücksichtigung der möglichen Verzerrungs-

potenziale durchzuführen. 

3. Daten aus der Versorgungsrealität zeigen, dass be-

züglich der Nachhaltigkeit der Parodontitisthera-

pie Verbesserungspotenziale bestehen.  

Eine differenzierte Bewertung der Parodontitisthe-

rapie unter Berücksichtigung von bestmöglicher und 

bestverfügbarer Evidenz und unter Einbeziehung 

von Daten aus dem Versorgungsalltag könnte bei-

spielhaft für die Zukunft sein. Es ist zu hoffen, dass 

bei den Beratungen im Gemeinsamen Bundesaus-

schuss alle Aspekte einbezogen werden und letztlich 

tragfähige Lösungen zum Wohle der unzähligen von 

einer Parodontitis betroffenen Patienten gefunden 

werden können. 

tenfreier Download unter www.barmer.de/presse/

infothek/studien-und-reports/zahnreport/barmer-

zahnreport-2017-105414). Sie beziehen sich u. a. auf 

die 4-Jahresverläufe von mehr als 400.000 Patien-

ten, die eine Parodontitistherapie durchliefen. Durch 

die digitale Datenübermittlung sind wir in den letz-

ten Jahren in die Lage versetzt worden, ein realisti-

sches Bild einer bestimmten Therapie in den zahn-

ärztlichen Praxen mit einem relativ hohen Grad an 

Repräsentativität zu zeichnen. Selbstverständlich 

gibt es bei dieser sogenannten Sekundärdatenanaly-

se von Abrechnungsdaten viele Limitationen, die bei 

richtiger, vorsichtiger Interpretation allerdings de-

ren Wert kaum schmälern. Konkret zeigte sich eine 

Vielzahl von plausiblen, aber auch weniger erwarte-

ten Ergebnissen. So ist es durchaus nachvollziehbar, 

dass es unmittelbar vor und während einer Parodon-

titistherapie zu vermehrten Extraktionen kam, die 

als Resultat der Selektion nicht erhaltungswürdiger 

Zähne zu interpretieren sind. Auch die Tatsache, dass 

bei regelmäßiger Inanspruchnahme von Kontrollun-

tersuchungen vor der Parodontitistherapie weniger 

Extraktionen im direkten zeitlichen Umfeld dieser 

Behandlung auftraten, ist plausibel. Ebenfalls fest-

stellbar ist aber, dass über vier Jahre nur knapp zwei 

Drittel der Patienten (64%) nach Parodontitisthera-

pie extraktionsfrei blieben. Das enttäuscht ein we-

nig, denn in einer angepassten Vergleichsgruppe lag 

der Anteil der extraktionsfreien Patienten mit annä-

hernd drei Viertel (73%) signifi kant höher. Ein mög

licher Erklärungsansatz für dieses Ergebnis könnte in 

einem Mangel an konsequenter strukturierter Nach-

sorge liegen. Wirklich ableiten lassen sich derartige 

Kausalitäten aus den Analysen des Zahnreports al-

lerdings nicht. Diese gewähren uns einen Einblick in 

die Black Box des Versorgungsgeschehens und kön-

nen Ergebnisse von Behandlungen beschreiben, nicht 

mehr und nicht weniger. Summa summarum scheint 

bei der Parodontitistherapie durchaus noch Luft nach 

oben für Verbesserungen zu bleiben. 

Der IQWiG-Vorbericht birgt zwei Gefahren. Die erste besteht in ver-
sorgungspolitischen Fehlinterpretationen. Deshalb waren auch die 
Reaktionen in der Zahnärzteschaft verständlich. [...] Die zweite Gefahr 
besteht darin, dass evidenzmedizinische Ansätze in Verruf kommen 
und als für die Zahnmedizin unpassend und schädlich eingestuft wer-
den könnten. [...] Keinesfalls sollte die Diskussion um die Parodontitis-
therapie dazu beitragen, die evidenzbasierte Medizin und deren vielfäl-
tige sinnvolle Ansätze in der Öffentlichkeit negativ zu belegen. Das wäre 
in höchstem Maße kontraproduktiv.
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Christoph	Straub

Parodontitis im Blickpunkt
Versagt	die	Parodontitistherapie?	Über	die	Ursachen	der	
hohen	Parodontitisprävalenz	herrscht	weiter	Unklarheit.

Spätestens seit der Veröffentlichung des Vorberichtes 

des IQWiG Anfang des Jahres ist die Parodontitis und 

deren Therapie sprichwörtlich in aller Munde. Gera-

de zu diesem Thema liefert unser jüngst vorgestellter 

Zahnreport mit dem Schwerpunktthema Parodontitis 

aktuelle Erkenntnisse aus der Versorgung.

Die schlechte Nachricht gleich vorweg: Offenbar ver-

fehlt die ParodontitisTherapie häufi g ihr Ziel, Zähne 

zu erhalten. Bei einem Drittel der Behandelten und 

damit bei bundesweit 440.000 Personen gehen in-

nerhalb von vier Jahren erneut Zähne verloren (sie-

he Abb. 1). Das Paradoxe an diesem alarmierenden 

Befund ist, dass die Therapie durchaus wirksam sein 

kann. Auch der besagte Vorbericht des IQWiG gibt zu-

mindest Wirksamkeitshinweise. Ein möglicher Grund 

für den eingeschränkten Erfolg: Die Therapie kommt 

für viele Patientinnen und Patienten offenbar zu spät. 

Denn viele Bürger ahnen gar nichts von ihrer Erkran-

kung und sehen keinen Handlungsbedarf. Wichtig ist 

daher: rechtzeitig zum Zahnarzt gehen. Unser Zahn-

report belegt eindeutig: Patientinnen und Patienten, 

die die jährliche Kontrolluntersuchung nicht wahr-

nehmen, verdoppeln ihr Risiko, im zeitlichen Umfeld 

der Parodontitis-Therapie Zähne zu verlieren (Abb. 

2). Auch nach der Behandlung bleiben sie Risikopa-

tienten, daher ist eine konsequente Nachsorge wich-

tig. Zudem spielt das Thema Therapietreue eine Rol-

le. Die Therapie-Empfehlung des Zahnarztes sollte 

konsequent umgesetzt werden.

Welche Ausmaße Parodontitis inzwischen angenom-

men hat, zeigt auch die Fünfte Deutsche Mundge-

sundheitsstudie aus dem Jahr 2016: Demnach sind 

hierzulande mehr als die Hälfte der Erwachsenen 

mittleren Alters von der chronischen Erkrankung be-

troffen. Unter den Senioren leiden sogar nahezu zwei 

Drittel darunter, beide Gruppen zählen jeweils mehr 

als fünf Millionen Personen. Nicht ohne Grund spre-

chen manche Medien von einer „Volksseuche“ oder 

einem „Zahnkiller“. 

Durch die Ergebnisse des BARMER Zahnreports wird 

die Diskrepanz zwischen den offensichtlich an Paro-

dontitis Erkrankten und den deshalb Behandelten 

deutlich: Weniger als zwei Prozent der Versicherten 

haben im Jahr 2015 eine Therapie durchlaufen; das 

sind gerade einmal 1,2 Millionen Frauen und Männer. 

Woher kommt diese erhebliche Diskrepanz? Bei allen 

derzeitigen Diskussionen zur Parodontitistherapie im 

Rahmen der vertragszahnärztlichen Versorgung stel-

Prof. Dr. Christoph Straub, 
Vorsitzender des Vorstandes
der BARMER

Abb. 1: 
Nach einer Parodontitis-Thera-
pie sind mehr Zahnverluste zu 
verzeichnen als bei Versicher-
ten ohne Behandlung. Ein Zei-
chen dafür, dass die Therapie zu 
spät kommt?

Quelle: 
BARMER Zahnreport 2017
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nämlich bei 2,1 Prozent. Diese Unterschiede sind seit 

mehreren Jahren in der Fachwelt bekannt. Ursachen 

dafür können allerdings auch mit den Reportdaten 

nicht aufgeklärt werden.

Zahnärztinnen und Zahnärzte wissen am allerbesten, 

dass die Erkrankung häufig vermieden oder zumin-

dest stabilisiert werden könnte, wenn Patienten das 

A und O einer guten Zahngesundheit verinnerlichen 

würden – die Vorsorge. Schließlich gilt auch hier das 

Prinzip: keine Parodontitis ohne Zahnbeläge, konse-

quentes Zähneputzen und regelmäßige Inanspruch-

nahme von Kontrolluntersuchungen sind immer noch 

die Voraussetzungen für gesunde Zähne.

Mit unserem Zahnreport liefern wir als BARMER 

wichtige Daten zur aktuellen Lage der Parodontitis-

therapie in der deutschen Versorgungsrealität. Damit 

tragen wir zum wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn 

der zahnärztlichen Versorgungsforschung in Deutsch-

land bei und fördern die Qualität der medizinischen 

Behandlung der Patientinnen und Patienten.

len wir auf Basis unserer Daten nüchtern fest, dass 

die bereits vorhandenen Möglichkeiten der Therapie 

offenbar vielfach nicht genutzt werden. Doch je län-

ger mit dem Behandlungsbeginn gewartet wird, des-

to unsicherer wird der Therapieerfolg. 

Unser Report zeigt zudem, wie wichtig Früherken-

nungs- und Nachsorgeuntersuchungen zu Parodon-

titis insbesondere bei Diabetes-Patienten sind. Denn 

Zahnentfernungen nach einer Parodontitis-Therapie 

erfolgen bei Zuckerkranken deutlich häufiger. Bei jun-

gen Diabetikern zwischen 18 und 25 Jahren ist das 

Risiko sogar mehr als doppelt so hoch wie bei gleich-

altrigen Nicht-Diabetikern (siehe Abb. 2). Die Thera-

pie schlägt hier schlechter an. Die BARMER fordert 

deswegen als Konsequenz, die regelmäßige Kontrol-

le auf Parodontitis zum Bestandteil der bereits be-

stehenden strukturierten Behandlungsprogramme 

für Diabetiker zu machen. Um frühzeitig Folge- und 

Begleiterkrankungen zu erkennen, sind regelmäßige 

Augenuntersuchungen oder die Kontrolle der Füße be-

reits heute Bestandteil dieser Disease-Management-

Programme. Der drohende Zahnverlust bei Diabeti-

kern sollte bei der Versorgung denselben Stellenwert 

erhalten. Zahnvorsorge als DMP-Bestandteil könn-

te einen wichtigen Beitrag dazu leisten, dass bei der 

Behandlung von zuckerkranken Menschen ein stär-

keres Augenmerk auf die Zahngesundheit der Pati-

entinnen und Patienten gelegt wird, um Krankheiten 

wie Parodontitis früh zu erkennen.

Sehr unterschiedlich gehen die Menschen in verschie-

denen Regionen Deutschlands mit dem Problem um. 

Während beispielsweise im Saarland nur 0,9 Prozent 

der Versicherten eine Therapie erhielten, war ihr An-

teil in Nordrhein-Westfalen mehr als doppelt so hoch, 

Der BARMER Zahnreport 2017 zeigt: 
Offenbar verfehlt die Parodontitis-The-
rapie häufig ihr Ziel, Zähne zu erhalten. 
Bei einem Drittel der Behandelten und 
damit bei bundesweit 440.000 Perso-
nen gehen innerhalb von vier Jahren 
erneut Zähne verloren.

Abb. 2: 
Das Risiko eines Zahnverlustes 
durch Parodontitis-Therapien 
ist bei jungen Diabetikern dop-
pelt so hoch wie bei gesunden 
Gleichaltrigen.

Quelle: 
BARMER Zahnreport 2017

*auf Basis einer Analyse von 
416.000 Parodontitis-Be-
handlungen bei Diabetikern
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Das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG): 
Was ist das?
Seit nunmehr fünf Jahren werden neu in den Markt 

eingeführte Medikamente oder Indikationserweite-

rungen von etablierten Arzneimitteln einer „Frühen 

Nutzenbewertung“ durch den Gemeinsamen Bundes-

ausschuss (G-BA) im Rahmen des AMNOG unterzo-

gen, gefolgt von Preisverhandlungen zwischen Her-

stellern und GKV-Spitzenverband. Primäres Ziel des 

Verfahrens ist die Preisfi ndung bei neuen Arzneimit

teln und damit auch eine Kostenkontrolle bei Inno-

vationen im Gesundheitswesen.

Das Verfahren erlaubt den pharmazeutischen Un-

ternehmen, neu zugelassene Medikamente zu einem 

von ihnen festgelegten Preis einzuführen. Die Nut-

zenbewertung durch den G-BA muss ein halbes Jahr 

danach abgeschlossen sein, die Preisverhandlungen 

nach einem weiteren halben Jahr. Wichtig ist, dass 

die Nutzenbewertung im Rahmen des AMNOG un-

abhängig und nachgeschaltet von der Bewertung der 

Wirksamkeit und Sicherheit ist, die für die Zulassung 

eines Medikamentes durch die Zulassungsbehörden 

(Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 

[BfArM], European Medicines Agency [EMA], Food 

& Drug Administration [FDA]) erfolgt. Im AMNOG 

bezieht sich die Nutzenbewertung vor allem auf den 

Vergleich zur vom G-BA festgelegten „zweckmäßigen 

Vergleichstherapie“ (zVT) und Fragestellungen, die 

den potentiellen Zusatznutzen des neuen Medika-

mentes betreffen. Hierbei geht es vor allem darum, 

die Evidenz in Bezug auf den Wortlaut der Zulassung 

bzw. Fachinformation zu beurteilen und es soll vor 

allem ein medizinisch begründeter Rahmen für die 

folgenden Preisverhandlungen durch die Nutzenbe-

wertung geschaffen werden.

Kritik am Verfahrensablauf im AMNOG
Die frühe Nutzenbewertung von neuen Medikamenten 

und die Einführung des AMNOG waren wichtige und 

prinzipiell richtige Maßnahmen. Nach wie vor gibt es 

jedoch entscheidende Kritikpunkte von der Deutschen 

Diabetes Gesellschaft (DDG) und zahlreichen ande-

ren Fachgesellschaften sowie der Arbeitsgemeinschaft 

Wissenschaftlicher Medizinischer Fachgesellschaften 

(AWMF) als Dachorganisation bezüglich der Abläufe 

des Verfahrens, der Festlegung der zVT, des Umgangs 

mit und der Bewertung von Studien und Evidenz und 

der Priorisierung von Endpunkten:

1) Bei der Festlegung der zVT sollen im Vorfeld un-

abhängige klinische Fachexperten zusätzlich gehört 

werden und ihre Expertise zur Beurteilung der vorlie-

genden Evidenz beisteuern. Die Benennung der Ex-

perten sollte in Absprache der AWMF mit den Fach-

gesellschaften erfolgen und es sollen natürlich die 

jeweiligen Vorgaben der Institutionen zum Umgang 

mit Interessenkonfl ikten berücksichtigt werden.

2) Die evidenzbasierten Leitlinien sollten als ver-

pfl ichtender integraler Bestandteil im Begutachtungs

prozess des G-BA, im Dossier des pharmazeutischen 

Herstellers und dem evidenzbasierten Gutachten des 

IQWiG enthalten sein. Falls der G-BA Empfehlungen 

ausspricht, die den Leitlinien-Empfehlungen wider-

sprechen, sollte dies für die praktizierenden Ärzte 

nachvollziehbar sein und der Widerspruch muss wis-

senschaftlich plausibel dargelegt werden.

3) Endpunkte müssen präzise defi niert sein und ihre 

Hierarchisierung muss mit der Defi nition der zVT un

ter Einbeziehung unabhängiger medizinischer Fach-

experten und betroffener Patientenvertretern erfolgen. 

Lässt die Zeitachse der Studien eine abschließende 

Bewertung relevanter Endpunkte, zum Beispiel später 

Nebenwirkungen, nicht ausreichend zu, muss häufi 

ger von dem Instrument der Befristung und vor al-

lem der Wiederaufnahme zur Neubewertung der Evi-

denz Gebrauch gemacht werden. 

4) Bei der Subgruppenbildung, die das IQWiG im Rah-

men seiner Nutzenbewertungsgutachten gerne vor-

nimmt, muss die Evidenz, Plausibilität, statistische 

Aussagefähigkeit und vor allem klinische Anwend-

barkeit kritisch betrachtet werden. Klinisch-wissen-

schaftliche Fachexperten sollten bei Subgruppenbil-

dung und -analysen beraten.

Leider sind diese und weitere Forderungen aus der 

Wissenschaft bislang noch weitestgehend unberück-

sichtigt geblieben.

Dirk	Müller-Wieland,	Baptist	Gallwitz

Zu wenig Medizin in der frühen 
Nutzenbewertung:
Warum	die	wissenschaftlichen	Fachgesellschaften	strukturiert	
in	den	Prozess	der	Nutzenbewertungen	eingebunden	werden	
müssen,	Beispiel	Diabetologie.

Prof. Dr. med. 
Baptist Gallwitz
Präsident der Deutschen Dia-
betes Gesellschaft (DDG)

Prof. Dr. med. 
Dirk Müller-Wieland
Vizepräsident und Medienspre-
cher der Deutschen Diabetes 
Gesellschaft (DDG)
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u.a. die Fixkombinationen ohne Zusatznutzen beur-

teilt, so dass die Einnahme der Einzelsubstanzen an-

erkannt wäre, aber die Kombination in einer Tablette 

nicht. Dies mag formal im Rahmen des IQWiG-Ver-

fahrens richtig sein, medizinisch ist dies aber nicht 

plausibel, falsch, gegen die Interessen der Betroffe-

nen und potentiell sogar kostensteigernd! Dies ist 

nur ein Beispiel warum die DDG sich am Ende des 

Verfahrens eine medizinische Plausibilitätskontrol-

le wünscht. 

Perspektiven?
Das Konzept des AMNOG zur Kostenbegrenzung 

im Sinne der Solidargemeinschaft ist aus Sicht der 

DDG sinnvoll und wird von ihr unterstützt, wobei 

am Verfahren deutliche Verbesserungen wünschens-

wert wären. Hierbei sieht die DDG folgende wesent-

liche Punkte:

• Der Gemeinsame Bundesausschuss (GBA) soll-

te strukturiert die wissenschaftlichen Fachgesell-

schaften bei der Definierung des „medizinischen 

Standards“ nach SGB V einbinden. Eine verstärk-

te Einbindung der Fachgesellschaften könnte die 

wissenschaftliche Expertise z.B. bei der Festlegung 

der sogenannten zweckmäßigen Vergleichsthera-

pie, der Definition sinnvoller Fragestellungen, der 

Festlegung von Sub-Populationen, klinischen End-

punkten und Kriterien stärken und insgesamt den 

Prozess der Nutzenbewertung beschleunigen.

• Zudem sollte bei chronischen Krankheiten die Pa-

tientenrelevanz durch strukturierte und stimm-

berechtigte Einbindung der Betroffenen bei der 

Bewertung und Entscheidung deutlicher wahr-

genommen werden.

• Grundsätzlich hält die DDG auch einen unabhän-

gigen wissenschaftlichen Beirat u.a. zur medizini-

schen Plausibilitätskontrolle der Ergebnisse von 

Nutzenbewertungen für sinnvoll.

IQWiG-Bewertung verunsichert Ärzte und Öffentlich-
keit: Kein Zusatznutzen bedeutet nicht Unwirksam-
keit des Medikamentes.
Im AMNOG-Prozess beauftragt der G-BA das IQWiG 

mit der Bewertung eines neuen Medikamentes im 

Vergleich zu einer vom G-BA festgelegten und in 

der Versorgung weit verbreiteten „Standard“-The-

rapie. Daher prüft das IQWiG nicht den Effekt und 

die Sicherheit eines neuen Medikamentes, dies ist die 

Aufgabe des BfArM bei der Zulassung, sondern setzt 

allein mit der Beurteilung eines eventuellen Zusatz-

nutzens den Rahmen für die anschließenden Preis-

Verhandlungen zwischen GKV-Spitzenverband und 

pharmazeutischem Hersteller. Ein eventuell nicht 

vorhandener „Zusatznutzen“ bedeutet nicht, dass dies 

Medikament „schlecht ist oder nicht wirkt“, sondern 

lediglich, dass keine Beurteilung (häufig auf Grund 

IQWiG-methodenbedingter formaler Kriterien) in Be-

zug auf die Fragestellung und Vergleichstherapie er-

folgen konnte. Dieses Missverständnis verunsichert 

Ärzteschaft, Patienten und Öffentlichkeit. 

„Vergleichstherapie“ heißt nicht, dass es eine Alter-
native zu innovativen Medikamenten gibt.
Wenn eine neue Therapie „verglichen“ wird, sugge-

riert dies durch die Methode vom IQWiG und die 

Fragestellung des G-BA, dass es vergleichbar effek-

tive Alternativen gäbe. Neue Medikamente werden 

insbesondere bei chronischen und multifaktoriell 

bedingten Krankheiten, wie z.B. Diabetes mellitus, 

aber entwickelt, weil Therapieziele mit verfügbaren 

Substanzen meist nicht erreicht werden können. Die 

„additive“ Wirkung von neuen Medikamenten in Be-

zug auf den prozentualen Anteil von Patienten, die 

nun durch die zusätzliche Gabe der neuen Substanz 

von wissenschaftlichen Fachgesellschaften („medi-

zinische Standard“) empfohlene Therapieziele errei-

chen könnten, wird nicht berücksichtigt!

Unsinniger „Preisanker“ bei chronischen Krankheiten 
durch die zweckmäßige Vergleichstherapie
Im Anschluss an die Bewertung einer neuen The-

rapie durch den G-BA werden Preisverhandlungen 

unter Ausschluss der Öffentlichkeit allein zwischen 

dem GKV-Spitzenverband und dem pharmazeuti-

schen Unternehmer geführt. Wenn kein Zusatznut-

zen bescheinigt wurde, ist es vorgegeben, dass der 

Preisrahmen dem der Vergleichstherapie entspricht. 

Dies liegt bei Diabetes mellitus häufig im CentBe-

reich und führt dann häufig zum Rückzug eines Me-

dikamentes vom Markt.

Aktueller medizinischer Unsinn: Fixkombination bei 
Gliptinen ist angeblich „schlechter“ als die Gabe der 
Einzelsubstanzen
Diese Gefahr besteht aktuell weiterhin für die ca. 1,5 

Millionen Menschen, die in Deutschland mit den so-

genannten Gliptinen behandelt werden. Hier wurden 

Der Gemeinsame Bundesausschuss 
(G-BA) sollte strukturiert die wissen-
schaftlichen Fachgesellschaften bei 
der Definierung des „medizinischen 
Standards“ nach SGB V einbinden. [...] 
Grundsätzlich hält die DDG auch einen 
unabhängigen wissenschaftlichen 
Beirat u.a. zur medizinischen Plausi-
bilitätskontrolle der Ergebnisse von 
Nutzenbewertungen für sinnvoll.
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