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Editorial

Die Publikationsflut macht auch vor den
medizinischen Wissenschaften nicht halt.
Jahrlich werden weltweit bis zu 20’000 ran-
domisierte kontrollierte Studien publiziert,
dazu kommt ein Vielfaches an weiteren
Publikationen in Form von Meta-Analysen,
Reviews, Guidelines, Fallserien usw. Auch in
der Komplementarmedizin wird emsig
geforscht und publiziert; in Pubmed finden
sich fur 2015 mehr als 2000 Publikationen.
Fur Arzte in der medizinischen Grundver-
sorgung, die als Generalisten Uber ein bre-
ites medizinisches Wissen verfiigen mussen,
ist es fast unmoglich Uber die aktuelle Stu-
dienlage zu einer konkreten Fragestellung
informiert zu sein. Selbst Spezialisten, deren
Fachgebiete Uberschaubarer sind, bekunden
Muhe und Mangel an der nétigen Zeit, Uber
den Gartenzaun zu schauen und sich zu in-
formieren, was in anderen Fachrichtungen
aktuell ist. Zu Themen der konventionellen
Medizin gibt es etliche Publikationen, wie
z.B. ,Pharmakritik” oder ,infomed-screen”,
die hilfreiche Informationen liefern. Im
Bereich der Komplementarmedizin fehlt
Vergleichbares, obwohl es aufgrund des
grossen Patientenbedirfnisses nach
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erganzenden Behandlungen mit Komple-
mentarmedizin far Grundversorger und
Spezialisten wichtig ist, Uber aktuelle Infor-
mationen darUber zu verfiigen. Daneben
gibt es aus dem Grenzgebiet zwischen Hu-
manmedizin und Sozial- und Geisteswis-
senschaften spannende Forschungsresultate,
die im an zeitlichen Ressourcen knappen
Praxisalltag kaum wahrgenommen oder als
zu wenig (natur)wissenschaftlich betrachtet
werden.

Die Berner Umschau will hier eine Licke
schliessen und in kompakter Form Uber ak-
tuelle Studien aus dem Bereich der Kom-
plementarmedizin und aus medizinischen
~Randgebieten” abseits der klinischen
Forschung informieren. In dieser ersten
Ausgabe hat lhnen das Team der wis-
senschaftlichen Mitarbeiter der Fachrich-
tung Homobopathie des Instituts fur Kom-
plementarmedizin der Universitat Bern eine
informative Mischung zur aktuellen
Forschung in der Homo&opathie zusam-
mengestellt.
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Abkirzungen

M Meta-Analyse

SR systematische Review

RCT randomisierte kontrollierte Studie
K Kohortenstudie

Cs Fallserie

G Guideline

Q Qualitative Studie

R Review

A Akupunktur

AEM Anthroposophisch erweiterte Medizin
HOM Homobopathie

KM  Komplementarmedizin

NT Neuraltherapie

PT Phytotherapie

TCM Traditionelle Chinesische Medizin
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Meta-Analysen zur Homoopathie: Kritik,
Verbesserungsvorschlage, neue Resultate

% Hahn RG. Homeopathy: meta-analyses of
pooled clinical data. Forsch Komple-
mentmed. 2013;20(5):376-81. doi:
10.1159/000355916.

* R HOM

Studienziel

Obwohl| die Homdopathie in Europa eine
lange Tradition hat, wird sie von vielen Wis-
senschaftlern aufgrund der fehlenden
naturwissenschaftlichen Erklarung des
Wirkmechanismus skeptisch beurteilt oder
abgelehnt. Der Beginn der Ara der evi-
denzbasierten Medizin (EBM) in den 90er
Jahren er6ffnete eine neue Auseinanderset-
zung. Die EBM geht davon aus, dass die
Wirksamkeit einer Therapie in grossen ran-
domisierten doppelblinden Studien (RCT)
bzw. durch Meta-Analysen mit statistischen
Methoden bewiesen werden kann.

Methode

In dieser Ubersicht werden die Meta-Analy-
sen zu gepoolten Daten aus placebo-kon-
trollierten klinischen Studien zur
Homd&opathie sowie die daraus entstande-
nen Debatten analysiert.

Resultate

In einer ersten Meta-Analyse 1997 konnten
Linde et al. aus 186 homdopathischen Stu-
dien insgesamt 119 RCTs identifizieren. Fur
die Meta-Analyse wurden die Daten von 89
RCTs gepoolt, was zu einer Odds Ratio (OR)
von 2.45 und einem 95% Konfidenzintervall
(ClI) von 2.05-2.93 zu Gunsten der
Homobopathie flihrte. Auch nach Korrektur
des Publikations-Bias oder nach Einschluss
von nur 26 qualitativ hochstehenden Studi-
en wirkte Homd&opathie signifikant besser
als Placebo (OR=1.66, Cl 1.33-2.08). Auf-
grund der Kritik, dass qualitativ hochste-
hende Studien schwachere Effekte
aufweisen als qualitativ schlechtere Studien,
fuhrten Linde et al. 1999 mit denselben 89
RCTs eine Re-Analyse durch. Dabei ordneten
sie die Studien nach dem Jadad-Score von 0
(sehr schlechte Studienqualitat) bis 5 (aus-
gezeichnete Studienqualitat). Es zeigte sich
ein Trend zu geringerer Signifikanz zugun-
sten der Homdopathie, je besser die Studi-
enqualitat war. Fur alle 6 Jadad-Score-Levels
zeigte sich aber eine signifikant bessere
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Wirkung der Homodopathie gegeniber
Placebo, insbesondere auch fir die 10 RCTs
mit der besten Qualitat. Erst nach Aufteilen
der 89 RCTS in 12 qualitative Gruppen (auf
der Grundlage eines anderen Qualitatrat-
ings) konnte fur die Gruppe mit der besten
Studienqualitat ein negatives Resultat erre-
icht werden. Die Autoren erklaren dies mit
der geringen Anzahl RCTs (5) in dieser
Gruppe, welche die Méglichkeit reduziert,
signifikante Unterschiede zwischen Placebo
und Homoéopathie aufzudecken. Linde und
Melchart analysierten in einer weiteren Ar-
beit 32 RCTs zu individualisierter
Homdopathie mit erneut positiven Resultat
far die Homoopathie (OR=1.66, Cl 1.33-
2.08). In der Subgruppen-Analyse der besten
RCTs war das Resultat negativ (OR=1.12, CI
0.87-1.44).

Diese Resultate fuhrten zu weiteren Meta-
Analysen, basierend auf den 89 RCTs der
ursprunglichen Studie von Linde et al. Die
Forschungsgruppe um Ernst fand in der An-
alyse einer Auswahl von 5 RCTs kein posi-
tives Resultat. In einer Re-Analyse der 10
RCTs mit Jadad-Score 6 konnten sie die posi-
tiven Resultate von Linde et al. bestatigen,
interpretierten das Resultat aber aufgrund
eines theoretischen Modells als negativ.
Cucherat et al. identifizierten 118 Studien
zur Homoopathie, schlossen aber lediglich
17 in ihre Meta-Analyse ein. Hahn beman-
gelt in dieser Arbeit die Auswahl der statis-
tischen Methode sowie die unausgewoge-
nen Ausschlusskriterien. Obwohl 86% der
klinischen Daten ausgeschlossen wurden,
blieb das Resultat fur die Homo&opathie sig-
nifikant positiv.

Ahnliche Maiangel weist die Meta-Analyse
von Shang et al. auf. Aus Sicht des Autors ist
insbesondere der ,Funnel Plot” ungeeignet,
um Schlussfolgerungen zu Wirksamkeit ein-
er Behandlung zu ziehen, wenn die
eingeschlossenen Studien verschiedene klin-
ische Diagnosen betreffen.

Schlussfolgerungen

Klinische Studien zur Homd&opathie zeigen
haufig ein positives Resultat gegenuber
Placebo. Um den Schluss ziehen zu kénnen,
dass Homoopathie keine Wirkung zeigt,
mussten 90% der vorhandenen klinischen
RCTs aus Meta-Analysen ausgeschlossen
und/oder mangelhafte statistische Method-
en angewendet werden. Zukinftige Meta-
Analysen sollten nicht Daten aus allen klin-
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ischen Studien poolen, sondern spezifische
Krankheiten oder Erkrankungsgruppen un-
tersuchen.

Zusammengefasst von Klaus von Ammon

% Mathie RT, Lloyd SM, Legg L a, et al.
Randomised placebo-controlled trials of
individualised homeopathic treatment:
systematic review and meta-analysis. Syst
Rev. 2014;3(1):142.

* SR M HOM

Studienziel

Vor dem Hintergrund, dass in den bisher
publizierten Meta-Analysen zur
Homd&opathie Studien mit verschiedenster
homd&opathischer Behandlungsmethoden
gemischt worden sind, ist von den Autoren
eine systematische Review und Meta-An-
alyse zu RCTs der individualisierten
Homo&opathie durchgefihrt worden. Es
wurde die Hypothese Uberprift, dass die
Resultate dieses Therapieansatzes von einer
Placebowirkung unterschieden werden
kénnen.

Methode

Die Literatursuche, Datenextraktion,
Beurteilung des Bias-Risikos und die statis-
tische Analyse erfolgtem nach einem vor-
rangig offentlich publizierten Studienpro-
tokoll [1]. Zur Bewertung des Bias-Risikos
wurde das ,Cochrane risk-of-bias appraisal
tool” verwendet, wobei die Studien mit Hil-
fe von sieben Bewertungskriterien mit
tiefem, hohem oder unklarem Bias-Risiko
eingestuft werden. RCTs mit insgesamt
tiefem Bias-Risiko oder unklarem Bias in nur
einem der sieben Bewertungskriterien wur-
den als Studien mit zuverlassiger Evidenz
eingestuft. Die Effektgrésse wurde als Oddo
Ratio (OR) beschrieben, wobei eine OR > 1
eine bessere Wirkung von Homd&opathie als
Placebo bedeutet.

Resultate

32 RCTs zu insgesamt 24 Krankheitsbildern
konnten gefunden werden. Davon wurden
12 Studien mit unklarem Bias-Risiko klassi-
fiziert, 20 Studien mit hohem Risiko. 3 Stu-
dien der ersten Gruppe erflllten die Krite-
rien fr eine zuverlassige Evidenz. Von 22
RCTs konnten die Daten extrahiert und fur
die Meta-Analyse ausgewertet werden: OR
= 1.53 (95% Konfidenzintervall (Cl) 1.22 -
1.91). Die Sensitivitatsanalyse der drei Studi-
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en mit der zuverlassigsten Evidenz zeigte
eine OR von 1.98 (95% Cl 1.16 - 3.38).

Schlussfolgerungen

Die Behandlung mit individualisierter
Homdopathie zeigt einen kleinen, spezifis-
chen Effekt. Dieses Resultat steht in Ubere-
instimmung mit Subgruppen-Analysen aus
friheren Meta-Analysen zur Homoopathie.
Aufgrund der tiefen oder unklaren Studien-
qualitat mussen die Resultate allerdings vor-
sichtig interpretiert werden. Um zu aus-
sagekraftigeren Resultaten zu kommen,
sind weitere RCTs in hoher Studienqualitat
dringend nétig.

Zusammengefasst von Martin Frei-Erb

Kommentar

In seiner Arbeit gibt Hahn einen Uberblick
tber die Meta-Analysen gepoolter klinischer
Daten zur Wirksamkeit von Homdopathie,
von der ersten Arbeit von Linde und Kolle-
gen 1997 bis hin zu Shang et al. 2005. Er
flhrt verschiedene Kritikpunkte auf, wobei
sein Augenmerk vornehmlich auf dem Auss-
chluss von Studien tieferer Qualitdt und
dem Einsatz des ,Funnel Plots” fir die In-
terpretation der Daten liegt. Er zeichnet
nach, wie die Debatte um die Wirksamkeit
der Homéopathie mit den Mitteln der Evi-
denzbasierten Medizin ausgetragen wurde
(und wird), und zeigt dadurch auch deren
Grenzen auf. Nur angetént wird leider ein
grundsétzlicher Kritikpunkt: Die konzep-
tionell und methodisch fragwdrdige Praxis,
Studien zu unterschiedlichen Krankheits-
bildern oder mit verschiedenen Behand-
lungsmethoden zusammenzupoolen.

Seit Hahns Arbeit von 2013 ist erfreulicher-
weise eine neue, sorgfiltige Meta-Analyse
zur Wirksamkeit von individualisierter
Homéopathie erschienen, wdhrend das
Gegenstlck zur nicht-individualisierten
Homéopathie in Bearbeitung ist [2]. Eine
grosse Stdrke dieser beiden Arbeiten ist
unter anderem die Verwendung eines pub-
lizierten Studienprotokolls [1,2], was einer
willktrlichen Manipulation der statistischen
Auswertungen entgegenwirkt.

Auch wenn RCTs und Evidenzbasierte Medi-
zin flir komplexe Therapieverfahren wie die
Homéopathie eine Herausforderung
darstellen mégen, gilt es, sich diesen zu
stellen. Mathie und seine Arbeitsgruppe
haben mit ihrer Meta-Analyse jedenfalls
einen kleinen, aber signifikanten Effekt zu-
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gunsten der individualisierten Homéopathie
aufgedeckt und gezeigt, dass die Umset-
zung von wissenschaftlich soliden Method-
en auch flir die Homéopathie méglich ist.

Loredana Torchetti

[1] Mathie RT, Legqg LA, Clausen J, Davidson JRT, Lloyd SM,
Ford I: Systematic review and meta-analysis of randomised,
L -controll rial: f_indivi Li; hom hi
treatment: study protocol. 2013, Version 1.0; 25 January
2013. [http://www.britishhomeopathic.org/wp-content/up-
loads/201.3/05/Study_protocol_for_systematic_review.pdf]
[2] Mathie RT, Legg LA, Clausen J, Davidson JRT, Lloyd SM,
Ford I. Systematic review and meta-analysis of randomised,
I/ -controll rials of non-individuali: hom hi
treatment: Study protocol. Version 1.0, [Internet]. Luton
(UK): British Homeopathic Association. 2014 Oct [cited 2016
! 2. Available f hito: british! .
wp-content/uploads/2014/10/SR+MA-Protocol-Non-indiv-
Hom-30-10-14-2-column++.pdf

Klassische Homo6opathie bei mittelschweren
Depressionen in der Menopause

% Macias-Cortés Edel C et al. Individualized
HomeopathicTreatment and Fluoxetine
for Moderate to Severe Depression in
Peri- and Postmenopausal Women
(HOMDEP-MENOP Study): A Randomized,
Double-Dummy, Double-Blind, Placebo-
Controlled Trial. Fang Y, ed. PLoS One.
2015;10(3):e0118440.

 RCT HOM

Studienziel

Homd&opathie wird in der Behandlung von
Depressionen haufig verwendet, obwohl es
dazu kaum klinische Studien gibt. Das Ziel
der vorliegenden Arbeit war die Wirk-
samkeit und Sicherheit einer individual-
isierten (= klassischen) homd&opathischen
Behandlung (KH) bei Patientinnen in der
Post- und Perimenopause mit mittelschwer-
er bis schwerer Depression zu untersuchen.
Dabei ist einerseits die Wirksamkeit von KH
mit Placebo und in einem weiteren Arm die
Wirksamkeit von Fluoxetin mit Placebo ver-
glichen worden.

Methode

Insgesamt konnten 133 Patientinnen mit der
Diagnose einer mittelschweren bis schweren
Depression (major depressive disorder DSM-
IV) in der ambulanten Sprechstunde fur
Homobopathie an einem o&ffentlichen
Krankenhaus in Mexico City in die Studie
eingeschlossen werden. Bei allen 133 Pati-
entinnen wurde eine homdopathische
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Anamnese durch einen Arzt mit 18 Jahren
Berufserfahrung durchgefihrt und mittels
Hierarchisation und Repertorisation nach
Kent (Radar Version 10) das individuelle
homoéopathische Mittel als C-Potenz ver-
schrieben. Gemass dem Vorgehen der klas-
sischen Homdopathie sind nur Einzelmittel
verabreicht worden, diese konnten im Ver-
lauf durch den behandelnden Arzt gewech-
selt werden.

Die Patientinnen wurden randomisiert einer
von drei Gruppen zugeteilt: 1) individual-
isierte Homoopathie (KH) plus Fluoxetin-
Placebo, 2) Fluoxetin 20mg/d plus KH-Place-
bo, 3) Fluoxetin-Placebo plus KH-Placebo.
Alle drei Gruppen hatten Follow-ups nach 4
und 6 Wochen. Wahrend der Studiendauer
von 6 Wochen durften die Teilnehmerinnen
keine Triptane, Anxiolytica, SSRI oder an-
dere Antidepressiva sowie kein Tramadol
einnehmen oder eine Hormonersatzthera-
pie durchfihren. Ebenfalls nicht erlaubt war
Psychotherapie. Primarer Studienendpunkt
war die Veranderung der Hamilton Rating
Scale of Depression (HRSD), gemessen vor
Studienbeginn und nach 4 bzw. 6 Wochen.
Sekundare Endpunkte waren die Veran-
derung des Beck-Depressions-Inventars (BDI)
und der Greene Climacteric Scale (GCS).
Ebenfalls erfasst wurden die Ansprechrate
(Verbesserung des HRSD um > 50%) und der
Remissionsrate (HRSD < 7 Punkte). Uner-
winschte Arzneimittelwirkungen wurden
von Studienbeginn bis 15 Tage nach Studi-
enende erfasst.

Resultate

Nach einer 6-wochigen Behandlung zeigte
sich eine hochsignifikante Verbesserung des
HRSD in der KH-Gruppe und der Fluoxetin-
Gruppe im Vergleich zur Placebo-Gruppe (p
< .001). Zwischen der KH- und der Fluoxetin-
Gruppe konnte kein signifikanter Unter-
schied (p = 0.082) festgestellt werden, wom-
it allerdings wegen der kleinen Probanden-
zahl pro Gruppe bereits zu Studienbeginn
gerechnet worden war. Betreffend BDI fand
sich nach 6 Wochen kein signifikanter Un-
terschied zwischen den 3 Gruppen (p =
0.130). Im GCS zeigte die KH-Gruppe eine
signifikant bessere Wirkung als Placebo (p =
0.02), wahrend sich keine signifikanten Un-
terschiede in den Vergleichen Fluoxetin vs.
Placebo (p = 0.424) und Fluoxetin vs. KH (p =
0.115) fanden. Die Ansprechraten waren in
der KH-Gruppe (54.5%) und der Fluoxetin-
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Gruppe (41.3%) signifikant héher als in der
Placebo-Gruppe (11.3%). Die Remissionsrate
und die Anzahl unerwlnschter Arzneimit-
telwirkungen zeigten keine signifikanten
Unterschiede der drei Gruppen.

Schlussfolgerungen

Klassische Homoopathie und Fluoxetin sind
wirksam und nebenwirkungsarm in der Be-
handlung von mittelschweren bis schweren
Depressionen im Klimakterium. Nur die
Klassische Homoopathie verbessert zusat-
zlich weitere klimakterische Beschwerden.

Zusammengefasst von Martin Frei-Erb

Kommentar

Macias-Cortes et al. legen eine ausgezeich-
nete Arbeit vor, die alle Kriterien einer qual-
itativ hochstehenden klinischen Studie er-
fallt: Randomisierung, Verblindung aller
Beteiligten (Patientinnen, Arzt, Psychologe,
Statistiker) und Kontrollgruppen zur Be-
handlung mit Klassischer Homéopathie. Die
Resultate bestdtigen unsere klinischen
Beobachtungen im Praxisalltag, dass KH
wirksam in der Behandlung von Depressio-
nen und klimakterischen Beschwerden ist
und dabei der konventionellen Behandlung
mit SSRI nicht unterlegen ist. Aus
homéopathischer Sicht ist diese Studie auch
eine Bestdatigung unseres ganzheitlichen
Krankheitsverstdndnisses, das heisst mit dem
individuellen Einzelmittel lassen sich die
Symptome mehrerer ,klinische Diagnosen”
verbessern (Depression, weitere klimakter-
ische Beschwerden). Aus Grundversorger-
sicht lohnt sich unbedingt das Lesen der
Diskussion der Autoren zu diesen Punkten.
Allenfalls ist Fluoxetin mit 20mg/d unter-
dosiert gewesen und nach neueren Erken-
ntnissen nicht der optimale SSRI zur Be-
handlung von klimakterischen Beschwer-
den. Eine Schwaéche der Studie ist die leicht
zu niedrige statistische Power. Es waére in-
teressant, diese Untersuchung mit grésserer
Teilnehmerinnenzahl und nicht nur indi-
vidueller Homéopathie, sondern auch indi-
vidueller Verschreibung von SSRI zu wieder-
holen.

Martin Frei-Erb
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Homoopathie ist mehr als die Verschrei-
bung von Globuli - Was die Hausarztmedi-
zin daraus lernen kann

% Schmacke N, Mdaller V, Stamer M. What is
it about homeopathy that patients value?
And what can family medicine learn from
this? Qual Prim Care. 2014;22(1):17-24.

* Q HOM

Studienziel

In Deutschland ist in Hausarztkreisen disku-
tiert worden, ob aufgrund der Popularitat
der Homo&opathie bei Patienten gewisse El-
emente dieser Methode Ubernommen wer-
den sollten. Vor diesem Hintergrund sind
Patienten mit chronischen Erkrankungen
Uber ihre Sicht der medizinischen Ver-
sorgung durch Hausarzte mit Zusatzquali-
fikation in Homo&opathie befragt worden.

Methode

Mit 21 Frauen und 5 Mannern im Alter zwis-
chen 29 und 75 Jahren, die bei einem
Hausarzt mit Zusatzqualifikation in
Homdopathie in Behandlung waren, wur-
den semi-strukturierte Interviews gefuhrt.
Deren Inhalt wurde nach der Methode von
Mayring analysiert und zusammengefasst.

Resultate

Als wichtiges Element zeigte sich, dass Pa-
tient und Arzt zueinander , passen” mussen,
um einen gemeinsame Basis zu finden. Pa-
tienten schatzen die individualisierende Be-
handlung in der Homodopathie. Die aus-
fahrliche homoéopathische Erstanamnese
und die Suche nach dem individuell
passenden Arzneimittel sind von den Pa-
tienten als vertrauensbildend erlebt wor-
den.

Schlussfolgerung

Aus Sicht der Patienten ist der Erstkontakt
mit einem Arzt von grosser Bedeutung in
der Bildung einer nachhaltigen Arzt-Patien-
ten-Beziehung. Hausarzte mit Zusatzquali-
fikation in Homdopathie erreichen aus Sicht
der Studienteilnehmer wahrend der Erst-
konsultation ein hohes Niveau an Ver-
trauen, was die weitere medizinische Be-
handlung erleichtert. Dieselben Patienten
bemangeln, dass sie bei konventionellen
Hausarzten oft Muhe bekunden, eine Ver-
trauensbasis zu finden.

Zusammengefasst von Martin Frei-Erb
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Kommentar

Die Studie von Schmacke et al. zeigt, dass es
in der untersuchten Stichprobe dank der
homéopathischen Vorgehensweise bzw.
dank der ausftihrlichen ein- bis zweist(indi-
gen Anamnese bei der Erstkonsultation
meist gelungen ist, ein hohes Niveau an
Vertrauen aufzubauen. Dies erleben Patien-
ten mit chronischen Beschwerden als sehr
positiv, auch im Vergleich zu verschiedenen
anderen Konsultationen, in welchen sie sich
nicht ernstgenommen flhlten und sich auf-
grund mangelnden Vertrauens teilweise
nicht trauten, Fragen zu stellen, ihre Be-
denken oder ihre Meinung zu &ussern.

Die in der Studie von den Patienten genan-
nten Vorteile der homdéopathischen Be-
handlungsweise decken sich mit Postulaten
der Patientenzentrierten Medizin: Eine an
einem Dialog auf Augenhéhe orientierte,
wertschdtzende Kommunikation, bei welch-
er der Arzt den Patienten und seine
Sichtweise ernst nimmt und ein authentis-
ches Interesse am Patienten zeigt.

Verschiedene Studien belegen den positiven
therapeutischen Effekt einer guten Arzt-Pa-
tient-Beziehung. Betrachtet man die Ergeb-
nisse von Schmacke et al. in diesem Rahmen,
zeigt sich welchen Beitrag die Homéopathie
diesbezlglich leisten kann, denn es besteht
auf Patientenseite nach wie vor ein teil-
weise nicht gestilltes Bedlirfnis nach einer
empathischen, offenen und nachhaltig ver-
trauensférdernden Art und Weise der Arzt-
Patient-Kommunikation. Schmacke et al.
fahren die anhaltende Popularitidt der
Homéopathie in Deutschland auch darauf
zurtick, dass sie dieses Bedurfnis erflllt.

Fur die Zukunft lasst sich ableiten, dass eine
offene, empathische und vertrauens-
bildende Kommunikationskultur in der
medizinischen Tatigkeit von grosser Bedeu-
tung ist. Weitere Schritte in diese Richtung
sind deshalb sowohl in der alltdglichen
praktischen Tdatigkeit wie auch in der
Forschung sinnvoll und notwendig.

Matthias Heri
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Wissenschaftliche Priifung von Hochpoten-
zen am Menschen - ein neues Studiende-
sign fir homéopathische Arzneimittelprii-
fungen

% Walach H, Teut M. Scientific proving of
ultra high dilutions on humans. Home-
opathy. 2015;104(4):6-11.

% RHom

Studienziel

Homoopathische Arzneimittelpridfungen
(AMP) sind eine wichtige Grundlage der
Homd&opathie. Diese Rezension bespricht die
Resultate und Interpretationen der Autoren,
die auf Basis einer Reihe von AMPs zwischen
1994 und 2015 entstanden sind. Sie ver-
schafft einen Uberblick tber die unter-
schiedlichen Versuche mittels modernen,
wissenschaftlichen und experimentellen
Methoden und will die Frage beantworten,
ob in einer Prifung homdopathischer
Arzneimittel am gesunden Menschen spezi-
fische Symptome auftreten, die von place-
bogenerierten Symptomen unterschieden
werden kdénnen.

Methode

Uber die Jahre wurden verschiedene exper-
imentelle Modelle zur Durchfihrung von
Arzneimittelprifungen verwendet. Dies
waren wiederholte Cross-Over-Studien mit
klar definierter Datenerhebung und eine
randomisiert-kontrollierte Einzelfall-Studie
zum qualitativen Erkenntnisgewinn. Das
endgultig verwendete Modell beinhaltete
eine sorgfaltige, qualitative Datenerhebung
bei erfahrenen Freiwilligen und den durch
ausgebildete Gutachter gefallten Entscheid,
ob die Symptome typisch fur das geprufte
Arzneimittel waren oder nicht. Dieses Studi-
endesign ist dreifach verblindet und place-
bo-kontrolliert.

Resultate

Entgegen vorherigen Ergebnissen bezuglich
oben genannter Fragestellung erlaubte das
neu entwickelte Modell Verum- und Place-
bosymtpome in zwei definitiven Prifungen,
denen vielversprechende Pilotstudien vo-
rausgegangen waren, wiederholt klar zu
unterscheiden. Die Ergebnisse waren statis-
tisch signifikant. Auch gab es Anzeichen fur
den bereits im Voraus vermuteten orts- und
subjektunabhangigen und von daher imma-
teriellen Charakter der homoopathischen
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Wirkung. Die Konsequenzen fur die zukin-
ftige Methodik bei der Durchfihrung von
Arzneimittelprifungen werden diskutiert.

Schlussfolgerungen

Mit einigen methodischen Vorkehrungen
kénnen homoopathische Arzneimittelpri-
fungen zur Unterscheidung von arzneispezi-
fischen und placebogenerierten Symptomen
herangezogen werden. Dies kdénnte ein
Weg fur eine experimentelle Beweisfihrung
sein, dass homoopathische Medikamente
nicht nur Placebos sind. Allerdings mussten
die Ergebnisse noch von unabhangigen
Gruppen repliziert werden.

Zusammengefasst von Katharina Gaertner

Kommentar

Bisher konnten homéopathische Arzneimit-
telpridfungen (AMP) am gesunden Men-
schen keine schlissige Aussage dartber
machen, ob homéopathische Mittel Symp-
tome hervorbringen, die von einer Place-
bowirkung zu unterscheiden waéren. Die
jahrelange Arbeit der europdischen
Forschungsgruppe um Harald Walach
prasentiert mit diesem Artikel wie durch die
Auseinandersetzung mit Uberraschenden
und unschltssigen Ergebnissen durch wis-
senschaftliche Methodik bereichernde
Erkenntnisse gewonnen werden kénnen. In
den frtiihen Arbeiten der Autoren war
aufgefallen, dass bei vielen AMP-Teil-
nehmern arzneispezifische Symptome auf-
traten, wobei es aber zwischen den beiden
Gruppen (Verum vs. Placebo) keine Unter-
schiede in der Anzahl der Symptome gab.
Auch traten bei den Teilnehmenden, die
ausschliesslich Placebo erhielten, arzneimit-
telspezifische Symptome auf. Es handelte
sich dabei um doppelblinde AMPs gut
bekannter und vielfach beschriebener Mittel
(z.B. Belladonna, Bryonia, etc.). Darautfhin
wurde durch H. Méllinger die Symptomen-
bewertung hinsichtlich ihrer Spezifitat und
Klarheit eingefihrt. Dies bedeutete eine in
das Studiendesign implizierte Gutachter-
funktion, durch die unspezifische, unklare
und wahrscheinlich placebo-assoziierte
Symptome aus den Prifungsprotokollen
entnommen werden konnten und somit das
sogenannte ,Placebo-Rauschen”, eine Verz-
errung, welche durch die grosse Anzahl
dieser Symptome normalerweise entsteht,
minimiert werden konnte. Allerdings traten
auch in diesen Arzneimittelprifungen bei
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der Einnahme von Placebo arzneispezifische
Symptome auf und die Ergebnisse konnten
wiederholt intraindividuell, aber nicht zwis-
chen den Gruppen statistisch signifikant un-
terschieden werden. Daher wurde ein rig-
oroses Prifungsdesign entwickelt, bei dem
aus einer gentigend grossen Liste gut
bekannter Arzneien zwei randomisiert wur-
den, die in einem drei-armigen placebo-
kontrollierten Versuchsaufbau mit cross-
over, den Teilnehmer der AMP zur Ein-
nahme gegeben wurden. Dies ergab
schliesslich eine statistische Signifikanz hin-
sichtlich der arzneispezifischen Symptome
far die jeweiligen Verum-Gruppen. Allerd-
ings zeigte sich auch hier das Auftreten von
arzneispezifischen Symptomen in der Place-
bo-Gruppe und sogar zusdtzlichen Symp-
tomen der nicht in die Pridfung ran-
domisierten Arzneien aus der Liste. Diese
zundchst verwirrenden Fakten unterstlitzen
diejenigen praktizierenden und forschen-
den Kollegen, die eine immaterielle
Wirkung der Homéopathie annehmen, da
sie nicht durch lokale und kausale Effekte
erklart werden kénnen.

Das erfreuliche Ergebnis ist also, dass es,
obgleich nur mit einem etwas komplizierten
Studienaufbau, méglich ist, signifikant mehr
spezifische Symptome des homéopathischen
Mittels bei gesunden Probanden hervorzu-
rufen, als mit Placebo. Auch wenn, wie die
Autoren anmerken, die Resultate noch nicht
unabhdngig repliziert worden sind,
scheinen sie meiner Meinung nach durchaus
ermutigend und neben den Ergebnissen aus
guten klinischen Studien und Versuchsrei-
hen aus dem Labor ein weiterer Hinweis auf
eine spezifische Wirkung homdéopathisch
potenzierter Substanzen. Offen bleibt
allerdings erneut die Frage, auf welche
Weise diese Wirkung zustande kommt.

Dr.med. Katharina Gaertner
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