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0.5 Kurzfassung

Ziel der hier beschriebenen Studien war es, die klassische Homoopathie
wissenschaftlich zu untersuchen. Dies geschah in zwei Teilen:

I. Klinische Wirksamkeit

1. Doppelblindstudie: Die klinische Wirksamkeit der Homdopathie sollte
in einer randomisierten, doppelblinden, placebokontrollierten Studie ex-
emplarisch untersucht werden. Als Krankheitsbild wurden chronische
Kopfschmerzen behandelt. Die Behandlung folgte klassisch-homoopathi-
schen Prinzipien (Individualisierung, Einzelarzneien nach sorgfaltiger Anam-
nese, eher hohe Potenzen) und war nicht durch Vorgaben eingeschrénkt. 98
Kopfschmerzpatienten, die mindestens einmal in der Woche und seit min-
destens einem Jahr Kopfschmerzen hatten, wurden entweder mit homoopa-
thischer Arznei oder mit Placebo 12 Wochen lang behandelt, nachdem sie
vorher mindestens 6 Wochen Tagebuch gefiihrt hatten. 31 Patienten erhiel-
ten aufgrund der uneingeschréankten Randomisation Placebo, 67 Patienten
wurden homoopathisch behandelt. Zielkriterien waren Haufigkeit, Intensi-
tat und Dauer der Kopfschmerzen, taglich erfasst mittels eines Tagebuchs.
AuRerdem wurde der Schmerzmittelverbrauch und das Befinden erfasst.
Verglichen wurden die letzten vier Wochen der Baseline mit den letzten
vier Wochen der Behandlungsphase. Sowohl die visuelle Inspektion der
Verléaufe, als auch die numerische Zusammenfassung der Zielkriterien
zeigte, dass sich alle Patienten im Laufe der Studie leicht besserten: Sie
hatten einen Tag weniger Kopfschmerzen in vier Wochen. Diese waren
eine halbe Stunde kirzer und um 2 mm weniger intensiv, gemessen auf ei-
ner 100 mm visuellen Analogskala. Jedoch zeigte sich kein Unterschied
zwischen den Behandlungsgruppen. Da die Placebogruppe in der Tendenz
bessere Werte aufwies, wurde auf einen statistischen Test verzichtet; denn
im Protokoll war a priori die einseitige Hypothese ,,Homdopathie ist besser
als Placebo* formuliert worden. In der Doppelblindstudie zeigt sich also
kein Unterschied zwischen homdéopathischer Anamnese gefolgt von ho-
moopathischer Arzneimitteltherapie und homoopathischer Anamnese ge-
folgt von Placeboeinnahme. Variablen, die zu Studienbeginn erfasst wor-
den waren (Personlichkeitsvariablen, Beschwerdeangaben, Erwartungen,
Attributionen, Krankheitsgeschichte) zeigten keinen systematischen Zu-
sammenhang mit dem Therapieerfolg.
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2. Langzeitstudie: Da bereits im Vorfeld die Vermutung geduRert worden
war, dass die vorgesehenen 12 Wochen der doppelblinden Studienbehand-
lung moglicherweise zu kurz wéren, um einen deutlichen Therapieerfolg
oder gar eine Heilung zu dokumentieren, wurden insgesamt 18 Patienten,
die bereit waren, sich in der homoopathischen Praxisgemeinschaft weiter-
behandeln zu lassen, Uber ein weiteres Jahr dokumentiert. Sie fillten tag-
lich Kopfschmerztagebiicher aus. Die Behandlung war, wie bei der Dop-
pelblindstudie, kostenlos gegen Einsendung der Daten und war nicht mehr
verblindet. Alle Patienten zeigten gegentiber der Baseline-Phase deutliche
und signifikante Verbesserungen in allen drei erfassten Zielkriterien Hau-
figkeit, Dauer und Intensitat der Kopfschmerzen. Allerdings war die Ver-
besserung, die vom Ende der Doppelblindstudie bis zum Ende der etwa
einjahrigen, offenen Behandlung stattfand, vernachlassigbar. Alle deutli-
chen Verénderungen in dieser Gruppe der Patienten hatten in den 12 Wo-
chen der doppelblinden Behandlung stattgefunden, und zwar unabhangig
davon, in welcher Gruppe die Patienten urspriinglich waren.

Zur genaueren Analyse dieser Daten wurden Einzelfallanalysen ge-
rechnet. Die Variablen Dauer und Intensitat der Kopfschmerzen wurden
flr jeden dieser Patienten mittels ARIMA-Analyse von inneren Abhangig-
keiten bereinigt, und fir die beiden Interventionszeitpunkte ,,Beginn der
Doppelblindbehandlung” und ,,Beginn der offenen homdopathischen Be-
handlung® wurden Transferfunktionen errechnet, mit deren Hilfe man das
Ausmal} der durch die Intervention erreichten Veranderung statistisch -
berprifen kann. In der Doppelblindphase zeigte ein Patient unter homdopa-
thischer Behandlung eine signifikante Besserung, einer eine signifikante
Verschlechterung, ein Patient unter Placebo eine Besserung mit deutlicher
Tendenz. Zwei weitere Patienten der ursprunglichen Verumgruppe verbes-
serten sich in der offenen Behandlungsphase gegentber der Doppelblind-
phase signifikant, eine Patientin wurde praktisch beschwerdefrei, ein wei-
terer Patient zeigte in der statistischen Tendenz eine deutliche Besserung,
ein anderer eine Verschlechterung. Damit belegt die Zeitreihenanalyse fir
3 dieser 18 Patienten eine deutliche und statistisch auffallige Besserung
unter homdopathischer Therapie, jedoch auch 2 statistisch in der Tendenz
auffallige Verschlechterungen unter Homdopathie. Die Langzeitstudie
zeigt damit einen deutlichen Effekt bei zwei von 18 Patienten oder bei et-
wa 10% der Patienten.

3. Nachbefragung: Ein Jahr nach dem Ende der doppelblinden Studienthe-
rapie erhielten alle Patienten einen eigens konstruierten Katamnese-
Fragebogen und nocheinmal ein Kopfschmerztagebuch tber 6 Wochen.
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Bei den Patienten der Langzeitstudie wurde das letzte vorliegende Tage-
buch gleichzeitig als Katamnese-Tagebuch gewertet. 87 Patienten (95%
der Patienten, die die Studie protokollgemaR beendet hatten) sandten Ka-
tamnese-Fragebdgen zurtick, 81 Patienten lieferten Tagebuchdaten zum
Katamnese-Zeitpunkt. Tagebicher und Fragebogendaten ergeben ein ahn-
liches Bild: Die Patienten kénnen Verbesserungen, die zum Ende der Dop-
pelblindstudie sichtbar waren, halten. Es stellen sich noch leichte, aber
nicht signifikante VVerbesserungen vom Ende der Studie bis zum Zeitpunkt
der Nachbefragung ein. Die Verbesserungen, die in dieser Zeitperiode
stattfanden, waren unabhangig von der in der Zwischenzeit durchgefiinrten
Behandlung, oder anders, die Patienten, die noch weiter in privater ho-
moopathischer Behandlung waren, hatten gleich starke Beschwerden wie
diejenigen, die sich zum Katamnese-Zeitpunkt gar nicht oder anders be-
handeln lielen. Die gréfiten Verbesserungen hatten diejenigen Patienten
erlebt, die sich zum Zeitpunkt der Nachbefragung gar nicht mehr behan-
deln lieRen: sie hatten im Vergleich zur Zeit vor Studienbeginn 15% weni-
ger Kopfschmerzen, die 2 Stunden kirzer waren. Es ist allerdings nicht
entscheidbar, ob in diesem Falle die Nichtbehandlung eine wirksame Form
der Behandlung war oder die Patienten keine weitere Behandlung mehr
brauchten, weil die Studienbehandlung wirksam war. Am meisten profi-
tierten diejenigen Patienten von der Studienbehandlung, die sowohl unter
Spannungs- als auch unter Migranekopfschmerzen litten.

Zusammengenommen ergeben die Daten dieser drei Teilstudien wenig
Hinweise darauf, dass klassisch-homdopathische Behandlung bei diesen
Patienten eine wirksame Form der Behandlung ist. Weder unterscheiden
sich homdopathische Therapie von Placebotherapie, noch lasst sich eine
deutliche Besserung unter homdopathischer Therapie im Verlauf eines Jah-
res offener Behandlung beobachten, noch zeigt sich ein verspateter Effekt.
Was die Patienten dieser Studie an Besserung erlebten, das erlebten sie im
wesentlichen wéhrend der Doppelblindphase, unabhangig davon, ob sie
homdoopathische Arznei oder Placebo erhalten hatten.

Das Ergebnis dieser Untersuchungen legt nahe, dass die in der unkon-
trollierten Praxis beobachtete Wirksamkeit homdopathischer Therapie auch
oder vielleicht vor allem von der Passung zwischen Arzt und Patient ab-
héngt: Die Patienten dieser Studie waren durch 6ffentliche Kanale fir die
Teilnahme gewonnen worden. Sie waren zwar der Homoopathie gegentiber
aufgeschlossen, hatten aber wohl nicht von sich aus den Schritt in eine
homdoopathische Praxis getan. Aulierdem waren sie durchschnittlich seit 24
Jahren an chronischen Kopfschmerzen erkrankt, was aus Sicht der behan-
delnden Arzte ein gravierender Nachteil war. Deshalb sollte man der Be-
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deutung der Selbstselektion von Patienten und dem Kontakt zwischen Arzt
und Patient in kinftigen Untersuchungen besondere Aufmerksamkeit
widmen.

Il. Experimentelle Studien — Homoopathische Arzneimittelprifungen

Das Prinzip der homdopathischen Arzneimittelprifung geht davon aus,
dass gesunde Probanden, die Arzneistoffe in unverdinnter oder potenzier-
ter Form zu sich nehmen, spezifische Symptome erleben, die sich von de-
nen unterscheiden lassen, die die Einnahme eines Placebos hervorrufen
wirde. Diese Behauptung ist bislang kaum untersucht. In einer Pilotstudie
(Walach, 1992) fanden sich Hinweise darauf, dass dies zutreffen konnte.
Allerdings war das Ergebnis nicht eindeutig. In verbesserten Wiederho-
lungsstudien sollten die Daten erhartet werden. Dies fand in zwei Teilen
statt:

1. Multiple, randomisierte Einzelfallexperimente: In zwei Teilstudien wur-
den insgesamt 25 solcher Einzelfallexperimente durchgefihrt, 14 mit Bel-
ladonna C12 und 11 mit Belladonna C30. Jeweils vier Wochen lang wur-
den Placebo und Testsubstanz in zufalliger Reihenfolge, die fiir jeden Pro-
banden anders war, untersucht. Die Einnahme erfolgte immer montags, der
Rest der Woche wurde beobachtet. Daten wurden tber ein strukturiertes
Tagebuch gesammelt und zu einem Belladonna-Symptom-Wert aufaddiert.
Der Kennwert wurde aus der Differenz der Anzahl von Belladonna-
Symptomen in den Belladonnawochen und den Placebowochen gebildet.
Dieser wurde (ber alle mdglichen 70 Permutationen von 4 Belladonna-
und 4 Placebowochen berechnet. Auf diese Weise erhélt man die wahre
Wahrscheinlichkeit dafiir, dass der erhaltene Wert durch Zufall zustande
gekommen ist. Von den insgesamt 25 Experimenten waren 2 in der Ten-
denz signifikant: Eine Person erlebte unter Belladonna mehr Belladonna-
Symptome, eine erlebte unter Placebo mehr Belladonna-Symptome. Au-
Rerdem waren drei weitere Experimente visuell aufféllig, erreichten aber
aus internen statistischen Grinden keine statistische Signifikanz. Es gab
ferner Hinweise darauf, dass es zur Ubertragung von Effekten in die fol-
genden experimentellen Wochen kommt, was die statistische Machtigkeit
des Verfahrens einschréankt und deshalb solche Untersuchungen als nicht
geeignet erscheinen lasst, um dem Phanomen der homoopathischen Arz-
neimittelpriifung weiter nachzugehen. Die Ergebnisse dieser Untersuchun-
gen legen nahe, dass ein spezifischer Effekt homoopathischer Arzneien,
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wenn er wirklich vorhanden ist, sehr klein ist. Es gibt Hinweise darauf, die
aber noch weiterer Erhartung bedurfen.

2. Replikationsstudien: Die Pilotstudie von Walach (1992) wurde mit ver-
bessertem Design, mit mehr Probanden und a priori formulierten Hypothe-
sen wiederholt. Das Design blieb ein Uberkreuzungsdesign, wurde aber um
eine zweiwdchige Vorbeobachtungsphase und um je eine Woche Auslass-
phase zwischen Beobachtung, Experimentalphase 1 und Experimentalpha-
se 2 erweitert. Aullerdem wurden die Experimentalphasen auf zwei Wo-
chen reduziert, sowie die Arzneimitteleinnahme auf zwei Tage reduziert,
so dass die restliche Zeit (fast zwei Wochen) reine Beobachtungszeit wa-
ren. Auf diese Weise konnte das Design auf 8 Wochen gestrafft und um
einige Verbesserungen bereichert werden. Gepruft wurde wiederum Bella-
donna C30. Zur Datenerfassung wurde das gleiche strukturierte Tagebuch
verwendet wie in der Pilotstudie und um einige Details verbessert. Es wur-
den insgesamt zwei verschiedene Gruppen von Freiwilligen untersucht:
Solche, die aus dem homdoopathischen Umfeld kamen — Arzte, Studenten,
Interessierte — und solche, die zwar aufgeschlossen, aber homoopathisch
naiv waren. 87 Personen gaben valide Daten ab. Die mittlere Anzahl von
Symptomen unter Belladonna war leicht hoher als unter Placebo (p = 0.13)
aber kaum verschieden von der Anzahl der unter Baseline beobachteten
Symptome. Die Symptome wurden sowohl unter Belladonna als auch unter
Placebo als kurzer eingestuft im Vergleich zur Beobachtung. Belladonna
und Placebo waren nicht unterscheidbar. Die Intensitdt der Symptome un-
terschied sich nicht. Die Uberprifung moglicher belladonna-typischer
Symptomkonfigurationen, die aufgrund der Literatur und der Ergebnisse
der Pilotstudie vorgenommen wurde, ergab ein uneinheitliches Bild. Ledig-
lich Symptome des Halsbereichs und andauernde Symptome zeigten eine
deutliche und als statistische Tendenz sichtbare Haufung unter Belladonna,
nicht aber unter Placebo. Andere Symptomkonfigurationen hingegen, bei
denen ebenfalls mehr Nennungen unter Belladonna zu erwarten gewesen
waéren, zeigten eine Haufung unter Placebo oder eine Abnahme unter Bel-
ladonna. Auf diese Weise wird kein eindeutiger Trend sichtbar. Die Daten
geben keinen eindeutigen Hinweis darauf, dass Belladonna C30 bei Frei-
willigen mehr oder andere Symptome produziert, als sie ohnedies bereits
haben oder unter Placebo beobachten.

Man konnte an diesen Studien kritisieren, dass keine individuelle Arz-
neimittelgabe vorgenommen worden ist. Will man dies tun, bendtigt man
einen anderen Untersuchungsansatz. Dann misste ein Prufungsleiter per-
sonlichen Kontakt zu den Probanden halten, um die genaue Dosis, bis zu
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der Symptome auftreten, individuell festzulegen. Die Symptome mdissten
sodann anhand der Arzneimittellenren und Repertorien daraufhin tberprift
werden, ob sie dem zu prifenden Arzneimittel zuzurechnen sind, selbst-
verstandlich bevor die Verblindung aufgehoben wurde. Auf diese Weise
konnte man qualitative und quantitative Methode verbinden. Dies wirde
aber einen deutlichen Mehraufwand an Personal und Mitteln erfordern.

Zusammengenommen koénnen diese Studien das Konzept der homoo-
pathischen Arzneimittelprifung experimentell nicht erharten. Die Hinwei-
se darauf, dass ein homoOopathisches Arzneimittel andere Symptome als
Placebo produziert, sind bei wohlwollender Interpretation sehr schwach,
bei herkdmmlicher Interpretation nicht vorhanden. Mdéglicherweise war die
hier verwendete Methode immer noch zu grobmaschig, um die behaupteten
feinen Effekte abbilden zu kdnnen.
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