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Warum brauchen wir Evidenz – und welche?

Entwicklung der Forschung

• Forschungsanreize durch bisherige Evaluation

• Qualität der Forschung

• Optionen 

Zeit
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davon mit herkömmlichen 
Methoden erfassbar

Wissens-
lücke

Daten

Verdopplung medizinischen 

Wissens

•1950: 50 Jahre

•1980: 7 Jahre

•2010: 3,5 Jahre

•2020: 73 Tage (Schätzung)

Densen P. Challenges and opportunities facing medical education. Trans Am Clin Climatol Assoc. 2011;122:48-58
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Ger Med Sci. 2014 Jun 26;12:Doc11. doi: 10.3205/000196
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Evaluation medizinischer Forschungsleistung

 Zielsetzung a priori formulieren und kommunizieren

 Peer Reviews geeignetes Verfahren

 Journal Impact Factor ungeeignet

 Gelungene/r Translation / Praxis-Transfer 

 Nachwuchsgewinnung und -förderung 

Wissenschaftliche „Ertrag“ pro eingesetzter 
Fördersumme zu berücksichtigen

 Geeignete Entwicklung von Indikatoren für größere, oft 
interdisziplinäre Gruppen (z.B. Forschungs-verbünde, 
Vielautoren-Publikationen)

Ger Med Sci. 2014 Jun 26;12:Doc11. doi: 10.3205/000196
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All Trials          

- Qualität klinischer Studien

Registrierung der Studie

Kurz-Berichterstattung über abgeschlossene 
Studie

Umfassender Bericht unter IP / Marketing 
Berücksichtigung

Gezielte Rohdatennutzung (kein individuelles 
Patienten-Datasharing !)

http://www.alltrials.net/
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Interessenkonflikte 
Neufassung am 10.11.17 verabschiedet

 Angabe der Interessen 
 vor Beginn der Leitlinienarbeit
 vor jeder Abstimmung
 am  Ende der Leitlinienarbeit

 Fremdbewertung 
 Graduierung der Teilnahme am Leitlinienprozess

http://www.awmf.org/
fileadmin/user_upload
/Die_AWMF/Delegiert
enkonferenz/DK-2017-
11/TOP_8_20171110_
AWMF_Empfehlungen
_zu_Interessenkonflikt
en__V2.2_f.pdf

http://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/Die_AWMF/Delegiertenkonferenz/DK-2017-11/TOP_8_20171110_AWMF_Empfehlungen_zu_Interessenkonflikten__V2.2_f.pdf
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Robust? Nur 25% 

Begley CG et al.,Nature. 2015 Sep 3;525(7567):25-7

“Although important, the checklists …. do nothing to shift the 

focus from results to the legitimacy of the process by which 

the results are produced.”
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Was wollen Patienten?
Behandlungspräferenzen kritisch kranker Patienten älter als 60 Jahre

Fried TR et al. N Engl J Med. 2002 Apr 4;346(14):1061-6
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Partizipative Entscheidungsfindung

Spies CD et al. Acta Anaesthesiol Scand 2006; 50: 1019–1026
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Patientensicht

602461 biocog.eu
„Der Patient als Partner im medizinischen 

Entscheidungsprozess“: BMG 217-43794-5/5 
DKH 108474



Sind die Patienten nach 5 Tagen wieder 

genesen?

Ist es nur ein „Durchgangssyndrom“?

Delir



Nein, höhere LETALITÄT

Ely et al., JAMA. (14):1753-62, 2004
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Nein, mehr KOGNITIVE DYSFUNKTION

Inouye SK et al., Alzheimer's & dementia: the journal of the Alzheimer's Association 2016; 12: 766-775
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Nein, häufiger DEMENZ & PLEGEBEDÜRFTIGKEIT

Witlox J et al., JAMA. 2010;304:443-451.

Mortalität

Pflegeheim

Demenz
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Nein, häufiger Folgekosten für das Gesundheitssystem

Leslie DL et al., Intern. Med. 2008; 168:27–32.
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Basic Science: Pathomechanismen

Zirkadiane Rhythmik, Schlaf und Kognition

Gais S et al., Nat Neurosci. 2000;3:91335-1339.

Figueroa-Ramos MI et al., Intensive Care Med. 2009;35:781-75

Xie L et al., Science. 2013;342:373-377.

Melatonin

SCN

TRH

Schlaf

Kognition

Delir
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Keine Reduktion der Delirinzidenz
Lichttherapie auf Intensivstation

Simons KS et al., Lancet Respir Med. 2016;4:194-202.
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Warum hat das nicht funktioniert ?
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Auf die Methodik kommt es an (Basic Science) !
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Die Dosis macht den Unterschied
Biologische Wirksamkeit durch hohe

Bestrahlungsstärken

300 – 700lx

B* = Lichtquelle wie bei Simons et al.

Luetz A et al., Clin Health Promot. 2016;6:5-12.Simons KS et al., Lancet Respir Med. 2016;4:194-202.

500 – 1.400 lx

1.900 – 2.750 lx
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„Self healing environment“ 

KF 2027803KJ2 
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„Der intensivmedizinisch behandelte 
Patient soll wach, aufmerksam, 

schmerz-, angst- und delirfrei sein, um 
an seiner Behandlung und Genesung 

aktiv teilnehmen zu können.“

Baron R, Spies C et al., (DAS-S3 Guideline 2015), Ger Med Sci. 2015;13:Doc19.

Auf die Methodik kommt es an 

(Clinical Science) !
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Balzer F, Weiss B, Spies C et al., Crit Care, 2015

2- Jahres-LetalitätKrankenhaus-Letalität

Zu tiefe Sedierung
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FRÜH, tief sedierte Patienten

hatten häufiger ein Delir

Shehabi Y et al., Am J Respir Crit Care Med. 2012;186:724-731.

90% (N=86/96) der Patienten mit Delir 

waren in den ersten 48 Stunden tief sediert.
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Delir und kognitive Langzeitschäden

Pandharipande PP et al., N Engl J Med. 2013;369:1306-1316.

Beginnende

Alzheimer-Demenz
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DELBI-Kriterien der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen

Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF), 2005/2006

AGREE II  

Nationale Domäne 2

Nationale Domäne 1
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Leitlinien/Empfehlung im Kontext S3 DAS-Leitlinie 

Title Organization

Year of 

publication

No. of statements / 

recommendations Scope Appraisal tool Endorsement

Documents used for 

appraisal

DAS-Guideline

DAS-Task Force 

(DGAI, DIVI) 2015 145

for all ICU professionals and all 

critically ill patient populations. Oxford criteria

multiprofessional and 

interdisciplinary 

endorsement

Long Version 

(Langfassung), Short 

version

PAD Guideline SCCM 2013 54 adult ICU patients GRADE

multiprofessional and 

interdisciplinary 

endorsement

Published version and 

Supplemental Digital 

Content 1-3

NICE Guideline NICE

2013, reviewed in 

2015 27

Adults (18 years and older) in 

hospital; Adults (18 years and 

older) in long-term residential 

care GRADE NICE

Full Guideline and 

online supplements

FEPIMCTI 

Guideline FEPIMCTI 2013 138

adult ICU patients, with or 

without tracheal intubation 

(nasal or orotracheal) and 

ventilatory support, and/or with 

certain conditions or diseases. GRADE

Colombian Association of 

Critical Medicine and 

Intensive Care (AMCI)

Published Guideline, 

technical report was 

requested but not 

available at the time 

of analysis

eCASH 2016 11 ICU patients n/a n/a Published Statement

DSIT Guideline DSIT, DASAIM 2015 8 ICU patients n/a DSIT, DASAIM Published Guideline

Table 1: Comparison of individual guideline characteristics

Rosenthal, Weiss, Spies et al., ESICM submitted abstract 2017



Warum brauchen wir Evidenz – und welche?

Leitlinienqualität

Figure 1: Comparison of Guideline Domain Scores. DAS=DAS Guideline, PAD=PAD Guideline, 

NICE=NICE Guideline, FEPIMCTI=FEPIMCTI Guideline, eCASH=eCASH statement, DSIT=DSIT 

Guideline.  The dotted line represents the cut-off for a high-quality score (60%)

Rosenthal, Weiss, Spies et al., ESICM submitted abstract 2017
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Einzelscores in den AGREE II - Domänen

Domain 1 2 3 4 5 6

Median 80,6 54,6 67,6 57,4 44,4 70,8
SD 26,7 28,8 36,3 25,5 33,8 41,2

Minimum 25,9 9,3 6,5 20,4 0 0

Maximum 90,7 81,5 88,5 90,7 84,7 94,4

Rosenthal, Weiss, Spies et al., ESICM Abstract October 2017

Problemdomänen:

- Beteiligung von Interessengruppen

- Klarheit der Gestaltung

- Anwendbarkeit 
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Total=101

Luetz , Spies et al., PlosOne, 2014 

Elliot et al., Critical Care and Resuscitation, 2013

39 % ohne Indikation 

für tiefe Sedierung

Aktuelle Umfragen: Beispiel DAS-Management

Wach kooperativ



Luetz A et al., Spies et al. PloSOne 2014

Die wahrgenommene Praxis unterscheidet sich signifikant von der 

tatsächlichen Praxis.

Teil 1: Allgemeiner Teil Teil 2: Patientenbezogener Teil

Auf die Methodik kommt es an (Clinical Science) !
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N = 185

Gemischtes ICU Cluster Luetz A, Weiss B, Spies C. Journal of Critical Care, 2016

Auf die Methodik kommt es an (Clinical Science) !



Warum brauchen wir Evidenz – und welche?



Warum brauchen wir Evidenz – und welche?

Brouwers M. et al, Can Med Assoc J. 2010.

Implementierung ist Aufgabe der Leitlinien-Gruppe! 



Implementierung (Versorgung - Educational Science)

Entrusted Professional Activities



Carrothers, Barr et al., Critical Care Medicine. 2013, 41(9)

Beispiel: CAM-ICU Implementierung mit 

unterschiedlichen Strategien
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Cluster-Randomisierte Implementierung

Radtke F, Spies C et al., Int Care Med, 

2012
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CPD defined by the World Federation of Medical Education 
as including “all activities that doctors [health professionals] 
undertake, formally and informally, to maintain, update, 
develop, and enhance their knowledge, skills, and attitudes 
in response to the needs of their patients.”

• Tripartite mission

• Roles as providers, teachers, and scholars 

• Faculty as “learning organization“

https://www.google.de/search?q=elephant+in+the+house

&source=lnms&tbm=isch&sa=X&ved=0ahUKEwimpKaF1

M_UAhUF1RoKHRmzDLkQ_AUICigB&biw=1197&bih=83

1#imgrc=Dz-AUlAa6oA09M:&spf=1498072794992

Acad Med 2017 doi: 10.1097/ACM.0000000000001777
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Outcomes only partly map onto Boyer’s definition of scholarship: 
Discovery, Integration, Application, and Teaching

Adaption and Validation of a model extending this definition to contain
• Common Basics (partly overlapping with Integration and Teaching)
• Clinical Application (specifying Application)
• Research (Discovery and partly Integration)
• Teaching and Education (partly overlapping with Teaching)
• Lifelong Learning (no equivalent in Boyer’s model)

Almost all OFs cover Common Basics, Clinical Application, and Lifelong Learning, fewer
and less specific outcomes relate to Research or Teaching

Berliner Qualitätsoffensive 20001441
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Compared to the included frameworks 

the NKLM emphasises competencies necessary for research and teaching 

while clinical application is less prominently mentioned
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Forschung, Lehre und KV

MeduC@se"; Förderkennzeichen: 08 NM 077 A 

Hautz WE, Spies CD et al. JAMA. 2015 Jan 
20;313(3):303-4.
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Auf die Methodik kommt es an (Versorgung – Data Science) !
Postoperative Mortalität in Europa

• 4% postoperative 
Mortalität in Europa

• 75% der Verstorbenen 
nicht intensivstationär 
aufgenommen

• Große Unterschiede 
zwischen Ländern

Pearse R, Spies C et al. Lancet 2012; 380(9847): 1059–1065.



Needham D et al. Crit Care Med 2012

Cameron JI et al. New Engl J Med 2016

PICS

PICS-SPICS-F

Mental Health Kognition Mobilität

Auf die Methodik kommt es an (Versorgung – Patient Preferences) ! 

Post Intensive Care Syndrome (PICS)
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Auf die Methodik kommt es an (Versorgung) !
„Shared Decision Allocation“
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Klinische Routine relevant

ICU QIs und Peer Reviews 

16SV6061 Innofond 01NVF16011



Standard Operating Procedures (SOPs)

• Continuous quality 
improvement in the intranet
and via PDA 
(initially book Q 2 years)

Specifies:

• Time

• Personnel

• Material /Methods
– Medication

– Monitoring

• Optimization of workflows

• Process and cost-transparency

• Improvement and simplification of 

training for both advanced trainees and 

beginners

• Quality Management
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Screenshot SOP
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Screenshot  p. 1 in 
COPRA
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Screenshot QI 
Page in COPRA



Besuch der Station
Kurvenvisite
Externe Begutachtung
Evaluation / Dialog

Leitung der Intensivstation

Geschäftsleitung

Landesärztekammer

Peer Review Team

Peer Review Abschlussbericht
SWOT Bericht

Fragebogen zur 
Selbsteinschätzung

Schutz 

Risiko

Peer Review auf der Intensivstation 



ERIC als neue Versorgungsform

Patientenzentrierter 
Outcome

Akutphase/

QIs

Key 
Performance

Adaptation der 
Therapie

Intersektorale 
QIs

Post-ICU 

Follow-Up

Key Performance

Innofond 01NVF16011
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Patientenzentrierter 
Outcome

Akutphase/

QIs

KPI
Adaptation der 

Therapie

Intersektorale 
Qis

Post-ICU 

Follow-Up

KPI

ERIC 

Training

ERIC

EHealth

ERIC

Follow-

Up

Homogenisierung

Intervention

Evaluation

Innofond-Projekt

Säulen des Case-Care-Managements 



ERIC-Tele-Plattform

Team 1

PDMS-Synsteme

Evidence Based

Practice 

Research

Patienten

Substitution

Selbstwirksamkeit

Partizipative Entscheidungen

Aktualität

Lokalisierung

SOP

Team 2

Telemedizin

ERIC

eHealth

Intervention: Telemedizin
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Optionen zur Diskussion

• Patientenzentriertes Outcome 
• Qualität der Studien erhöhen

– Indikatoren für Robustheit von Daten u.a.:
• Vorveröffentlichung Trials (Projektbezogen)
• Forschungs-SOPs (Institutionell)
• Peer Reviews in der Forschung 
• Akkreditierung (Forschung im experimentellen / klinischen 

Kontext) 

• Belohnungssysteme
– Nachwuchsförderung
– Qualität statt Quantität
– Relevanz aus Patientensicht  



Ziele Partner und Netzwerke

Qualitätsmanagement
SOPs, QIs,  Peer Reviews, 

AkkreditierungRisikominimierung
Ressourcenallokation

Personalentwicklung
multiprofessionelle 

Teams

Klinisch-
evaluierend 

Grundlagen

Versorgung

„Sichere Forschung “
Robustheit und 

Vernetzung 

Generierung

Verbreitung

Induktor

Akzelerator

Multiplikator

Patient im Zentrum

Bessere Kompetenz 
und Verantwortung

Marke „Forschung“

Mehrwert

Nachhaltige Forschung

Implementierung


