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1. Einleitung 1

1 Einleitung

1.1 Komplementarmedizin in Deutschland

Die Komplementarmedizin erfreut sich in Deutschland nicht nur wachsender Beliebtheit
bei Anwendern und Arzten [1], sie ist inzwischen auch im Lehrgebaude der
Schulmedizin angekommen. Daflir sprechen die in den letzten Jahren neu
geschaffenen Professuren fiir Komplementarmedizin®. Diese Trends unterstreichen,
dass die Komplementarmedizin immer mehr als Erganzung und nicht als Ersatz
schulmedizinischer Therapieformen gesehen wird [2].

Es gibt fur das Gebiet der Komplementarmedizin in Deutschland bislang keine
einheitliche sprachliche Regelung. Wéahrend im wissenschaftlichen und rechtlichen
Bereich diese als unkonventionelle medizinische Richtungen oder besondere
Therapierichtungen bezeichnet werden, spricht man im Volksmund vielfach von
Ganzheitlicher Medizin, Alternativen Therapieverfahren bzw. Heilmethoden oder auch
von Aul3enseiter- bzw. sanfter Medizin. Am praktikabelsten lassen sie sich analog zum
angloamerikanischen Sprachgebrauch ,CAM = Complementary and Alternative
Medicine* [3] als Komplementarmedizin zusammenfassen. Darunter fallen die
Methoden der klassischen von Kneipp begrindeten Naturheilkunde mit Hydro- und
Phytotherapie, Massagen und Diatetik, die Neuraltherapie, die Manuelle Therapie mit
Chiropraktik und Osteopathie, und eigenstéandige Medizinsysteme wie Homd&opathie
und Anthroposophische Medizin sowie die Traditionelle Chinesische Medizin (TCM) mit
Akupunktur und das indische Ayurveda [4]. Trotz der grof3en Unterschiede dieser
Medizinalsysteme im kulturhistorisch bedingtem Verstandnis von Gesundheit und
Krankheit und der praktischen Ausfiihrung, haben sie jedoch eines gemeinsam: ein
Uber die rein korperliche Ebene hinausgehendes Verstandnis des Menschen [5]. Bei
den behandelnden Arzten bestehen positive Zusammenhiange zwischen dem
ganzheitlichen Verstandnis von Krankheit bzw. der Annahme psychischer Beteiligung

! stiftungsprofessur fur ,Naturheilkunde und Komplementarmedizin® Technische Universitat Miinchen;
Stiftungsprofessur fir ,Komplementarmedizin“, Charité Universitatsmedizin, Berlin; Lehrstuhl fir
.Naturheilkunde* der Medizinischen Fakultat der Universitdt Rostock; Lehrstuhl fir ,Medizintheorie,

Integrative und Anthroposophische Medizin“, Universitat Witten/ Herdecke.
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bei einer Erkrankung und einer Beflirwortung komplementarmedizinischer
Heilmethoden [2]. Seit Anfang der 90er Jahre konnte in Deutschland und anderen
westlichen Léandern eine verstarkte Nachfrage nach komplementarmedizinischen
Verfahren verzeichnet werden [1,3,6,7]. Doch was sind das fur Patienten und was sind
ihre Beweggriinde, sich fir komplementarmedizinische Verfahren zu entscheiden?

Uberwiegend sind es wohlhabendere Patienten [8,9] mittleren Alters mit einem hoheren
Bildungsgrad, darunter mehrheitlich Frauen [10-14]. Sie haben im Vergleich zur
Normalbevélkerung einen gesuinderen Lebensstil, ernéhren sich eher vegetarisch oder
mit Vollwertkost und nehmen weniger Genussgifte zu sich [13]. Dies bestatigte sich
auch in einer aktuellen Umfrage in Deutschland, in der 1001 Menschen zur

Inanspruchnahme alternativer Therapieverfahren befragt wurden [15].

Oft werden komplementarmedizinische Therapien bei psychischen und funktionellen
Erkrankungen wie z.B. Angststbrungen, Depressionen, Schlafstbérungen, Fatigue-
Syndrom oder Abgespanntheit in Anspruch genommen [11,12]. Die haufigsten
Krankheitsbilder sind jedoch Rickenschmerzen, Allergien, Erkéltungen, Cephalgien und
Erkrankungen aus dem rheumatischen Formenkreis [3,10,16]. Prinzipiell werden
komplementdre Heilmethoden eher bei chronischen und Bagatellerkrankungen
wahrgenommen, kaum jedoch bei akuten Erkrankungen oder Notféllen [2].
Offensichtlich scheint bei der Entscheidung fir eine komplementarmedizinische
Therapie auch eine wachsende Unzufriedenheit mit den konventionellen Behandlungen
Ausschlag gebend zu sein [13,17,18]. Fur viele européische Lander gibt es keine
systematischen  Untersuchungen Uber die Inanspruchnahme komplementéar-
medizinischer Therapien [19]. In Deutschland werden am héaufigsten die klassischen
Naturheilverfahren wie Bewegungstherapie (29%), Phytotherapie (27%) und Massagen
(18%) in Anspruch genommen; dann folgen Chiropraktik als manuelle Therapie und
Homoopathie als eigenstandiges medizinisches System mit je 15% [10].

1.2 Homdbopathie

Die Homdopathie wurde von dem deutschen Arzt Samuel Hahnemann (1755-1843) [20]
Anfang des 19. Jahrhunderts entwickelt. Der Name leitet sich aus dem Griechischen ab

(homoios = é&hnlich und pathos = Leiden) und steht fir das Prinzip dieser
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Arzneitherapie. Die Entstehung und Weiterentwicklung dieser Arzneitherapie wird im
Folgenden erlautert.

Hahnemann stieR als er eine Ubersetzung von William Cullens ,A treatise of the Materia
medica“ anfertigte, auf die Aussage des Verfassers, dass Chinarinde Wechselfieber
durch ihre magenstarkende Wirkung heile [21a]. Hahnemann begann 1790 diese von
Cullen aufgestellte Behauptung im Selbstversuch zu Uberprifen, den er
folgendermalR3en beschreibt: ,Ich nahm des Versuches halber etliche Tage zweimal
taglich jedes Mal 4 Quentchen gute China ein; die Ful3e, die Fingerspitzen usw. wurden
mir erst kalt, ich ward matt und schlafrig, dann fing das Herz an zu klopfen, mein Puls
ward hart und geschwind; eine unleidliche Angstlichkeit, ein Zittern (aber ohne
Schauern), eine Abgeschlagenheit durch alle Glieder; dann ein Klopfen im Kopf, Rote
der Wangen, Durst, kurz alle mir sonst beim Wechselfieber gewdhnlichen Symptome
erschienen nacheinander [...]. Dieser Paroxysmus dauerte 2 bis 3 Stunden jedes Mal
und erneuerte sich, wenn ich diese Gabe wiederholte, sonst nicht. Ich horte auf und ich
ward gesund.“ (Zitat aus Hahnemanns deutscher Ubersetzung des Werkes von Cullen
1789, S. 103 ff). Hahnemann interpretiert seine im Selbstversuch gemachte Erfahrung
in einer Veroffentlichung in Hufelands Journal ,Versuch lber ein neues Prinzip zur
Auffindung der Heilkrafte der Arzneisubstanzen® und entwickelt darin die
Ahnlichkeitsregel. Er schreibt: ,Jedes wirksame Arzneimittel erregt im menschlichen
Korper eine Art von eigener Krankheit. Man ahme die Natur nach, welche zuweilen eine
chronische Krankheit durch eine andere hinzukommende heilt, und wende in der zu
heilenden (vorziglich chronischen) Krankheit dasjenige Arzneimittel an, welches eine
andere, moglichst ahnliche Krankheit zu erregen imstande ist und jene wird geheilt
werden; similia similibus* [22]. Die endgiiltige Formulierung erfahrt die Ahnlichkeitsregel
in der Einleitung des ,Organon der Heilkunst‘, dem Hauptwerk der Homd&opathie:
~Wahle, um sanft, schnell, gewi3 und dauerhaft zu heilen, in jedem Krankheitsfalle eine
Arznei, welche ein &hnliches Leiden (homoion pathos) fir sich erregen kann, als sie
heilen soll“ [23a]. Die individuellen Symptome und personlichen Eigenschaften des
Patienten fiihren somit nach der Ahnlichkeitsregel zu der individuellen Arzneimittelwahl
eines homoopathischen Medikamentes. Dabei handelt es sich um ein potenziertes
Arzneimittel, das nach den Grundprinzipien der Homob6opathie hergestellt und

angewandt wird [24].
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Diese Ahnlichkeitsregel, die im Prinzip bereits im Corpus Hippocraticum, bei Galen und
bei Paracelsus formuliert wurde, wurde durch Hahnemann weiterentwickelt [25,26]. Sie
ist als Simileprinzip ,similia similibus” fir die Homoopathie von zentraler Bedeutung.

Ihre Anwendung erfolgt im arztlichen Handeln. Der Arzt soll die Gesamtheit aller
Symptome einer Krankheit beobachten und in einer ausfihrlichen Anamnese erfassen
und daraufhin das entsprechende Arzneimittel wéhlen [27]. Die Gesamtheit der
Symptome des Patienten wird auch als Krankheitsbild bezeichnet. ,Bei dieser
Aufsuchung eines homoopathisch spezifischen Heilmittels [...] sind die auffallendern,
sonderlichen, ungewo6hnlichen und eigenheitlichen (charakteristischen) Zeichen und
Symptome des Krankheitsfalles besonders und fast einzig fest in’s Auge zu fassen...”
[23b]. Dabei sind neben den Symptomen der vordergrindigen Erkrankung, die
individuellen, subjektiven Beschwerden einer Erkrankung (Krankheitserleben)
entscheidend und machen erst die Zuordnung einer spezifischen homoopathischen
Arznei moglich [28].

Die Bedeutung der individuellen Symptome wird in einem Beispiel von Jonas et al. [29]
deutlich: 2 Erkaltungspatienten haben die gleiche schulmedizinische Diagnose:
.Infektion des oberen Respirationstraktes®. Aufgrund der individuellen Symptomatik -
der eine leidet unter ,klarem, dinnen Ausfluss aus der Nase“ und ,wundmachender
Tranenabsonderung®, der andere unter ,dicken gelblichen Absonderungen aus der
Nase“, ist dabei ,durstlos” und hat ,Verlangen nach frischer Luft" - wirden diese beiden
unterschiedliche, ganz spezifische Arzneimittel erhalten. Der erste erhielte eine
homdoopathische Potenz von Allium cepa, der zweite wirde mit Pulsatilla behandelt

werden.

Die Auffindung des ,heilenden” spezifischen homdéopathischen Arzneimittels, dem so
genannten ,Simile®, erfolgt Uber den Abgleich der Symptomreihen von Krankheitsbild
und Arzneimittelbild; meistens unter Zuhilfenahme von Symptomverzeichnissen. Diese
sind entweder nach Arzneimitteln mit den dazugehoérigen Arzneimittelbildern (Materia
medica) oder nach Symptomrubriken (Repertorien) geordnet sind.

Basierend auf der Annahme, dass ein Simileprinzip existiert, wurde von Hahnemann die
Arzneimittelprifung am Gesunden entwickelt und systematisiert [23c]. Dabei werden die
zu prufenden homoopathischen Arzneien gesunden Probanden nach festgelegten
Richtlinien verabreicht und die auftretenden subjektiven und objektiven Symptome als

Reaktion auf die Arznei interpretiert und protokolliert. Die Gesamtheit der Prifsymptome
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einer Arznei ergibt das so genannte Arzneimittelbild, welches in den o.g.
Symptomverzeichnissen systematisiert wird.

Im Laufe der Zeit haben sich die methodischen Standards der von Hahnemann
entwickelten Arzneimittelprifung immer mehr den modernen Forschungsstandards
inklusive Randomisierung, Verblindung und Placebogabe angeglichen [30,31].
Anfanglich gab Hahnemann die Arzneien unaufbereitet in wagbarer Dosis. Er
beobachtete, dass diese gebréauchliche Verabreichung nicht optimal war. Die
Arzneiwirkung schien ihm abhéangig vom Ausgangsstoff zu stark (Nebenwirkungen)
oder zu schwach (ungentigende AufschlieBung der Arznei z.B. bei unléslichen
Mineralstoffen). Er entwickelte eine Methode, Quantitat und Qualitat in optimaler Weise
zu verbinden. Dabei soll durch Bearbeitung der Ursubstanz (Verreiben und
Verschutteln) eine Minimierung der Dosis und eine Steigerung der Wirksamkeit erlangt
werden [23d]. Hahnemann gab dieser so bearbeiteten Arznei den Namen ,Potenz* oder
.-Dynamisation“ [21b]. 1839 schreibt er: ,Homoopathische Dynamisationen sind wahre
Erweckungen der in natirlichen Koérpern wéhrend ihres rohen Zustandes verborgen
gelegenen, arzneilichen Eigenschaften* [32]. Die Ausgangsstoffe homdopathischer
Arzneien stammen aus den unterschiedlichsten Bereichen (Pflanzen, Tiere, Mineralien,
Krankheitserreger und Chemikalien). Die ersten Anweisungen zur Herstellung der
homdoopathischen Arzneien sowie deren Benennung stammen direkt von Hahnemann
und finden sich in seinem ,Organon der Heilkunst® [23e]: Als Beispiel mag die
Herstellung einer Arznei Pulsatilla C30 dienen: Dazu nimmt man die ganze Pflanze von
Pulsatilla pratensis (Wiesenklichenschelle) zur Zeit der Blite. Man verreibt z.B. ein
Gran mit 100 Gran Milchzucker fur eine Stunde, nimmt davon ein Gran und zerreibt es
wieder mit 100 Gran Milchzucker und wiederholt diesen Schritt ein drittes Mal, man
erhalt die Urtinktur Pulsatilla. Ein Gran dieses Pulvers wird nun in 500 Tropfen eines
Gemisches aus einem Teil Branntwein (Ethanol) und 4 Teilen destillierten Wasser
aufgelést und ein Tropfen davon wird nun in ein Gefald mit 100 Tropfen Branntwein
gegeben. Durch 100 starke SchuttelstéRe wird die erste Potenzierungsstufe (C1)
hergestellt. Von dieser Lésung nimmt man wieder einen Tropfen und gibt ihn in ein
weiteres Gefald mit 100 Tropfen Branntwein und verschuttelt dieses wieder. Dadurch
erhalt man eine C2-Potenz. Durch 30-maliges Wiederholen dieser Prozedur erhalt man
eine Pulsatilla C30. Eine weitere Potenzierungsform entwickelte Hahnemann in seinen
letzten Lebensjahren. Hierfur trankte er ein Rohrzuckerkigelchen mit Urtinktur, I6ste

dieses in 100 Tropfen Ethanol auf, verschittelte es und gab einen Tropfen davon erneut
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auf ein Rohrzuckerkigelchen, welches er dann wieder in 100 Tropfen Ethanol I6ste.
Diese Verdunnungen entsprechen ungefahr Verdinnungsschritten von 1:50000,
weshalb sie auch LM- oder Q-Potenzen (Quinquagiesmillesima = 50000) genannt
werden. Seit 1978 ist die Herstellung homéopathischer Arzneien in Deutschland im
Homoopathischen Arzneibuch [33] festgelegt: Verdinnungsschritte im Verhaltnis 1:10
fuhren zu den gebréuchlichen D-Potenzen (Dezimal-Potenzen), eine D6 zeigt eine
Verdiinnung der Urtinktur von 1:10° an; Verdiinnungsschritte im Verhaltnis von 1:100
fuhren zu den C-Potenzen (Centesimal-Potenzen), wobei eine C30 eine Verdinnung
von 1:100*° anzeigt. Potenzen koénnen als reine Milchzuckerverreibungen
(Triturationen), als wassrige/ alkoholische Ldsung (Dilutionen) oder als solche auf

Rohrzuckerkiigelchen (Globuli) oder Laktose (Tabletten) aufgebracht vorliegen [33].

Wie jedoch stellte sich Hahnemann den Wirkungsmechanismus der homoéopathischen
Arzneien vor? Dazu muss man zundchst seine immanenten Begrifflichkeiten von
Gesundheit und Krankheit verstehen. Fur Hahnemann ist Gesundheit Ausdruck einer
unverstimmten Lebenskraft: ,Im gesunden Zustande des Menschen waltet die
geistartige, als Dynamis den materiellen Kérper belebende Lebenskraft unumschréankt
und halt alle seine Theile in bewundernswirdig harmonischen Lebensgange“ [23f].
Krankheit ist demzufolge eine Stérung der Lebenskraft [23g]. Die Behandlung von
Krankheiten gelingt durch Einflussnahme auf die verstimmte Lebenskraft. ,Demnach
konnen Heil-Arzneien, nur durch dynamische Wirkung auf das Lebensprincip
Gesundheit und Lebensharmonie wieder herstellen...” [23h]. Die Heil-Arznei wirkt auf
den Korper regulierend ein. Sie erzeugt eine Kunstkrankheit und setzt einen
spezifischen Reiz (Erstwirkung). Durch die darauf folgende Gegenreaktion des
Organismus (Gegenwirkung, Nachwirkung) werden die Kunstkrankheit und die
vorliegende Krankheit ausgeloscht (Heilwirkung) [23i,j,k]. Moderner formuliert bedeutet
dies: ,Homoopathische Therapie hat das Ziel, die korpereigenen Regulationen zur

Selbstheilung anzuregen und sinnvoll zu steuern® [21c].

Doch gerade der Wirkungsmechanismus der potenzierten Arzneien wird sehr
kontrovers diskutiert. In diesem Zusammenhang wird h&ufig auch der Begriff der
Hormesis (griechisch: ,Anregung, Anstol3", englisch: Adaptive Response = angepasste
Antwort) genannt. Er bezeichnet das Phanomen, dass Wirkstoffe in geringen Dosen

einen umgekehrten oder anderen Effekt auf den Organismus haben als héhere Dosen.
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Die Dosis-Wirkungs-Kurve, zeigt einen [-formigen Verlauf oder auch ,Umkehreffekt
[34,35]. Geringe Dosen einer toxischen Substanz kénnen somit einen positiven Effekt
auf den Organismus haben. Als Beispiel seien die dosisabhangigen pharmakologischen
Wirkungen von Digitalis und Colchicin angeftihrt, welche in niedrigen Dosierungen
einen therapeutischen Effekt, bei grol3eren Konzentrationen eine zunehmend toxische
Wirkung haben. Allerdings liegen vielfaltige, sehr unterschiedliche Beobachtungen zur
Hormesis vor. Die vermittelnden physiologischen Mechanismen sind nur teilweise
aufgeklart. Chemisch-toxische Hormesis kdnnte durch einen Informationsprozess und
dadurch induzierter antagonistischer Antwort, auch Immunantwort, gegen das toxische
Agens vermittelt sein, Strahlenhormesis bei radioaktiver Bestrahlung z.B. durch
zellulare Reparaturmechanismen [35].

Auch wenn hormetische Effekte als Basis des homoopathischen Simileprinzip
interpretiert werden konnten, sind die Begriffe Hormesis und Homo6opathie nicht
identisch. Oberbaum et al. [36] weisen auf kardinale Unterschiede zwischen ihnen hin:
Die Praparation von hormetischen Verdinnungen folgt normalen Standard-
Laborprozeduren, dagegen sind homdopathische Potenzierungen, wie oben
beschrieben, schrittweise Verdinnungen mit mechanischer Verschittelung. Vor allem
ist aber der Hormesiseffekt an messbare Quantitdten und Verdinnungen gebunden —
beschrieben fiir Verdiunnungen bis 102% [37] —, wahrend in der Homoopathie
Verdinnungen zum Einsatz kommen, in denen sich teilweise kein einziges Molekil der
Ausgangssubstanz mehr befindet. Dies gilt unter Bertcksichtigung der Avogadro
Konstante fir Hochpotenzen ab Q5 bzw. LM5, C12 oder D23.

Die von Hahnemann postulierte Annahme, dass sich durch den Potenzierungsprozess
die Wirksamkeit einer Substanz steigere (s.0.), steht im Widerspruch zu modernen

naturwissenschaftlichen Erkenntnissen [38].

Allen Kontroversen zum Trotz wird die Homdopathie weltweit, hauptsachlich jedoch in

industrialisierten Landern in Anspruch genommen (s. Abb. 1) [3,6,12,39].
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Abb. 1: Internationale Inanspruchnahme der Homoéopathie (aus WHO Global Atlas [40]).

In Deutschland gehort die Homdoopathie zu den haufig genutzten komplementar-
medizinischen Methoden und wird von ca. 15% der Nutzer solcher Therapieverfahren in
Anspruch genommen [10]. Naturlich variiert die Inanspruchnahme stark mit der Art der
Erkrankung; eine Studie von 2004 des Universitatsklinikums Freiburg zeigt, dass
Patienten aus Kardiologie, Psychosomatik, Onkologie und Gastroenterologie ihre akute
Erkrankung nur zu 7% homoopathisch behandeln lassen [41]. Dennoch machte sie laut
Gesundheitsberichterstattung des Bundes im Jahr 2002 sogar 35% aller mit
Komplementarmedizin behandelten Falle aus, Erstanamnese und Folgebehandlung
zusammengenommen [42].

Seit den 90er Jahren ist auch der Gebrauch homoopathischer Medikamente europaweit
stark gestiegen: Dies betrifft den rezeptfreien Verkauf [6], genauso wie die Anzahl der
verschriebenen homoéopathischen Arzneimittel.

In Deutschland verordnen mehr als zwei Drittel aller niedergelassenen Arzte

homdopathische Medikamente, darunter nicht nur ausgebildete Homoopathen [43]. Die
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Ausbildung fur Zusatzbezeichnung Homoopathie wurde mehrfach modifiziert und
beinhaltet zurzeit eine 6-monatige Weiterbildung bei einem Weiterbildungsbefugten fur
Homoopathie (oder anteilig ersetzbar durch 100 Stunden Fallseminar einschlie3lich
Supervision) sowie 160 Stunden spezielle Kurs-Weiterbildung in Homodopathie [44]. Im
Jahr 2011 fudhren in Deutschland laut Internetauskunft der Landesarztekammern
(Bundesarztekammer - Arztsuche in Deutschland, Linksammiung,) 3183 Arzte die
Zusatzbezeichnung Homoopathie [45]. Der Deutsche Zentralverein homoopathischer
Arzte hat zurzeit ungefahr 4000 Mitglieder (Auskunft Pressestelle DZVhA, Feb. 2011).
Damit sind doppelt so viele Arzte homoopathisch tatig wie noch 1992 [43]. Zusétzlich
wird speziell in Deutschland Homdopathie noch von Heilpraktikern ausgeibt [42]. Die
vorliegende Arbeit setzt sich jedoch ausschlielich mit der &rztlich praktizierten

Homoopathie auseinander.

1.3 Stand der Forschung

Die HomdOopathie steht prinzipiell vor dem Problem, dass molekulare
Wirkungsmechanismen fir homdoopathische Medikamente weder formuliert noch
bewiesen sind. Dies gilt im Besonderen fiur den Bereich der Hochpotenzen, den
ultramolekularen Verdinnungen — oder im angloamerikanischen Sprachgebrauch ,ultra
low dilutions® (ULDs) — d.h. Verdiinnung < 10, in denen sich, statistisch gesehen,

keine Molekile der urspringlichen Wirksubstanz mehr befinden.

Die aktuelle Homoopathie-Forschung erstreckt sich auf verschiedene Bereiche:

Die Grundlagenforschung zum Wirkungsmechanismus beschéftigt sich insbesondere
mit der Suche nach spezifischen Informationen bzw. Informationstragern in
homdopathischen Arzneien bzw. ULDs, jedoch auch mit der Frage, ob und wie diese
Informationen Effekte in biologischen Systemen erzeugen. Trotz einer Vielzahl von
Versuchen zum Nachweis eines Unterschiedes zwischen ultramolekularen
Verdinnungen und reinem Losungsmittel ist der Wirkmechanismus der Homdopathie

bisher ungeklart.

Die anwendungsorientierte Forschung stellt die klinische Relevanz in den Vordergrund.

Jonas et al. [29] benennen hierfir in ihrer Literaturibersicht zum Stand der
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Homoopathieforschung 3 Forschungsgebiete: 1) Genereller Vergleich zwischen
homdoopathischen Medikamenten und Placebo, 2) Studien Uber die Effekte von
Homoopathie fir bestimmte klinische Indikationen und 3) Studien tber die biologischen
Effekte von potenzierten Arzneimitteln, insbesondere Hochpotenzen.
Homoopathieforschung muss sich daher einerseits in der Grundlagenforschung mit dem
Nachweis einer substantiellen Wirkstruktur befassen, andererseits muss in der
klinischen Forschung gezeigt werden, dass die Wirkung homdéopathischer Therapie

Uber einen Placeboeffekt hinaus geht.

1.3.1 Klinische Forschung

Es liegen momentan ungefahr 300 randomisierte kontrollierte klinische Studien (RCTs)
zur Wirksamkeit der Homoopathie vor [46], von denen jedoch nur ein knappes Drittel in
Zeitschriften mit einem Gutachtersystem veré6ffentlich wurde. Die erste systematische
Ubersichtsarbeit tiber RCTs homdopathischer Arzneimittel wurde 1991 von Kleijnen [47]
publiziert. Von den 105 zugrunde liegenden Studien zeigten 81 (77%) statistisch
signifikante Unterschiede zugunsten der Wirksamkeit homd&opathischer Arzneien.
Seitdem wurden verschiedene Metaanalysen verdffentlicht, die zu unterschiedlichen
Ergebnissen in Bezug auf die Wirksamkeit homdopathischer Arzneien kamen.
Entscheidend fur das Ergebnis ist dabei die Qualitdt der einbezogenen, aktuellen
Studien; Kriterien dafir sind: Randomisierung, Doppelverblindung, hohe Fallzahlen und
die Gite der statistischen Auswertung. Linde et al. fihrten 1997 eine Metaanalyse von
89 Studien zu homdoopathischen RCTs durch und kamen zu dem Ergebnis, dass
Patienten eine 2,45-fach (Odds Ratio) erh6hte Wahrscheinlichkeit haben von einer
homdoopathischen Therapie zu profitieren gegentber Placebo [48]. Eine erneute
Analyse dieser Studien zeigte, dass die Effekte von der Studienqualitat abhdngen und
mit zunehmender Studienqualitdt abnehmen; sie blieben jedoch statistisch signifikant
[49]. In einer Re-Analyse der gleichen Studien konnten Sterne et al. [50] jedoch zeigen,
dass publication bias und andere statistische Effekte zu einer deutlichen
Uberbewertung der Behandlungseffekte gefuihrt hatten und dass somit kein signifikanter
Vorteil der Homdopathie gegentber Placebo bestinde.

Shang et al. [51] evaluierten 2005 in einer weiteren Meta-Analyse samtliche 165 bis
Januar 2003 zur Verfigung stehenden homoopathischen RCTs. Sie wéhlten davon 110

RCTs hoherer methodischer Qualitat aus und stellten diese 110 RCTs konventioneller
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Medizin gegenuber. In der anschlieBenden Metaregressions-Analyse konnten die
Autoren fur eine kleine Zahl von Studien (8 homdopathische und 6 konventionelle) mit
gro3en Fallzahlen zeigen, dass Patienten, die sich konventionell behandeln lassen
einen Vorteil gegenuber Placebobehandlung haben; jedoch Patienten, die sich
homo6opathisch behandeln lassen, nicht. Die darauf basierende Schlussfolgerung der
Wirkungslosigkeit der Homoopathie wird sowohl aufgrund der verwendeten Methodik
und Auswertung [52] als auch in ihrer Konsequenz heftig diskutiert [53]. Eine Re-
Analyse derselben Studien durch Ludtke [54] erbrachte allerdings, dass aufgrund der
grolB3en Studienheterogenitat und der von Shang et al. verwendeten Methodik, die
Ergebnisse von der Anzahl der analysierten Studien abhangen und somit stark mit dem
gewahlten Grenzwert fur die GroRR3e einer einzuschlieRenden Studie variieren. Die
Aussage, dass ,die klinischen Effekte der Homoopathie Placeboeffekte sind“ [51] sei
somit weniger definitiv als postuliert.

Im Jahr 2003 wurden von Mathie [55] 90 klinische Studien zur Homdopathie, wovon
ungefdhr 40 erst nach der Meta-Analyse von Linde et al. durchgefuhrt wurden,
zusammengefasst und bewertet. Davon zeigten 50 ein positives Ergebnis, 41 waren
indifferent und 2 negativ. Basierend auf der damaligen Datenlage identifizierte er 8
Indikationen, fur welche er eine homo6opathische Behandlung als wirksam erachtet:
kindliche  Diarrhoe, Fibromyalgie, @ Heuschnupfen, Influenza, verschiedene
Schmerzzustande, Nebenwirkungen von Radio- und Chemotherapien, Verstauchungen
und Infektionen der oberen Atemwege. Dagegen sei unwahrscheinlich, dass eine
homdopathische Behandlung bei Kopfschmerzen, Schlaganfall oder Warzen erfolgreich
sei. Allen Ubersichtsarbeiten zur Homoopathie sind prinzipielle methodische Probleme
gemein: unterschiedlich designte Studien aufgrund der verwendeten Form der
Homoopathie (klassisch, Isopathie, Komplexmittel) und der untersuchten Diagnosen,
sowie eine eher mindere methodische Qualitdt gemessen an den heutigen Standards.
Dennoch finden sich nach Ludtke [46] Indikationen, bei denen aufgrund der Studienlage
eine spezifische Wirkung der Homéopathie angenommen werden kann: z.B. kindlicher
Durchfall [56-58], allergische Rhinitis und Erkaltungskrankheiten, und solche, wo ein
Effekt der Homoopathie nicht tUber den Placeboeffekt hinaus geht, wie z.B. bei
Kopfschmerzen oder Migrane [59,60]. Zusammenfassend lasst sich jedoch sagen, dass
bisher nicht eindeutig geklart ist, ob homdopathische Arzneimittel einem Placebo

Uberlegen sind.
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1.3.2 Outcome-Forschung

Es besteht ein augenscheinlicher Widerspruch zwischen der unklaren Evidenz zur
Wirksamkeit homoopathischer Medikamente in randomisierten kontrollierten Studien
einerseits und der zunehmenden Nachfrage nach Homobopathie als
Behandlungskonzept andererseits [10,42]. Diese zunehmende Inanspruchnahme der
Homoopathie scheint hauptsachlich durch Patientenpréaferenzen gesteuert zu sein [17].
Patientenpréaferenzen sollten somit in der Evaluation medizinischer
Behandlungsmethoden nicht vernachlassigt werden. Daher haben Studien, die
realistische Therapiealternativen miteinander vergleichen, sowohl fir die Patienten als
auch fir die anbietenden Arzte eine gewisse Relevanz [4]. Ein weiterer Aspekt fur die
Bertcksichtigung von Outcome-Studien in die Evaluation homd&opathischer Therapie ist
sicherlich auch, dass in RCTs oft Diagnosen untersucht werden, die in der Praxis selten
homo6opathisch behandelt werden, und Outcome-Studien dazu flihren kénnen, dass in
Zukunft RCTs zu haufiger behandelten Erkrankungen durchgefiihrt werden [61]. Zudem
kann es durch Patientenpréferenzen, die gerade im Bereich der Komplementarmedizin
besonders relevant sind [46], zu einer starken Selektion der Studienpopulation
kommen, da diese Patienten nur selten einer Randomisierung zustimmen. Die
prinzipiellen Unterschiede zwischen RCTs und Outcome-Studien sind in Tabelle 1

dargestellt.

Tab. 1: Grundcharakteristika von randomisierten kontrollierten Studien (RCTs) und Studien der

Versorgungsforschung, mod. nach [61a].

Randomisierte kontrollierte Studie  (RCT) Outcome -Studie
Ziel Experimentell Naturalistisch
Design Wirksamkeit Wirkung
Patientenselektion Hoch Niedrig
Arzteselektion Hoch Niedrig
Standardisierung Hoch Niedrig
Endpunkte Hart Weich
Priméare Relevanz Therapieprinzip Versorgung

In der konventionellen medizinischen Forschung sind die Wirkungsmechanismen
allgemein anerkannt und verstanden; neue Medikamente und Therapien werden meist

basierend auf diesen Wirkungsmechanismen entwickelt. Die zur Uberprifung
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verwendete Methodik ist optimiert, neue Medikamente und Verfahren isoliert auf ihre
Sicherheit und Wirksamkeit zu tUberprifen. Dabei wurden fir komplexere konventionelle
Therapieverfahren die einzelnen Komponenten und Anséatze haufig parallel entwickelt
und getrennt evaluiert und erst anschlieBend unter dem Gesichtspunkt synergetischer
Effekte kombiniert [4].

Komplementarmedizinische Verfahren, vor allem die eigenstandigen Medizinalsysteme
wie z.B. Naturheilverfahren, TCM, aber auch Homo6opathie, beinhalten komplexe
Diagnose- und Behandlungsverfahren. Erkrankungen werden hierbei vielfach mit
verschiedenen therapeutischen Interventionen, die jedoch einander bedingen,
behandelt. Allgemein anerkannte Wirkungsmechanismen sind besonders fur die
komplexeren komplementarmedizinischen Verfahren haufig weder formuliert noch
nachgewiesen [4]. Der Versuch, Komponenten eines komplexeren komplementar-
medizinische Verfahrens zu isolieren und auf Wirksamkeit zu Uberprifen, ohne dabel
den Kontext zu bertcksichtigen, in welchem die einzelnen Komponenten zum
Gesamtverfahren stehen, wird dem komplementarmedizinischen Verfahren nicht
gerecht und die Ergebnisse einer solchen Herangehensweise bleiben schwer
interpretierbar [62].

Fonnebg et al. [62] schlagen deswegen eine speziell auf komplementarmedizinische
Verfahren ausgerichtete Forschungsstrategie vor, die aber ebenso flur vollstandig
evidenzbasierte, konventionelle, nicht-medikamentdse Verfahren verwendbar sei:

Die erste Phase beinhaltet die sogenannte Outcome- oder Versorgungsforschung. Es
sollen dabei Daten uber Nutzer und zur Nutzung komplementarmedizinischer
Verfahren, tiber Kosten der Behandlung und beobachtete gesundheitliche Besserungen
sowie Uber die fachliche Qualifikation der Anbieter erhoben werden. Daflr mussten die
dem komplementarmedizinischen Verfahren zu Grunde liegenden Definitionen von
Krankheit und Gesundheit, die Philosophie des Behandlungskonzeptes sowie seine
Variationen verstanden werden. Basierend auf diesen Ergebnissen kénnen dann
sinnvolle und versorgungsrelevante Fragestellungen fir weitere analytische Studien
entwickelt werden. In der zweiten Phase soll die Sicherheit der verwendeten Verfahren
untersucht werden, durchaus mit den gleichen Methoden, die auch zur Erforschung
unerwunschter Arzneimittelwirkungen konventioneller Medikamente (und
Interventionen) verwendet werden. In einer dritten Phase sollen dann
Therapiealternativen  verglichen  werden  (comperative  effectiveness), d.h.

Behandlungseffekte sollen so verglichen und Fragen zur Kosteneffektivitat beantwortet



1. Einleitung 14

werden.  Schlie3lich  soll untersucht werden, welche Komponenten des
komplementarmedizinischen Verfahrens fur die Wirkung verantwortlich sind (component
efficacy). In einer letzten Phase soll dann ggf. die Erforschung des molekularen
Wirkungsmechanismus erfolgen.

Durch Outcome- bzw. Versorgungsforschung kdnnen geringer selektierte und damit
reprasentativere Daten zum Diagnose- und Therapiespektrum einer Behandlungsform
erhoben werden [61]. Diese Studien eignen sich auch, um zu untersuchen, ob es
Uberhaupt Effekte gibt, welche dann ggf. in weiteren, rigoroseren Studien genauer
analysiert werden kdnnten, zum Beispiel nach dem von Fgnnebg [62] vorgeschlagenem
Schema.

Outcome-Studien zur subjektiven Wirksamkeit homéopathischer Behandlungen wurden
vor allem in Grof3britannien und Norwegen durchgefiihrt und konnten zeigen, dass eine
Mehrzahl von homdopathisch behandelten Patienten ihren gesundheitlichen Zustand
als deutlich gebessert empfand [63—-65]. Fur alle Outcome-Studien gilt, dass der grélte
Teil der homdopathisch behandelten Patienten unter chronischen Beschwerden litt.
Zudem lassen sich die beobachteten Effekte nicht kausal der Therapie zuordnen. 2005
wurde von Witt et al. [61,66,67] die bislang gr6f3te Studie zur homdopathischen
Alltagsversorgung in Deutschland publiziert. Auf dieser Studie basiert die vorliegende

Dissertation.
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2 Fragestellung und Zielsetzung

Umfragen zufolge nutzen in Deutschland 10 - 20% der Bevolkerung Homoéopathie, es
ist damit eines der haufiger genutzten komplementarmedizinischen Verfahren [10].
Wirksamkeit und Wirkungsmechanismen werden jedoch sehr kontrovers diskutiert und
es ist eher wenig Uber das Nutzerverhalten bekannt. Insbesondere fir die
homdoopathische Gesundheitsversorgung in der taglichen Praxis lagen bisher kaum
systematische Langzeitdaten vor.

2005 wurde die bisher grofite Beobachtungsstudie zur homdoopathischen
Alltagsversorgung in Deutschland publiziert [61,66,67]. In dieser Outcome-Studie
wurden im Zeitraum von 1997 - 2001 insgesamt 3981 Patienten (2851 Erwachsene und
1130 Kinder) erstmalig in einem von 103 Behandlungszentren mit klassischer
Homoopathie behandelt und Uber 2 Jahre beobachtet. 79% aller behandelten
Diagnosen waren chronischer Natur und bestanden im Mittel seit 8,8 £ 8 Jahren. Die
haufigsten Diagnosen waren ,allergische Rhinitis“ bei Mannern, ,Kopfschmerzen® bei
Frauen und ,atopische Dermatitis* bei Kindern. Wahrend der zweijahrigen Behandlung
verminderte sich die mittlere Beschwerdestérke signifikant (p < 0,001) von 6,2 £ 1,7 auf
3,0 £ 2,2 bei Erwachsenen und von 6,1 £ 1,8 auf 2,2 + 1,9 bei Kindern. Weiterhin zeigte
sich, dass sich die Lebensqualitat deutlich besserte.

Diese Studie beschrieb den Ist-Zustand der praktizierten klassischen Homdopathie in
Deutschland und zeigte als ein Hauptergebnis, dass in Deutschland hauptséchlich
Patienten mit langerfristig bestehenden chronischen Erkrankungen einen

homdoopathischen Arzt aufsuchten.

Insbesondere bei chronischen Erkrankungen haben Langzeit Follow-Ups eine hohe
Relevanz. Das vorliegende 8-Jahre Follow-Up der oben beschriebenen Studie erhebt
und analysiert erstmalig Daten zum langfristigen Verhalten homdopathisch behandelter
Patienten im deutschen Gesundheitssystem auf langere Sicht und das Outcome. Dabel
soll u.a. untersucht werden, ob die im ersten Teil der Studie beobachteten
Verbesserungen des Gesundheitszustandes auch langfristig erhalten bleiben. Des
Weiteren soll die Inanspruchnahme anderer komplementarmedizinischer Therapien

wahrend des Studienzeitraumes dargestellt werden.
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3 Methodik

3.1 Erster Teil der Studie von 1997-2001

Die initiale prospektive multizentrische Kohortenstudie wurde von 1997 — 2001
durchgefiihrt. Dafir wurden 187 deutsche und Schweizer Arzte mit der
Zusatzbezeichnung fir Homoopathie und einer Praxiserfahrung von mehr als 3 Jahren
Uber das Studienvorhaben informiert und gebeten, an der Studie teilzunehmen.
Insgesamt beteiligten sich 103 Arzte (51 mannlich, 45 + 7 Jahre; 52 weiblich, 45 + 7
Jahre) an der Studie, die meisten von ihnen kamen aus Deutschland und 4 aus der
Schweiz. Alle Studienarzte hatten die Zusatzbezeichnung Homdopathie. 74% von ihnen
waren Allgemeinmediziner, die restlichen waren Fachéarzte fir Innere Medizin (10%), fur
Padiatrie (9%) sowie 7% fur andere Fachgebiete. Sie waren seit ungefahr 17,4 + 8,4
Jahren in der Praxis tatig und hatten in der Homdopathie eine durchschnittliche
Berufserfahrung von 9,0 + 4,4 Jahren. 40% der Arzte hatten eine kassenarztliche
Zulassung, wahrend 60% privat liquidierten. Die Studienérzte erhielten vor
Studienbeginn ein standardisiertes personliches Training zum Studienablauf und den
verwendeten Messinstrumenten (Dauer 4 Stunden) sowie mindestens einen Monitoring-
Besuch wahrend der Studiendauer.

Die Rekrutierungsphase dauert von September 1997 bis Dezember 1999. Es wurden
von den 5854 verfiigbaren Patienten der teilnehmenden homoopathischen Arzte
insgesamt 3981 Patienten (68%) nach homoopathischem Erstgesprach und
Einverstandniserklarung in die Studie eingeschlossen. Dabei wurden je nach Gro3e der
Praxis entweder alle konsekutiven Patienten (in 30% der teilnehmenden
Studienzentren) oder jeder n-te Patient in die Studie aufgenommen, wobei die Anzahl
,N“ individuell mit dem jeweiligen Studienarzt vor Beginn der Studie festgelegt wurde.
Fur die Studienaufnahme gab es keine Einschréankungen bei den Diagnosen oder
Beschwerden. Uber einen Zeitraum von 24 Monaten dokumentierten die Arzte auf
standardisierten Fragebdgen bis zu 4 Erst- und alle neu auftretenden Diagnosen in
Form von ICD-Diagnosen mit Dauer und Beschwerdestarke, homd&opathischer
Behandlung (Heilmittel, Potenz) sowie zuséatzliche konventionelle Behandlungen und

gegebenenfalls notwendige Uberweisungen.
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Die Patienten wurden ebenfalls zu Beschwerden und Gesundheitszustand bei
Aufnahme, nach 3, 12 und 24 Monaten mittels standardisierter Fragebdgen befragt. Die
Beschwerdestarke der Diagnosen wurde auf einer numerischen Ratingskala (NRS) von
0 = ,keine Beschwerden“ bis 10 = ,maximale Beschwerden“ eingeschatzt; fur die
Lebensqualitat erfolgte die Einschatzung mittels des MOS SF-36 fur Erwachsene (> 16
Jahre), des KINDL-Fragebogens fur Kinder und Jugendliche (7 - 16 Jahre) und des
KITA-Fragebogens fur Kleinkinder (1 - 6 Jahre) [67].

3.2 Teilnehmer des 8-Jahre Follow-Up

Fur das aktuelle Follow-Up wurden von den urspriinglichen 3981 Patienten auf Grund
zuvor definierter Ausschlusskriterien insgesamt 304 Patienten ausgeschlossen. Grinde
fur den Studienausschluss waren, (i) dass keine Daten vorlagen (Studienabbruch, keine
Angabe von Beschwerden im Fragebogen oder keine Riicksendung des Fragebogens),
dies war bei 207 Erwachsenen und 53 Kindern und Jugendlichen der Fall; (ii) dass der
Patient nicht mehr auffindbar war (9 Erwachsene, 3 Kinder und Jugendliche) oder (iii)
dass der Patient verstorben war (32 Patienten). Diese 32 Patienten wurden gesondert
behandelt. Somit wurden 3677 Patienten aus Deutschland und der Schweiz im Jahr
2006 von der Studienzentrale angeschrieben und erhielten einen neu entworfenen
Follow-Up-Fragebogen in einem zeitlichen Abstand von mindestens 7 bis 9 Jahren vom
Baseline-Fragebogen. Von allen Patienten wurde erneut eine Einverstandniserklarung
(informed consent) eingeholt.

Um einen maximalen Ruckfluss von Fragebégen zu erreichen, wurde ein
Mahnverfahren entwickelt. Alle Studienteilnehmer, die nicht innerhalb von 4 Wochen
antworteten, erhielten ein erstes Erinnerungsschreiben, in dem sie gebeten wurden,
den Fragebogen auszufillen und an die Studienzentrale zurickzusenden. Alle
diejenigen, die nicht innerhalb der darauf folgenden 4 Wochen antworteten, bekamen
noch einmal den Follow-Up-Fragebogen mit einem zweiten Erinnerungsschreiben
zugesandt.

Eine zusatzliche Schwierigkeit entstand durch Anderung der Anschrift oder des
Namens. Etliche Studienteilnehmer waren in der Zwischenzeit unbekannt verzogen, so

dass viele Fragebégen nicht zustellbar waren und zur Studienzentrale zurtickgesandt
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wurden. Es wurde eine Verfahrensweise entwickelt, um eine grof3tmogliche Anzahl der
umgezogenen Studienteilnehmer noch zu erreichen. Bei Studienteilnehmern, deren
damalige Telefonnummer vorlag, wurde versucht, die neue Adresse mit Hilfe von
Adressdatenbanken zu eruieren. Es ist mdglich, bei Umzug innerhalb einer Stadt oder
Gemeinde die alte Telefonnummer mitzunehmen. Mittels einer Prozedur, die sich
Ruckwartssuche nennt, lassen sich in einer Adressdatenbank mit der entsprechenden
Suchmaschine anhand der Telefonnummer der dazugehdrige Teilnehmer und ggf. auch
seine Adresse ermitteln. Fir diese Ruckwértssuche wurde die Internetdatenbank
;www.telefonbuch.de” und die CD ROM ,Powerinfo und zurtick 2006“ (Ausgabe April)
von G DATA Software verwendet. Stimmte der so ermittelte Telefonteilnehmer mit dem
gesuchten Studienteilnehmer Uberein, wurde die neue Adresse aus der
Adressdatenbank tUbernommen und der Follow-Up-Fragebogen an diese gesandt.
Stimmte der Teilnehmer Uberein, aber es gab in der Datenbank keinen Adresseintrag,
so wurde der Teilnehmer telefonisch kontaktiert. Er wurde Uber das Studienvorhaben
informiert, nach seinem Einverstandnis gefragt und im Falle der Zustimmung um seine
neue Adresse gebeten. Diese wurde dann in die Studiendatenbank Gbernommen und
der Teilnehmer erhielt seinen Follow-Up-Fragebogen.

Fur die bis dahin nicht ermittelbaren Anschriften der Studienteilnehmer erfolgte dann
eine Anfrage bei den Landeseinwohneramtern/ Meldestellen. Die 69 Schweizer
Studienteilnehmer, die unbekannt verzogen waren, wurden auf Grund der unbekannten
Informationsstrukturen der Schweiz keiner weiteren Adressermittiung unterzogen. Alle
so ermittelten Studienteilnehmer, erhielten — abweichend von o0.g. Mahnverfahren — nur

einmalig ein Erinnerungsschreiben.

3.3 Outcome-Messung

Die 3 Altersgruppen (Kleinkinder 1 - 6 Jahre, Kinder und Jugendliche 7 - 16 Jahre und
Erwachsene > 16 Jahre) des ersten Teils der Studie wurden auf Grund der Alterung zu
2 Altergruppen, namlich Kinder und Jugendliche (7 - 16 Jahre, im Folgenden ,Kinder"
genannt) und Erwachsene (> 16 Jahre) zusammengelegt. Fir beide Gruppen wurden
unterschiedliche standardisierte Fragebdgen mit denselben Messinstrumenten wie
zuvor verwendet. Sie enthielten Angaben Uber die Beschwerden, die damals zum

Beginn der homoéopathischen Behandlung gefiihrt hatten, Gber die Zufriedenheit mit
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dieser Behandlung und deren Plausibilitdt, Uber die Inanspruchnahme alternativer
komplementarmedizinischer  Therapien, Uber  Medikamenteneinnahme  nicht-
homdoopathischer Arzneien sowie Uber die gesundheitsbezogene Lebensqualitat. Als
diskriminatorisches Kriterium fur eine spatere Subgruppenanalyse wurde erfragt, ob die
Patienten sich noch in homdopathischer Behandlung befinden und was gegebenenfalls
Griunde fur die Beendigung der Behandlung waren. Fir die aktuelle Beurteilung der
Beschwerden wurden die im Baseline-Fragebogen von den Patienten angegebenen
Beschwerden von der Studienzentrale in den aktuellen Follow-Up-Fragebogen
Ubertragen. Dies sollte sicherstellen, dass jede Beschwerde des Baseline-Fragebogens

eine erneute Einschatzung erfahrt.

Die Patienten sollten nun ihre individuellen Beschwerden anhand einer numerischen
Ratingskala (NRS) [68] in ihrer Starke aktuell beurteilen (0 = ,keine Beschwerden*, 10 =
~Schwerst mdgliche Beschwerden®).

Im jetzigen 8-Jahre Follow-Up fragten wir zusatzlich nach der Gesamtzufriedenheit der
Patienten mit der homodopathischen Behandlung. Hier ermdglichte eine 4-stufige Likert-
Skala Einschatzungen von ,sehr zufrieden® bis ,ziemlich unzufrieden®. Die Fragen zur
Plausibilitat, Zufriedenheit und Weiterempfehlung der Homoopathie konnten auf einer
numerischen Skala von (0 = ,auf keinen Fall* bis 6 = ,auf jeden Fall‘) beantwortet
werden.

Weiterhin wurde erfragt, ob die Patienten zusatzlich bei einem Arzt flr Traditionelle
Chinesische Medizin, Arzt fur anthroposophische Medizin, Arzt fir Naturheilverfahren
oder Heilpraktiker gewesen seien, sowie die eingenommenen nicht-homoopathischen
Medikamente. Zudem wurde nach (angeleiteten) alternativen Begleittherapien gefragt.
Aus Griinden der Ubersichtlichkeit wurden diese (mit Ausnahme der Akupunktur) in der
Auswertung in nicht-homoéopathische medikamentdse Therapien (Phytotherapie, TCM
anthroposophische Medizin), Entspannungstherapien (Meditation, autogenes Training),
energetische Therapien (Bioresonanz-Therapie, Reiki, Shiatsu, Kinesiologie,
Feldenkrais), Bewegungstherapien (Yoga, Tai Chi, Qigong) und manuelle Therapien

(Osteopathie, Schropfen) zusammengefasst.

Die Beurteilung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt erfolgte bei den
Erwachsenen mit dem MOS SF-36, einem validierten Fragebogen zur Erfassung der

gesundheitsbezogenen Lebensqualitéat [69]. Der SF-36 besteht aus 36 Fragen mit
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variablen Antwortmdglichkeiten von dichotom bis zur 6-stufigen Likert-Skala. Dabel
lassen sich 8 Dimensionen der subjektiven Gesundheit bestimmen: koérperliche
Funktion, kérperliche Rollenerfillung, emotionale Rollenerfullung, soziale Funktion,
Schmerz, psychisches Wohlbefinden, Vitalitat und allgemeine
Gesundheitswahrnehmung. Die Ergebnisse lassen sich in Summenskalen fur
korperliche und psychische Lebensqualitat darstellen.

Bei den Kindern und Jugendlichen wurde die Lebensqualitdit mit dem KINDL-
Fragebogen gemessen. Dieser wurde 1994 von Bullinger entwickelt [70] und 1998 von
Ravens-Sieberer und Bullinger revidiert [71]. Er enthalt 40 Fragen auf einer 5-stufigen
Likert-Skala zur Erfassung der korperlichen, psychischen, sozialen und funktionalen
Komponenten der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat.

Der KINDL-Fragebogen sollte von den Kindern selbst beantwortet werden, wahrend die

Beurteilung der medizinischen Beschwerden durch die Eltern erfolgen sollte.

3.4 Datenmanagement und Statistik

Die Dateneingabe erfolgte manuell als Einmaleingabe und nachfolgendem
Qualitatscheck in eine ACCESS-Datenbank. Fur die Dateneingabe wurden Regeln,
sogenannte Standard Operating Procedures (SOPs) entwickelt, die eine einheitliche
Eingabe auch in unklaren Fallen garantieren sollten. Diese beruhten grof3tenteils auf
den SOPs der initialen Studie, um eine Vergleichbarkeit der Ergebnisse zu erzielen.

Die statistische Auswertung erfolgte mit der statistischen Analysesoftware SAS/STAT"
(Version 9.1, SAS Inc., Cary NC, USA) durch den Diplom Statistiker Rainer Ludtke.
Kinder und Erwachsene wurden getrennt ausgewertet. GemalR dem Intention-to-treat-
Prinzip wurden fir die Gesamtzahl der Studienteilnehmer (bezeichnet als
~Studienpopulation®) die 32 schon wahrend des ersten Studienabschnittes verstorbenen
Patienten in der Auswertung mit bertcksichtigt, ebenso diejenigen Patienten, die nicht
geantwortet haben. Im Folgenden werden die Studienteilnehmer, die ihren Fragebogen
zurtickgesandt haben, als ,Respondenten®, diejenigen, die nicht geantwortet haben, als
.Nichtrespondenten” bezeichnet.

Wie in der initialen Studie wurden fir jeden Patienten die 4 ihn am meisten belastenden
Beschwerden mit dem Beschwerdegrad bestimmt, bei Verstorbenen wurden diese mit
dem maximal mdoglichen Schweregrad 10 ersetzt. Hatten die Patienten zuvor
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angegeben, dass ihre Beschwerden geheilt seien, wurden fehlende Werte mit O ersetzt.
Sonstige fehlende Werte wurden durch ,multiple imputation® (MIl) geméaf? den Vorgaben
von Rubin [72] ersetzt. Dabei wird jeder fehlende Wert durch eine Gruppe von
maoglichen Werten ersetzt, die die Unsicherheit reprasentieren sollen, welches der
eigentlich ,richtige” Wert sei. Es wurde hier fur die MI die Markov chain Monte Carlo
Methode verwendet (SAS-Prozedur PROC MI).

Auf diese Weise wurden 5 Datensatze geschaffen, die einzeln analysiert und deren
Ergebnisse dann kombiniert wurden (SAS-Prozedur PROC MIANALYZE), um die
Behandlungseffekte, Konfidenzintervalle und p-Werte zu errechnen.

Fur die Auswertung des MOS SF-36-Fragebogen wurden die Einzelwerte und
Summenskalen so standardisiert, dass die normale deutsche Bevolkerung den
Durchschnittswert 0 erhélt und die Standardabweichung (SD) 1 betragt. Bei den
Verstorbenen wurden die Werte mit dem maximal negativen Wert -3 ersetzt.

Zur induktiv statistischen Bewertung der Ergebnisse bezlglich des Schweregrades der
medizinischen Beschwerden und der Lebensqualitdt wurden verallgemeinerte lineare
Regressionsmodelle [73] verwendet. Diese ermdglichen es, zeitliche Verlaufe und
Korrelationen von Messwerten verschiedener Individuen gleichzeitig zu modellieren und
dabei verschiedene EinflussgrofRen (Geschlecht, Alter, Diagnose, Dauer und Schwere
der Erkrankung etc.) mit einzubeziehen.

In diesen Modellen wurde die zeitliche Korrelation zwischen den 3 Zeitpunkten der
Datenerhebung (Baseline, 2 Jahre und 8 Jahre) als exponentiell angenommen, d.h. die
Korrelation zweier Messwerte eines Patienten nimmt mit der Zeit, die zwischen den
beiden Messzeitpunkten verstrichen ist, exponentiell ab.

Um die GrolRe des Behandlungseffekts zu schatzen, wurde die innerhalb dieser
Regressionsmodelle geschatzte Veranderung der Beschwerden (Diagnose,
Lebensqualitat) zwischen der initialen Studie (Baseline) und dem jetzigen Follow-Up
durch deren Standardabweichung zu Studienbeginn (Baseline) dividiert. Dadurch ist es
maoglich, Therapieeffekte, die durch verschiedene Skalen beschrieben wurden, oder
aber auch unterschiedliche Diagnosen miteinander zu vergleichen [74].

L

Die Formel lautet: 4 = -

wobei Y, der Mittelwert zur Baseline- und p, der Mittelwert bei der Follow-Up-
Untersuchung ist und o die SD der Baseline-Erhebung der untersuchten GroRRe

darstellt. Gemal3 der Ublichen Definition [74] werden dabei EffektgroRen Uber 0,5 als
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moderat und Uber 0,8 als grol3 bezeichnet. Alle angegebenen Konfidenzintervalle (KI)
sind 95% KI.

Zusatzlich wurde eine Subgruppenanalyse durchgefiihrt. Dafir wurden 3 Kategorien
gebildet, diese waren: 1) Noch in homd6opathischer Behandlung, 2) Abbruch der
homoopathischen Behandlung wegen Besserung der Beschwerden, 3) Abbruch der
homoopathischen Behandlung wegen Verschlechterung der Beschwerden. Die
Zuordnung erfolgte Uber die Frage, ob sich der Studienteilnehmer noch in
homdoopathischer Behandlung bei seinem Studienarzt befindet, und wenn nicht, warum
er die Therapie abgebrochen hat. Dabei war die Angabe mehrerer Griinde moglich.
Patienten, die den HomoOopathen gewechselt hatten und sich weiterhin in
homdoopathischer Therapie befanden, wurden der ersten Kategorie zugeordnet.
Ansonsten wurden sie gesondert behandelt; es sei denn, es wurde zusatzlich
angegeben, dass kein Therapieerfolg zu sehen war, dann wurden sie der dritten
Kategorie zu geordnet.

Alle Patienten wurden als ,wegen Verbesserung abgebrochen” geflhrt, wenn sie
mindestens einen positiven Grund angefuhrt — dazu zahlten die Antworten ,weil ich
vollkommen gesund bin* und ,weil es mir besser geht‘ — und keinen negativen Grund
geltend gemacht haben, selbst wenn noch zusatzlich nicht-therapiebezogene Grinde
genannt wurden.

Patienten, die mindestens einen therapiebezogenen negativen Grund fur den Abbruch
genannt hatten, wurden der dritten Kategorie zugeordnet, dazu z&hlten die Antworten
~weil es mir nicht geholfen hat®, ,weil es mir schlechter geht”, ,Krankenhausaufenthalt®,
.weil ich eine andere Therapie vorgezogen habe“, ,schlechtes Arzt-Patienten-
Verhaltnis* und ,zu grof3e rdumliche Entfernung”.

Eine weitere Kategorie war eine Therapiebeendigung unabhéngig vom Therapieerfolg:
fur die Antworten ,weil ich keine Zeit habe“, ,wegen Umzug Arzt oder Patient®, ,Arzt
praktiziert nicht mehr (Praxisaufgabe, Rente, Tod)" und ,Schwangerschaft".

Fur die Analyse der subgruppenspezifischen Unterschiede von Diagnosen,
Lebensqualitat und Zufriedenheit mit der homdoopathischen Therapie wurden die
Studienteilnehmer in 2 Gruppen (,noch in homoopathischer Behandlung® und
,Behandlung abgebrochen®) aufgeteilt und mittels 2 x 2 x>Test auf ihre Unabhangigkeit
untersucht, in einem zweiten Schritt wurden die Behandlungsabbrecher in 3 Gruppen

(,wegen Verbesserung abgebrochen”, ,wegen Verschlechterung abgebrochen* und
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,Abbruch ohne Bezug zum Therapieerfolg*) aufgeteilt und analog mittels 3 x 2 x-Test

analysiert.

Zudem wurden Pradiktoren fur eine klinisch relevante Besserung identifiziert. Dafur
wurden die Anderungen der Beschwerdegrade bei einem Cut-off von 2 Punkten
dichotomisiert: Besserungen von 2 Punkten oder mehr wurden als eine Klinisch
relevante Besserung gewertet; geringere Besserungen oder Verschlechterungen als
unzureichender Therapieerfolg. Eine Besserung um 2 Punkte auf der NRS entspricht
ungefahr einer Besserung um eine SD der bei Studienbeginn angegebenen
Beschwerdestarke und wurde somit als Grenzwert fur die klinische Relevanz
angenommen.

Zunachst wurde eine Liste der potenziellen Pradiktoren erstellt. Diese beinhaltete den
Schweregrad der Beschwerden zu Studienbeginn, das Alter bei Studienbeginn, das
Geschlecht, die haufigsten Diagnosen bei Studieneintritt (Migréane,
Spannungskopfschmerz, Schlafstérungen, Depressionen, Angststorungen, Ekzeme,
Schuppenflechte, allergische Dermatitis, allergische Rhinitis, Allergien, Dysmenorrhoe,
erhohte Infektanfalligkeit, Bluthochdruck, Ruckenschmerzen, Asthma),
wahrgenommene Begleittherapien (konventionelle Medizin, anthroposophische Medizin,
Akupunktur, Traditionelle Chinesische Medizin, Phytotherapie, Osteopathie, andere
manuelle Therapien, Yoga, andere Bewegungstherapien, Entspannungstherapien,
Naturheilkunde), zusatzliche Besuche bei anderen Arzten (Schulmedizin, Arzt fur
Traditionelle Chinesische Medizin, Arzt fur anthroposophische Medizin oder Arzt fur
Naturheilverfahren), Aufnahme in ein Krankenhaus sowie die Grinde flr Beendigung
der Behandlung (erfolgreiche Behandlung oder Behandlungserfolg unzureichend).

Die Pradiktoren wurden dann uber eine Ruckwartsselektion (backward selection) in
einem logistischen Regressionsmodell identifiziert. Hierzu wurde zunachst ein erstes
logistisches Regressionsmodell mit allen potenziellen Pradiktoren verwendet und der
Pradiktor mit dem hochsten p-Wert gesucht. In einem zweiten Schritt wurde dann ein
logistisches Regressionsmodell verwendet, in dem alle Pradiktoren bis auf diesen einen
verwendet wurden. Dieses Vorgehen wurde sukzessive wiederholt, bis nur noch

Pradiktoren mit einem signifikanten Effekt verblieben.
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4 Ergebnisse

4.1 Demographische Daten

Von den 3677 fur dieses 8-Jahre Follow-Up angeschriebenen Patienten haben
insgesamt 2690 geantwortet, davon 1871 Erwachsene und 819 Kinder. Dies entspricht
einer Rucklaufquote von 73,2%. Insgesamt wurden gemald dem Intention-to-treat-
Prinzip die Daten von 3709 Patienten ausgewertet, darunter auch die 32 wéhrend des
ersten Studienabschnittes Verstorbenen [75]. Die Patientenselektion wéahrend des

gesamten Studienverlaufs ist in Abbildung 4.1 dargestellt.

Verfugbare Patienten )
n = 5854
J
" - ~N
Studienpopulation
n =3981
J
Erwachsene ) 4 Kinder
n =2851 n=1130
Baseline Baseline
Fragebogen zurtick: n = 2843 ) L Fragebogen zuriick: n = 1126
3 Monate ) 4 3 Monate
Fragebogen zurtick: n = 2473 Fragebogen zurtick: n = 1001
In Behandlung: n = 2555 In Behandlung: n = 1037
J \\§

12 Monate ) 4 12 Monate
Fragebogen zurtick: n = 2417 Fragebogen zurtick: n = 1005
In Behandlung: n = 1742 In Behandlung: n = 749
J \\§

2 Jahre ) ( 2 Jahre
Fragebogen zurtick: n = 2235 Fragebogen zuriuick: n = 955
In Behandlung: n = 1230 In Behandlung: n = 574
J \§

8 Jahre
Fragebogen zurtick: n = 1871
In Behandlung: n = 678

(davon bei anderem Homdoopathen: n = 213)

8 Jahre
Fragebogen zuriick: n = 819
In Behandlung: n = 219

(davon bei anderem Homdopathen: n = 27)

Abb. 4.1: Patientenselektion (modifiziert nach [66]).
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4.1.1 Patientenselektion des 8-Jahre Follow-Up

Mit Hilfe der in den Methoden beschriebenen Verfahren wurde fur die Erwachsenen
eine Rucklaufquote von 71,9% (1871 von 2603) und von 76,3% (819 von 1074) flr die
Kinder erreicht. Dabei wurde im Zuge des Mahnverfahrens von den Erwachsenen
ungefahr ein Drittel der Fragebdgen (609; 32,5%) zurickgesandt, bei den Kindern
waren es 316 von 819 Fragebodgen (38,6%). Bei 970 Studienteilnehmern war die
Adresse nicht bekannt. Von diesen konnte von 326 die Adresse durch
Internetrecherche ermittelt werden, davon haben insgesamt 233 (71,5%) geantwortet.
Fur die 575 bis dahin nicht ermittelbaren Anschriften der Studienteilnehmer erfolgte eine
Anfrage bei den Landeseinwohneramtern/ Meldestellen. Von den 527 so erhaltenen
Adressen waren 99 nicht mehr aktuell, sie wurden keiner weiteren Recherche
unterzogen. 285 so ermittelte Studienteilnehmer (66,6%) sandten ihre Fragebdgen
zurick. Damit konnten durch die Adressenrecherche insgesamt 754 verzogene
Studienteilnehmer ermittelt werden, wovon 518 (68,7%) geantwortet haben.

4.1.2 Baseline-Unterschiede  zwischen  Respondenten u nd  Nicht-

respondenten

Es haben bei den Erwachsenen signifikant mehr Frauen als Manner (74,3% gegentiber
67,2%; p <0,001) geantwortet, wahrend bei den Kindern das Geschlechterverhaltnis
(? 76,9% / & 75,7%) ausgewogen war. Somit sind Manner in der Studienpopulation
etwas unterreprasentiert. Das durchschnittliche Alter in Jahren der Respondenten lag
bei Studieneintritt fir Erwachsene bei 41,0 + 12,3 (Mittelwert = SD) und fur Kinder bei
6,5 = 4,0. Im jetzigen Follow-Up liegt der Altersdurchschnitt bei 48,8 £ 12,3 respektive
14,1 + 4,2 Jahren, wobei es keine signifikanten Unterschiede zwischen Respondenten
und Nichtrespondenten gab.

Die Mehrzahl der Patienten sind folglich Frauen um 50 Jahre. Sie haben einen hoheren
Bildungsgrad und leben Uberwiegend in einer Partnerschaft [75]. Siehe dazu
Tabelle 4.1.

Im Folgenden wurde das Antwortverhalten in Bezug zu verschiedenen Parametern und
Diagnosen gesetzt und auf signifikante Unterschiede untersucht. Diese zeigten sich z.B.

im ,Vertrauen in die homoéopathische Behandlung zu Studienbeginn®: Unter den



4. Ergebnisse 26

Respondenten hatten signifikant mehr Erwachsene (67,4%) Vertrauen in die

homdoopathische Behandlung als unter den Nichtrespondenten (63,0%; p = 0,031).

Tab. 4.1: Patientenmerkmale (Werte sind absolute Zahlen, Prozent- oder Mittelwerte + SD) [75].

Studienpopulation Respondenten
Erwachsene Kinder Erwachsene Kinder
(n =2635) (n=1074) (n =1903) (n=819)

Geschlecht ( mannlich : weiblich) 771:1864 559 :515 518 : 1385 423 : 396

Alter bei Eintritt in die Studie (Jahre) 40,6 +12,4 6,7+4,1 41,0+£12,3 6,5+4,0

Zivilstatus (Leben in Partnerschaft) 1916 (72,7%) 1405 (73,9%)

Bildung (Schulbildung > 10 Jahre) 1570 (59,6%) 1155 (60,7%)

Vertrauen in die Homdopathie

zu Studienbeginn 1744 (66,2%) 739 (68,8%) 1283 (67,4%) 567 (69,2%)

Erkrankungsdauer zu Studienbeginn 10,0+ 9,6 43+27 9,8+8,7 42+35

Einnahme von konventionellen

Medikamenten zu Studienbeginn 1318 (50,0%) 340 (31,7%) 965 (50,7%) 273 (33,3%)

Hauptdiagnose bei Studienbeginn
Allergien (ICD9: 995.3) 154 (5,8%) 65 (6,1%) 51 (6,2%) 14 (5,5%)
Allergische Rhinitis (ICD9: 477.9) 215 (8,2%) 58 (5,4%) 45 (5,5%) 13 (5,1%)
Angststorung (ICD9: 300.0) 137 (5,2%) 44 (4,1%) 34 (4,2%) 10 (3,9%)
Asthma (ICD9: 493.9) 109 (4,1%) 67 (6,2%) 51 (6,2%) 16 (6,3%)
Depression (ICD9: 311.0) 157 (6,0%) 5 (0,5%) 2 (0,2%) 3 (1,2%)
Ekzeme (ICD9: 692.9) 200 (7,6%) 48 (4,5%) 42 (5,1%) 6 (2,4%)
Kopfschmerzen (ICD9: 784.0) 216 (8,2%) 71 (6,6%) 45 (5,5%) 26 (10,2%)
Migrane (ICD9: 346.9) 202 (7,7%) 16 (1,5%) 12 (1,5%) 4 (1,6%)
Neurodermitis (ICD9: 691.8) 131 (5,0%) 216 (20,1%) 175 (21,4%) 41 (16,1%)
Rezidivierende Infekte (ICD9: 796.6) 140 (5,3%) 183 (17,0%) 141 (17,2%) 42 (16,5%)
Schlafstérungen (ICD9: 780.5) 185 (7,0%) 77 (7,2%) 58 (7,1%) 19 (7,5%)

Auch fur einige primare Diagnosen, die damals zur Aufnahme in die Studie geflhrt
haben, gab es signifikante Unterschiede zwischen Respondenten und
Nichtrespondenten: Dies ist bei den Erwachsenen fur ,Asthma“ der Fall (4,6% zu 2,9%;
p =0,043), bei den Kindern fur ,Kopfschmerzen* (5,5% zu 10,2%; p =0,008).
Durchschnittlich hatten zu Studienbeginn die Erwachsenen 2,8 £ 1,1 Diagnosen, die
Kindern 2,3+1,0 Diagnosen. Dabei handelte es sich meist um chronische
Erkrankungen, die im Mittel seit 9,8 £ 8,7 Jahren bei den Erwachsenen und bei den
Kindern seit 4,2 +3,5 Jahren bestanden. Schliel3lich unterschied sich noch die

Medikamenteneinnahme zu Studienbeginn bei den Kindern signifikant zwischen
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Respondenten und Nichtrespondenten (33,3% zu 26,3%; p=0,034), bei den
Erwachsenen lag sie fur beide um die 50%.

4.2 Anderung der Beschwerdestarke

Insgesamt haben sich die Beschwerden der Teilnehmer nach 8 Jahren weiterhin
gebessert, bei den Erwachsenen sank die mittlere Beschwerdestéarke von 6,2 +1,7 zu
Studienbeginn auf jetzt 2,7 £2,1 und bei den Kindern von 6,1+1,8 auf 1,7+1,9
(s. Abb. 4.2) [75].

10

e 1\ achsene
Kinder

Mittlere Beschwerdestarke (NRS)
T
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
!
|
)
(|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

Studienbeginn 2 Jahre 8 Jahre

Abb. 4.2: Anderung der Beschwerdestérke in Studienverlauf (Mittelwert + SD) [75].

Der mittlere Beschwerderiickgang seit Behandlungsbeginn ist mit 3,5+2,4 fur
Erwachsene etwas grof3er als nach 2 Jahren (3,2 +2,4) und noch einmal etwas
ausgepragter fur Kinder (vgl. Tab. 4.3). Die in den ersten 2 Jahren der Studie
beobachteten Beschwerdebesserungen sind folglich geblieben und haben sich nach 8
Jahren nochmals leicht gebessert. Die errechneten Effektstarken nach Cohen [74]
lagen bei 1,61 fur Erwachsene (KI: 1,54 - 2,68; p <0,001) und bei 2,01 fur Kinder
(KI: 1,89 -2,12; p<0,001) [75], welches definitionsgemald einem grofiem Effekt
entspricht [74].
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61% der Erwachsenen und 79% der Kinder gaben eine Besserung der initialen
Beschwerden um 50% oder mehr an, bezogen auf die Studienpopulation sind dies
ungeféhr die Halfte der Erwachsenen und 60% der Kinder [75] (s. Tab. 4.2).

Tab. 4.2: Besserung der Beschwerden nach 8 Jahren, getrennt fir Respondenten und

Studienpopulation (Werte sind absolute Zahlen oder Prozentwerte), mod. nach [75].

100% 2 50% 2 10% Kaum > 10% Keine

Besserung Besserung Besserung  Anderung Verschlecht erung  Angabe
Erwachsene
Anzahl (n) 243 918 488 123 90 41
Respondenten 12,8% 48,2% 25,6% 6,5% 4,7% 2,2%
Studienpop. 9,2% 34,8% 18,5% 4,7% 3,2% 29,3%
Kinder
Anzahl (n) 247 397 121 21 32 1
Respondenten 30,2% 48,5% 14,8% 2,6% 3,9% 0,0%
Studienpop. 23,0% 37,0% 11,3% 2,0% 3,0% 23,8%
Gesamt
Anzahl (n) 490 1315 609 144 122 42*/1029**
Respondenten 13,2% 48,3% 22,4% 5,3% 4,5% 1,5%
Studienpop. 18,0% 35,5% 16,4% 3,9% 3,3% 27,7%

* Respondenten; ** Studienpopulation

4.3 Lebensqualitat

Ebenso verbessert sich die Lebensqualitéat der Erwachsenen wahrend dieser 8 Jahre.
Auf der kérperlichen Summenskala besserte sich die Lebensqualitéat von -0,36 £ 0,96 zu
Studienbeginn auf jetzt 0,08 +0,89, analog zeigte sich eine Besserung auf der
psychischen Summenskala von -1,47 + 1,43 auf nun -0,53 +1,26 (s. Abb. 4.3). Die
Effektstarken betrugen 0,39 (KI: 0,35-0,45; p<0,001) fur die korperliche
Summenskala, respektive 0,54 (KI: 0,48-0,60; p<0,001) fur die psychische
Summenskala [75], was flr letztere einem moderaten Effekt entspricht [74].

Es zeigt sich, dass die in den ersten 2 Jahren der Studie beobachteten Verbesserungen
der Lebensqualitat geblieben sind und sich nach 8 Jahren besonders auf der
psychischen Summenskala nochmals gebessert haben. Zusammenfassend hat sich der
mittlere Gesundheitszustand der Studienpopulation auch 8 Jahre nach Studienbeginn

nicht verschlechtert.
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Abb. 4.3: Anderung der Lebensqualitait im Studienverlauf, skaliert auf SD zur

Normalpopulation (Mittelwert + SD).

4.4 Homobopathische Behandlung

8 Jahre nach Studieneintritt ist noch ein Drittel der Studienteilnehmer (n = 897; 32,9%)
in homdopathischer Behandlung, davon sind 657 (24,1%) noch bei dem Homoopathen,
der sie in die Studie eingeschlossen hatte, 240 (8,8%) Patienten haben den
Homdoopathen gewechselt. Die Grinde fur den Wechsel hatten zum Grol3teil keinen
Bezug zum Therapieerfolg (n = 94; 33,2% bezogen auf die Wechsler), davon alleine
haben 43 Patienten (15,2%) den Therapeuten aus finanziellen Grinden gewechselt, 29
Patienten (10,2%) haben aufgrund einer Verschlechterung gewechselt, 26 (9,2%)
haben den Homdéopathen und auch die Therapierichtung gewechselt.

Knapp 30% der Studienteilnehmer (n =794) haben die homdopathische Behandlung
wegen Gesundung oder Besserung der initialen Beschwerden beendet. Andererseits
hat fast der gleiche Anteil (n=708; 26%) die Behandlung wegen mangelndem
Behandlungserfolg, davon 42 (1,5%) sogar wegen einer Verschlimmerung abgebrochen
[75] (s. Abb. 4.4).
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verstorben

1,2% Abbruch ohne Bezug
zum Therapieerfolg
7,1%

keine Angabe
3,6%

noch in
homdopathischer
Behandlung
24,1%

Abbruch wegen
Vebesserung
29,2%

Wechsel des
Homdopathen
8,8%

Abbruch wegen
Verschlechterung
26,0%

Abb. 4.4; Aufteilung der Respondenten des 8-Jahre Follow-Up nach ,noch in homoopathischer
Therapie* befindlichen Patienten und nach Grinden eines mdoglichen Therapieabbruchs,
n=2722.

Dabei unterscheidet sich das Bild bei Kindern und Erwachsenen deutlich: Wahrend
Kinder wungefahr 2,5-mal haufiger wegen einer Verbesserung denn einer
Verschlechterung (n=378 zu 141) die Therapie beendeten, ist es bei den
Erwachsenen umgekehrt: Sie gaben eher eine Verschlechterung des
Gesundheitszustandes als Grund fur die Beendigung der homdopathischen Therapie an
(n =567 zu 416). In Relation gesetzt heildt dies: Kinder haben ungeféhr doppelt so
haufig wie die Erwachsenen die Therapie wegen einer Verbesserung beendet (46,2%
zu 21,9%), wahrend die Erwachsenen ungefdhr 1,75-mal haufiger wegen einer
Verschlechterung die Therapie beendet haben (29,8% zu 17,2%). 194
Studienteilnehmer (7,1%) brachen die Behandlung ohne Bezug zum Therapieerfolg ab,
darunter zahlten Grinde wie ,Umzug des Patienten oder des Arztes®, ,Praxisaufgabe
wegen Rente oder Tod des Arztes®, ,keine Zeit* oder auch finanzielle und sonstige
Griunde; weitere 97 (3,6%) gaben keinen Grund an [75].
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4.5 Subgruppenanalyse

Zur Evaluation des Behandlungsverlaufs wurde das Studienkollektiv in Patienten, die
sich noch in homdopathischer Behandlung befinden und solche, die die
homoopathische Behandlung aus verschiedenen Grinden (Besserung bzw.
Verschlechterung der Beschwerden und ohne Bezug zum Therapieerfolg) beendet
haben, aufgeteilt und einer Subgruppenanalyse unterzogen.

Zuerst wurde untersucht, ob die Entscheidung, sich weiterhin homdopathisch
behandeln zu lassen oder die Therapie zu beenden mit bestimmten Diagnosen
assoziiert ist: In der Gesamtbetrachtung (Kinder und Erwachsene) zeigt sich nur fur die
,Dysmenorrhoe” ein signifikanter Unterschied zwischen der Fortfihrung der
homdoopathischen Behandlung und einem Therapieabbruch (n =39 (4,3%) zu n =50
(2,8%); p = 0,033). Betrachtet man aber das Studienkollektiv getrennt nach Kindern und
Erwachsenen, — einige der haufiger genannten Diagnosen, wie z.B. Dysmenorrhoe,
Depression oder auch Hypertonie sind eher Erkrankungen des Erwachsenen — besteht
fur keine Diagnose ein signifikanter Unterschied.

Als nachster Schritt wurden die einzelnen Diagnosen spezifisch nach den Griinden fur
einen Therapieabbruch analysiert, d.h. ob eine Beendigung der homdopathischen
Therapie aufgrund einer Besserung oder einer Verschlechterung der Beschwerden
(oder ggf. unabhéngig vom Behandlungsergebnis) erfolgt ist. Fur die Diagnose
srezidivierende Infekte* zeigt sich, dass signifikant mehr Erwachsene die
homoopathische Behandlung aufgrund einer Besserung (n = 46; 7,0%) denn aufgrund
einer Verschlechterung (n =56 (4,1%); p < 0,044) beendeten, das gleiche gilt fur die
Diagnose ,Ekzeme" (n =41 (7,0%) zu n =36 (4,1%); p < 0,043). Schlafstérungen bei
Kindern fihren ebenso eher zu einer Besserung und dadurch bedingten
Therapiebeendigung (n =32 (8,5%) zu n=4 (2,8%); p =0,025). Hingegen fuhren
Asthma und Neurodermitis bei Kindern eher zu einer Therapiebeendigung wegen
Verschlechterung.

Einschrdnkend muss gesagt werden, dass natirlich die meisten Studienteilnehmer
mehrere Diagnosen zu Studienbeginn hatten (Erwachsene im Mittel 2,8 +1,1
Diagnosen, Kinder 2,3 +1,0 Diagnosen) und nicht notwendigerweise die primar
genannte Diagnose den Ausschlag fur die Beendigung, respektive Fortsetzung der

Therapie gegeben haben muss.
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4.5.1 Beschwerdegraddnderung unter homdoopathischer Behandlung und

unter sonstigen Therapien

Interessanterweise zeigen sich primar keine relevanten Unterschiede in den
Anderungen der Beschwerdestarke und der Lebensqualitiat zwischen Patienten, die sich
noch in homoopathischer Behandlung befinden und solchen, die die homo&opathische

Behandlung abgebrochen haben.

Tab. 4.3: Anderung der Beschwerdestéarke fiir die Subgruppen (Mittelwert + SD), mod. nach [75].

Studienbeginn 2 Jahre 8 Jahre Veranderung Veranderung
nach 2 Jahren nach 8 Jahren
Erwachsene
Beschwerdestarke
Gesamt 6,2+1,7 291272 27+21 32+2/4 35124
Noch in Behandlung 6,0+1,6 26+1,9 24+19 3,4+2,3 36+22
Behandlung abgebrochen 6,2+1,8 3,0+23 28+2,2 3224 34+25
wegen Verbesserung 6,1+1,8 23+£20 1,8+£1,6 38+24 44+272
wegen Verschlechterung 6,3+1,7 3624 35+2,3 2,7+24 27+25
ohne Therapiebezug 6,4+1,7 3,1+2,0 3,2+272 3,3+2,3 3,2+2,6
Kinder
Beschwerdestarke
Gesamt 6,1+1,8 22+2,0 1,7+£1,9 39+25 4,4 +£2,6
Noch in Behandlung 6,1+1,7 21+19 1,8+1,9 4,0+£24 43124
Behandlung abgebrochen 6,1+1,8 22+21 1,7+1,9 39+2,6 44+26
wegen Verbesserung 6,1+£1,8 1,7+£1,8 1,1+14 44+25 50+£2,2
wegen Verschlechterung 6,0+1,7 3,2+2,3 28+21 28+2,6 3227
ohne Therapiebezug 6,3+1,6 28+272 31+24 3527 3,2+28

Analysiert man jedoch die Ergebnisse spezifisch nach dem Grund des Abbruches, so
verandern sich die Relationen zwischen den einzelnen Subgruppen. Diejenigen, die
wegen einer Besserung der Beschwerden die homoopathische Behandlung beendet
hatten, zeigten die starksten positiven Anderungen der initialen Beschwerden.
Hingegen waren die Veranderungen der Beschwerdestarke am geringsten bei den
Patienten, die die homoopathische Therapie wegen einer Verschlechterung beendet
hatten. Patienten, die sich noch in homd&opathischer Behandlung befanden, waren
dazwischen angesiedelt, ahnlich wie Patienten, die ohne Bezug zum Therapieerfolg die
homoopathische Therapie beendet hatten (s. Tab. 4.3 sowie Abb. 4.5 und 4.6).
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Abb. 4.5: Anderung der mittleren Beschwerdestarke fiir Erwachsene, dargestellt fir die
Subgruppen. Auf die Darstellung der VariabilititsmaRe wurde aus Griinden der Ubersichtlichkeit
verzichtet (s. Tab. 4.3 fur SD).
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Abb. 4.6: Anderung der mittleren Beschwerdestérke fir Kinder, dargestellt fiir die Subgruppen.
Auf die Darstellung der VariabilitatsmaRe wurde aus Griinden der Ubersichtlichkeit verzichtet
(s. Tab. 4.3 fur SD).

Daher werden fur die folgenden Analysen hauptséchlich die 3 grof3ten Subgruppen:
»,Noch in homoéopathischer Behandlung®, ,Abbruch wegen Verbesserung® und ,Abbruch

wegen Verschlechterung” betrachtet.
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4.5.2 Anderung der Lebensqualitat unter homoopathis cher Behandlung

und unter sonstigen Therapien

Analysiert man nun die Lebensqualitat getrennt nach diesen Subgruppen (s. Tab. 4.4),

zeigt sich ein vergleichbares Bild zur Beschwerdestarke.

Tab. 4.4: Anderung der Lebensqualitat. Summenskalen fir die Subgruppen skaliert auf SD zur

Normalpopulation (Mittelwert+ SD), mod. nach [75].

Studien- 2 Jahre 8 Jahre Veranderung  Veranderung
beginn Nach 2 Jahren nach 8 Jahren
Kdrperliche
Summenskala
Noch in Behandlung -0,34+0,92 0,16+0,79 0,15+0,81 0,48 + 0,89 0,48 + 0,95
Behandlung abgebrochen -0,37+0,39 0,04+0,89 0,04 +0,93 0,41+0,91 0,38+1,02
wegen Verbesserung -0,17+1,38 0,38+1,21 0,55+1,15 0,55 +0,97 0,70 £ 1,00
wegen Verschlechterung -0,53+1,34 -0,19+1,37 -0,30+1,41 0,34 + 0,87 0,19 +1,04
Psychische
Summenskala
Noch in Behandlung -1,43+1,44 -0,49+1,19 -043+1,17 0,89+141 1,00 £1,52
Behandlung abgebrochen -1,50+1,43 -0,61+1,24 -0,59+1,31 0,86 + 1,48 0,92+1,51
wegen Verbesserung -1,00+£1,24 -0,09+1,23 0,03+1,17 0,88 +1,35 1,00+£1,30
wegen Verschlechterung -1,24+1,28 -0,63+1,24 -0,63+1,32 0,62+1,17 0,62 +1,21

Auf der korperlichen Summenskala zeigten sich die starksten Verbesserungen nach 8

Jahren in der Subgruppe, die die homdopathische Behandlung wegen einer
Verbesserung beendet hat (Effektstarke 0,48 (KlI: 0,35 - 0,61; p < 0,001)), wahrend die
geringsten Verbesserungen in der Gruppe der Abbrecher wegen Verschlechterung zu
sehen sind (Effektstarke 0,13 (KI: 0,01 - 0,26; p < 0,001)). Diese haben sich sogar im
Vergleich zum Zeitpunkt nach 2 Jahren wieder etwas verschlechtert. Die Patienten, die
Die

Unterschiede zwischen den Subgruppen bestanden bereits zu Studienbeginn und

sich noch in homobopathischer Behandlung befinden, liegen dazwischen.

haben sich im Verlauf vergré3ert (s. Abb. 4.7).
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Abb. 4.7: Korperliche Summenskala skaliert auf SD zur Normalpopulation, getrennte
Darstellung fur die Subgruppen. Auf die Darstellung der Variabilitatsmafie wurde aus Griinden
der Ubersichtlichkeit verzichtet (s. Tab. 4.4 fur SD).
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Abb. 4.8: Psychische Summenskala, skaliert auf SD zur Normalpopulation, getrennte
Darstellung fur die Subgruppen. Auf die Darstellung der VariabilititsmalRe wurde aus Grinden
der Ubersichtlichkeit verzichtet (s. Tab. 4.4 fir SD).
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Auf der psychischen Summenskala zeigen sich ebenfalls die starksten positiven
Anderungen fur die Subgruppe, die die homoopathische Behandlung wegen einer
Verbesserung der Beschwerden beendet hat (Effektstarke 0,80 (KI: 0,66 - 0,93;
p <0,001)). Auch hier schneiden die Patienten, die wegen einer Verschlechterung der
Beschwerden die homoopathische Therapie beendet haben, am schlechtesten ab
(Effektstarke 0,46 (KI: 0,34 - 0,58; p < 0,001)). Sie lagen zwar zu Studienbeginn etwas
besser als die Patienten, die sich aktuell noch in homdopathischer Behandlung
befinden, haben sich aber nach 2 Jahren homdopathischer Therapie am wenigsten
gebessert und nun nach 8 Jahren sogar wieder etwas verschlechtert. Die Patienten, die
sich noch in homdopathischer Behandlung befinden, haben eine vergleichbare positive
Entwickelung der psychischen Lebensqualitat wie die Subgruppe der Abbrecher wegen
Verbesserung (s. Abb. 4.8).

4.6 Inanspruchnahme anderer Therapien

4.6.1 Besuch komplementarmedizinischer Therapeuten

Fur die Konsultation anderer komplementarmedizinischen Therapeuten wéahrend der
letzten 5 Jahre vor Erhebung des Follow-Up ergab sich folgendes Bild: Komple-
mentarmedizinische Therapeuten — darunter zahlen Arzte fir Naturheilverfahren, Arzte
fur Anthroposophische Medizin, Arzte fur Traditionelle Chinesische Medizin sowie
Heilpraktiker — wurden insgesamt von 1118 Patienten (41,1%) besucht [75], etwas
haufiger von Erwachsenen (n =831; 43,7%) als von Kindern (n=287; 35,0%). Am
haufigsten wurden Arzte fir Naturheilverfahren (von 630 Patienten; 23,1%) in Anspruch
genommen, gefolgt von Heilpraktikern (n =507; 18,6%) und Arzten fur Traditionelle
Chinesische Medizin (n = 258; 9,5%). Insgesamt wurden die
komplementarmedizinischen Therapeuten h&aufiger von Patienten besucht, die sich
noch in homoopathischer Behandlung befinden (n = 424; 47,3%), als von solchen die
die Therapie abgebrochen haben (n = 693; 38,7%; p < 0,001), dies gilt insbesondere fir
die Arzte fur Naturheilverfahren (n =257 (28,7%) zu n =372 (20,8%); p < 0,001) und
Heilpraktiker (n =199 (22,2%) zu n = 307 (17,2%); p < 0,001) (s. Tab. 4.5).



4. Ergebnisse 37

Tab. 4.5: Konsultation komplementarmedizinischer Arzte in den letzten 5 Jahren, Mehrfachnennungen

maglich (Werte sind absolute Zahlen oder Prozentwerte).

Noch in Behandlung Behandlung abgebrochen

n (%) n (%)
wegen wegen
Gesamt Verbesserung Verschlechterung
Erwachsene
Arzt flr:

Naturheilverfahren

TCM

Anthrop. Medizin
Heilpraktiker

204 (31%)™
87 (13,2%)
39 (5,9%)"

154 (23,4%)"

249 (21,5%)
140 (12,1%)
36 (3,1%)
223 (19,3%)

75 (18,4%)*
36 (8,8%)*
8 (2,0%)*

56 (13,8%)**

141 (25,6%)
87 (15,8%)
25 (4,5%)

129 (23,5%)

Kinder

Arzt fir:
Naturheilverfahren
TCM
Anthrop. Medizin

Heilpraktiker

53 (26,1%)
7 (3,4%)™
10 (4,9%)
45 (22,2%)

123 (21,1%)
24 (4,1%)
19 (3,3%)
84 (14,4%)

75 (20,1%)
9 (2,4%)**
15 (4,0%)
46 (12,3%)

33 (24,3%)
14 (10,3%)
3 (2,2%)
24 (17,6%)

p-Werte explorativ: Signifikanter Unterschied zwischen ,Noch in Behandlung® und ,Behandlung abgebrochen: *p<0,05; “#p<0,001.

Signifikanter Unterschied zwischen Abbruch wegen ,Verbesserung” und ,Verschlechterung“: *p<0,05; **p<0,001.

In der nach Abbruchgrund zeigt sich, dass

komplementarmedizinische Therapeuten signifikant haufiger von Patienten, die wegen

Subgruppenanalyse

einer Verschlechterung die homoopathische Therapie beendeten hatten (n =338
(49,8%) zu n=253 (32,4%); p<0,001), Wahrend dies bei

Erwachsenen fur alle komplementarmedizinischen Therapeuten der Fall war, bestand

besucht wurden.

bei den Kindern nur ein signifikanter Unterschied fur den Besuch eines Arztes fiur TCM
(n =14 (10,3%) zu n =9 (2,4%); p < 0,001).

4.6.2 Komplementarmedizinische Therapieverfahren

In dem gleichen Zeitraum wurden von 821 Erwachsenen (43,1%) und 142 Kindern
(17,3%) mindestens ein oder auch mehrere (bis zu 6) komplementarmedizinische

Therapieverfahren ~ wahrgenommen.  Insgesamt  wurden 16  verschiedene

Therapieverfahren genannt, welche nach den in den Methoden genannten
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Zuordnungen in  Akupunktur,  Entspannungstherapieverfahren,  energetische

Therapieverfahren, Bewegungstherapieverfahren, manuelle Therapieverfahren und
nicht-homdopathische medikamentése Therapieverfahren zusammengefasst wurden.
Das mit Abstand am haufigsten verwendete komplementarmedizinische
Therapieverfahren war die Akupunktur mit insgesamt 440 Anwendern (402 Erwachsene
und 38 Kinder), gefolgt von den Bewegungsverfahren mit 260 Anwendern (249 / 11),
davon alleine 191 Anwender von Yoga (181 /10). Die dritthaufigsten Anwendungen
waren die energetischen Therapieverfahren, die von 188 Erwachsenen und 56 Kindern
wahrgenommen wurden, darunter 120 Anwender von Bioresonanz als haufigst
genanntes energetisches Verfahren. Danach folgten die Entspannungsverfahren, die
letztes mit 66 Anwendern (60/6) die

medikamentdsen Verfahren mit Phytotherapie, Anthroposophie und TCM [75].

manuellen Therapieverfahren und als

Tab. 4.6: Anwendung komplementarmedizinischer Therapien in den letzten 5 Jahren,

Mehrfachnennungen maoglich (Werte sind absolute Zahlen oder Prozentwerte), mod. nach [75].

Noch in Behandlung Behandlung abgebrochen

n (%) n (%)
Wegen Wegen
Gesamt Verbesserung Verschlechterung
Erwachsene
Therapieverfahren
Entspannung 56 (8,3%) 120 (10,1%) 37 (8,9%) 65 (11,5%)
Energetisch 68 (10,0%) 120 (10,1%) 31 (7,5%)* 80 (14,5%)
Bewegung 109 (16,1%)" 140 (11,8%) 41 (9,9%) 68 (12,0%)
Medikamentds 15 (2,2%) 43 (3,8%) 7 (1,7%)* 31 (5,5%)
Manuell 53 (7,8%)" 55 (4,6%) 14 (3,4%) 28 (4,9%)

Akupunktur 155 (22,9%) 247 (20,8%) 55 (13,2%)** 157 (27,7%)
Kinder
Therapieverfahren
Entspannung 2 (0,9%) 11 (1,8%) 7 (1,9%) 4 (2,8%)
Energetisch 20 (9,1%) 36 (6,0%) 16 (4,2%)* 15 (10,6%)
Bewegung 6 (2,7%)" 5 (0,8%) 2 (0,5%) 2 (1,4%)
Medikamentos 2 (0,9%) 3 (0,5%) 2 (0,5%) 1 (0,7%)
Manuell 9 (4,1%)" 7 (1,2%) 3(0,8%) 3(2,1%)
Akupunktur 8 (3,7%) 30 (5,0%) 10 (2,6%)** 17 (12,1%)

p-Werte explorativ: Signifikanter Unterschied zwischen ,Noch in Behandlung® und ,Behandlung abgebrochen: *p<0,05.

Signifikanter Unterschied zwischen Abbruch wegen ,Verbesserung“ und ,Verschlechterung“: *p<0,05; **p<0,001.
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Es zeigen sich allerdings subgruppenspezifische Unterschiede in der Inanspruchnahme
der verschiedenen komplementarmedizinischen Verfahren. Wahrend Entspannungs-
verfahren, energetische und medikamentdse Verfahren sowie Akupunktur eher von
Patienten in Anspruch genommen wurden, die die homo&opathische Therapie wegen
Verschlechterung beendet hatten, wurden manuelle und Bewegungsverfahren eher von
Patienten, die sich noch in homdopathischer Therapie befinden, angewendet. Diese
Unterschiede waren aul3er fur die medikamentésen Therapieverfahren bei Kindern
signifikant (s. Tab. 4.6).

4.6.3 Konventionelle medikamentdse Therapie

Insgesamt nahmen nach 8 Jahren noch 1035 Patienten (38%) konventionelle,
Medikamente ein, darunter 881 Erwachsene (46,3%) und 154 Kinder (18,8%) [75]. Zwar
ist somit der Medikamentengebrauch im Vergleich zum Studienbeginn (45%) geringer
geworden, verglichen mit der Medikamenteneinnahme nach 2 Jahren (31,8% der
Erwachsenen, n =828 und 14,2% Kinder n=152) (s. [66]) hat diese jedoch wieder

zugenommen.

Tab. 4.7: Patienten, die konventionelle Medikamente einnehmen (Werte sind absolute Zahlen oder

Prozentwerte).

Studienbeginn 2 Jahre 8 Jahre
Erwachsene
Gesamt (n = 2603) 1318 (50,2%) 828 (31,8%) 881 (33,8%)
Noch in Behandlung (n=678) 255 (37,6%)*
Behandlung abgebrochen (n=1190) 625 (52,5%)
Kinder
Gesamt (n=1074) 340 (31,7%) 152 (14,2%) 154 (14,3%)
Noch in Behandlung (n=219) 40 (18,3%)
Behandlung abgebrochen (n =599) 114 (19,0%)
Gesamt
Gesamt (n=3677) 1658 (45,0%) 980 (26,7%) 1035 (28,1%)
Noch in Behandlung (n=897) 295 (32,9%)*
Behandlung abgebrochen (n=1789) 739 (41,3%)

Signifikanter Unterschied zwischen ,Noch in Behandlung“ und ,Behandlung abgebrochen: *p<0,001
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Dabei wurden konventionelle schulmedizinische Medikamente vermehrt von Patienten
verwendet, die die homoopathische Behandlung abgebrochen haben (n = 739; 41,3%),
als von Patienten, die sich noch in homdopathischer Behandlung befinden (n = 295;
32,9%; p <0,001). Dies gilt insbesondere fir Erwachsene (n = 625 (52,5%) zu n = 255
(37,6%); p <0,001); bei den Kindern unterscheiden sich die Subgruppen ,Abbruch der
homoopathischen Therapie“ und ,noch in homdopathischer Behandlung® nicht
signifikant (s. Tab. 4.7).

4.7 Gesamtzufriedenheit

Insgesamt waren 731 Erwachsene (38,4%) und 342 Kinder (41,8%) ,sehr zufrieden™ mit
der homoopathischen Behandlung, im Gegensatz dazu waren nur 246 Erwachsene
(12,9%) und 84 Kinder (10,3%) ,ziemlich unzufrieden" [75]. Zur weiteren Analyse
wurden 2 Kategorien ,zufrieden mit der Behandlung® und ,unzufrieden mit der
Behandlung” gebildet, wobei die Antworten ,sehr zufrieden” und ,weitgehend zufrieden”
als zufrieden und die Antworten ,leidlich zufrieden®, ,ziemlich unzufrieden* und ,keine
Angabe“ als unzufrieden mit der Behandlung zusammengefasst wurden. Diese wurden
dann einer Subgruppenanalyse unterzogen.

Hier zeigt sich, dass unter den Patienten, die sich noch in homdopathischer Behandlung
befinden, 645 Erwachsene (95,1%) und 206 Kinder (94,1%) mit Behandlung zufrieden
sind, wahrend unter den Therapieabbrechern deutlich mehr Patienten (332 Erwachsene
(29,3%) und 99 Kinder (17,6%); p jeweils < 0,001) mit der Behandlung unzufrieden
waren. Betrachtet man diese nun nach dem Grund ihres Abbruches, zeigt sich, dass
92% der Erwachsenen (n = 383), die wegen Verbesserung abgebrochen hatten, mit der
Behandlung zufrieden waren, wahrend es bei denen, die die homo6opathische Therapie
wegen Verschlechterung abgebrochen hatten, nur etwas mehr als die Hélfte (n = 289,
51%; p <0,001) war. In der Subgruppe ,Abbruch ohne Bezug zum Therapieerfolg®
waren 130 Erwachsene (86,1%) mit der Behandlung zufrieden. Fur die Kinder zeigten

sich ganz ahnliche Werte (s. Tab. 4.8).
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Tab. 4.8: Gesamtzufriedenheit fur die Subgruppen (Werte sind absolute Zahlen oder Prozentwerte).

Erwachsene Kinder
n (%) n (%)
Zufrieden Unzufrieden Zufrieden Unzufriede n
Noch in Behandlung 645 (95,1%)" 33 (4,9%) 206 (94,1%)" 13 (5,9%)
Behandlung abgebrochen 802 (70,7%) 332 (29,3%) 463 (82,4%) 99 (17,6%)
Wegen Verbesserung 383 (92,1%)* 33 (7,9%) 356 (94,2%)* 22 (5,8%)
Wegen Verschlechterung 289 (51,0%) 278 (49,0%) 72 (51,1%) 69 (48,9%)
kein Bezug zum Therapieerfolg 130 (86,1%) 21 (13,9%) 35 (81,4%) 8 (18,6%)
Gesamte Studienpopulation 1491 (56, 6%) 1144 (43,4%) 702 (65,4%) 372 (34,6%)

p-Werte explorativ: Signifikanter Unterschied zwischen,Noch in Behandlung® und ,Behandlung abgebrochen®: *p<0,001.

Signifikanter Unterschied zwischen Abbruch wegen ,Verbesserung* und ,Verschlechterung“: *p<0,001.

Entsprechend der mehrheitlichen Zufriedenheit mit der homdopathischen Behandlung
wurden die meisten Patienten fir die behandelten Beschwerden Homdopathie wieder
verwenden und sogar vermehrt fur andere Erkrankungen. Sie wirden Freunden mit
ahnlichen Beschwerden empfehlen, sich homdopathisch behandeln zu lassen und
halten das homoopathische Therapiekonzept zum Grof3teil fir logisch (nachvollziehbar),

wobei dieser Anteil bei Kindern etwas kleiner ist (s. Tab. 4.9) [75].

Tab. 4.9: Patienteneinschatzungen der homoéopathischen Behandlung (jeweils auf einer Likert-Skala

von 0 = ,auf keinen Fall“ zu 10 = ,auf jeden Fall* beurteilt (Mittelwert + SD) mod. nach [75].

Erwachsene Kinder

"Ich wiirde die Beschwerden wieder homdopathisch behandeln lassen” 75+3,2 7,7+3,0
"Ich wiirde einem guten Bekannten die Homdopathie empfehlen” 7,7+3,0 78+29
"Ich wirde auch andere Beschwerden homdéopathisch behandeln lassen” 8,2+2,6 8,0+25

"Mir erscheint die homdopathische Behandlung logisch (nachvollziehbar)" 7,3+2,8 6,5+2,8




4. Ergebnisse 42

4.8 Pradiktoren fur eine klinisch relevante Verbess  erung

Eine klinisch relevante Verbesserung wurde wie folgt definiert: Besserung der
Beschwerdestarke um 2 Punkte oder mehr, entsprechend einer SD der initialen
Beschwerdestarke und sie konnte fur 1283 Erwachsene (67,4% der Respondenten
entsprechend 48,7% der Studienpopulation) und 655 Kinder (80,0% /61,0%)
beobachtet werden. Uber eine Riickwartsselektion (backward selection) in einem
logistischen Regressionsmodell zeigte sich, dass sich der Gesundheitszustand von
Frauen eher als der von Mannern bessert, genauso wie der von Kindern im Vergleich
zu Erwachsenen. Patienten, die gleichzeitig andere komplementarmedizinische
Verfahren anwendeten oder konventionelle Medikamente einnehmen, hatten eine
geringere Chance sich relevant zu bessern, ebenso wie jene, die an Allergien,
allergischer Rhinitis oder Kopfschmerzen leiden. Im Gegensatz dazu war die Diagnose
srezidivierende Infekte” ein positiver Pradiktor flr ein besseres Outcome (s. Tab. 4.10)
[75].

Tab. 4.10: Pradiktoren fur eine klinisch relevante Verbesserung (Besserung der Beschwerdestarke

> 2 Punkte) Uber Rickwartsselektion in einem logistischen Regressionsmodell, mod. nach [75].

Pradiktor Odds Ratio (KI) p-Werte

Mittlere Beschwerdestarke zu Studienbeginn (pro Punkt auf NRS) 1,74 (1,63 -1,85) <0,001

Alter (jeweils 10 Jahre) 0,83 (0,78-0,88) <0,001
Ménner (gegenuber Frauen) 0,73 (0,59 - 0,89) 0,003
Weitere nicht-homdopathische Begleitmedikation 0,46 (0,37 -0,56) <0,001
Zusatzliche Behandlung beim Heilpraktiker 0,72 (0,57 - 0,90) 0,003
Zusatzliche Behandlung: Schrépfen 0,46 (0,23 - 0,91) 0,025
Zusatzliche Behandlung: Osteopathie 0,63 (0,38 - 1,06) 0,081
Diagnose: Allergie (ICD9: 995.3) 0,63 (0,43 -0,91) 0,014
Diagnose: Allergische Rhinitis (ICD9: 477.9) 0,66 (0,47 - 0,92) 0,013
Diagnose: Kopfschmerzen (ICD9: 784.0) 0,68 (0,48 - 0,97) 0,033

Diagnose: Rezidivierende Infekte (ICD9: 796.6) 1,60 (1,09 - 2,34) 0,016
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5 Diskussion

Ziel dieser Studie war es, das langfristige Outcome von Patienten zu untersuchen, die
sich zwischen September 1997 und Dezember 1999 erstmalig in homo6opathische
Behandlung begeben hatten. Es konnte gezeigt werden, dass die Beschwerden, wegen
derer der Studieneinschluss erfolgt war, sich sowohl auf korperlicher als auch auf
psychischer Ebene im Beobachtungszeitraum deutlich gebessert hatten. Diese
Besserungen, die zum Grof3teil bereits nach 2 Jahren eingetreten waren, bestanden
auch nach 8 Jahren fort. Sie sind umso ausgepréagter je starker die Beschwerden bei
Studienbeginn waren und waren alters- und geschlechtsabhangig. Junge Patienten und
Frauen zeigten eher eine Klinisch relevante Besserung. Des Weiteren wurden
patienten- bzw. praxisrelevante Endpunkte wie die Lebensqualitdit sowie das
Patientenverhalten im deutschen Medizinsystem untersucht, um darauf aufbauend

weiterfihrende, analytische Studien zu entwickeln.

5.1 Vor- und Nachteile des gewahlten Studiendesign

Die Starke dieser Studie liegt in der groRen Studienpopulation, dem langen
Beobachtungszeitraum und darin, dass mit den 103 Studienarzten mehr als 2% aller
deutschen Arzte mit der Zusatzbezeichnung Homéopathie teilnahmen. Dadurch wurde
eine gute Darstellung der Alltagsversorgung in den homoopathischen Arztpraxen
Deutschlands ermdglicht. Des Weiteren macht die Verwendung von standardisierten
Messinstrumenten zum Outcome diese Studie eher mit anderen Studien vergleichbar.
Im Sinne einer moglichst realistischen Abbildung der homdopathischen
Alltagsversorgung wurden Patienten mit unterschiedlichen Diagnosen in die Studie
eingeschlossen. Daher konnten keine diagnosespezifischen Messinstrumente
verwendet werden. Fur eine spezifische aber auch generalisierbare Einschatzung der
Beschwerden wurde eine numerische Ratingskala (NRS) verwendet. Sie ist ein weit
verbreitetes und validiertes Messinstrument [68], das auch einen Vergleich
unterschiedlicher Diagnosen erlaubt. Auch die Verwendung des SF-36 als haufig
verwendetes Instrument zur Messung der Lebensqualitat [69] diente der
Vergleichbarkeit [66,67,75].
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Des Weiteren durften die Studienteilnehmer zusatzlich konventionelle und
komplementéarmedizinische Therapien in Anspruch nehmen. Daraus resultiert nattrlich,
dass die beobachteten Behandlungseffekte nicht alleine der homoopathischen
Behandlung zugeordnet werden kdnnen.

Aufgrund des gewahlten Studiendesigns ist die Aussagekraft der Ergebnisse limitiert.
So kann keine Aussage dartber getroffen werden, welche Mechanismen oder
Interventionen die hier beobachteten Effekte bewirkt haben. Neben einer
systematischen Uberschatzung der EffektgroRen (diese sind in Gruppenvergleichen in
der Regel kleiner) [76], miUssen dafur auch Regression-to-mean- und Placeboeffekte
mitverantwortlich gemacht werden. Diese sind aufgrund der fehlenden Kontrollgruppe
schwer zu quantifizieren. Des Weiteren liegt eine gewisse Patientenselektion vor, da
sich die Patienten einer homdoopathischen Arztpraxis beziglich der behandelten
Diagnosen und der soziodemographischen Daten von den Patienten einer
konventionellen Arztpraxis unterscheiden [77].

Die Einflisse der hier genannten Limitationen werden im Folgenden diskutiert.

5.1.1 Response nach 8 Jahren

Von den insgesamt 3.981 Patienten der initialen Studienpopulation waren 1130 Kinder
und 2851 Erwachsene, davon 71% Frauen [67]. Ebenso wie andere Untersuchungen
zeigt auch diese, dass Frauen mittleren Alters mit guter Bildung zu den typischen
Nutzern komplementarmedizinischer Verfahren zahlen, siehe z.B. [10,42]. Fur die
Studienaufnahme gab es keine Einschrankungen bei den Diagnosen oder
Beschwerden. Dabei handelte es sich grofdtenteils um chronische Diagnosen (79% aller
behandelten Diagnosen), auch dies korreliert gut mit anderen Outcome-Studien zur
Homdoopathie [63,64,78—-80]. Somit kann das Studienkollektiv als recht reprasentative
Stichprobe fir das typische Patientengut einer homéopathischen Praxis in Deutschland
gewertet werden. Auch nach 8 Jahren unterschied sich die untersuchte Teilmenge der
Respondenten (n = 2722) nur unwesentlich vom Gesamtkollektiv. Neben einer weiteren
Uberreprasentation von Frauen (72,9%) hatten signifikant mehr Respondenten als
Nichtrespondenten ein starkes Vertrauen in die Homdéopathie. Somit kénnte das
Vertrauen in die Homoopathie und der Wunsch diese Therapierichtung zu unterstitzen
eine Motivation gewesen sein, das 8-Jahre Follow-Up zu beantworten. Patienten, die

eher ein geringes Vertrauen in die Homoopathie hatten, haben eher nicht geantwortet,
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ebenso wie Patienten, die an Asthma (Erwachsene) oder Kopfschmerzen (Kinder)
leiden — flr letztere Diagnose konnte kein relevanter Beschwerdertickgang unter
homoopathischer Therapie beobachtet werden (p < 0,001) und sie konnte als negativer
Pradiktor identifiziert werden (Odds Ratio: 0,68 (KI: 0,48 - 0,97; p = 0,033)). Dies kdnnte
die Ergebnisse etwas zu Gunsten eines positiven Outcome verzerrt haben.

Andere wichtige Kriterien wie Alter oder Beschwerdestarke zu Studienbeginn waren
zwischen Respondenten und Nichtrespondenten vergleichbar, so dass die hier
untersuchte Teilmenge weiterhin als recht reprasentative Stichprobe fur die

Alltagsversorgung in homdopathischen Arztpraxen einzuschétzen ist.

5.1.2 Regression-to-mean-Effekt

Der Regression-to-mean-Effekt ist ein statistisches Phdnomen, das dann auftritt, wenn
extreme Messwerte im Verlauf einer Studie sich dem Mittelwert angleichen. Dabei kann
eine natirliche Varianz der Messwerte als erfolgreiche therapeutische Intervention fehl
gedeutet werden. Dieses Ph&nomen ist umso grofRRer, je extremer der untersuchte
Parameter vom Durchschnitt abweicht [81]. Die initiale Beschwerdestarke war der
starkste Pradiktor fur eine klinisch relevante Besserung (Odds Ratio: 1,74 (KI: 1,63 -
1,85; p <0,001), pro Punkt auf der NRS), d.h. je starker die Beschwerden zu Beginn
waren, umso grofRer ist die Aussicht auf Besserung. Daher sind ein Teil der
beobachteten Effekte sicherlich Regression-to-mean-Effekte, ihre GréfRe kann jedoch
nur in kontrollierten Studien evaluiert werden und eine Kontrollgruppe lag in dieser

Studie nicht vor.

5.1.3 Placeboeffekt

Der Placeboeffekt wird vor allem im Zusammenhang mit der Homd&opathie sehr
kontrovers diskutiert [48,49,51]. Vor allem in der Abschatzung der Wirksamkeit
homoopathischer Medikamente wird ihm eine grof3e Bedeutung zugeschrieben. In der
bis dato letzten grol3en Metaanalyse von 110 RCTs zur Wirksamkeit homdopathischer
Medikamente kommen Shang et al. [51] zu dem Schluss, dass ,die klinischen Effekte
der Homoopathie Placeboeffekte sind“, wahrend Patienten, die eine konventionelle
medikamenttse Therapie erhalten, einen deutlichen Vorteil gegeniiber Placebo héatten,

von dieser zu profitieren. Allerdings verglichen die Autoren aus 21 qualitativ
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hochwertigen Studien zur Homdopathie nur 8 homdéopathische und 6 konventionelle
Studien mit hohen Fallzahlen. Aufgrund der von Shang et al. verwendeten statistischen
Methoden wurden von Ludtke et al. [54] Re-Analysen mit samtlichen 21 Studien
durchgefiihrt. Hier zeigte sich ein positiver Effekt der homoopathischen Medikamente
gegenuber Placebo (Odds Ratio 0,76 (KI: 0,59 - 0,99; p = 0,039)). Dieser positive Effekt
vermindert sich jedoch sukzessiv, wenn die Anzahl der analysierten Studien mit Bezug
auf die GroR3e der Studienpopulation verringert wurde.

Des Weiteren scheinen die Effekte homoopathische Medikamente auch abhéngig von
den therapierten Diagnosen zu sein: Wahrend fir kindlichen Durchfall [56-58],
allergischer Rhinitis, Erkaltungskrankheiten, postoperativer lkterus und Fibromyalgie in
RCTs ein Effekt homdopathischer Therapie Uber Placeboeffekt eher mdglich zu sein
scheint [46], zeigen andere Indikationen, wie z.B. bei Kopfschmerzen und Migrane
[59,60] oder der Behandlung von Warzen eine negative Evidenz [46]. Es ist somit noch
nicht abschlieBend geklart, ob homb6opathische Medikamente eine Wirksamkeit
besitzen, die Uber einen Placeboeffekt hinausgeht.

Der Placeboeffekt ist in randomisierten kontrollierten Studien (RCTs) homé&opathischer
Arzneimittel nicht starker als in konventionellen RCTs [82]. Die Grol3e seiner Effekte
wird unterschiedlich eingeschétzt. Er soll z.B. in RCTs zu funktionellen Stérungen bis zu
40% betragen und um die 30% in RCTs zu Depressionen oder bipolaren Stérungen
[83]. Hingegen halten Hrobjartsson et al. [84] die GroRRe des Placeboeffektes in
klinischen Studien fir stark Uberschatzt. Sie analysierten 156 Studien, in denen es
einen Placeboarm und einen Kontrollarm ohne Intervention gab, und konnten nur fur
wenige Indikationen (Angst und Schmerz) einen Effekt des Placebos finden, der
geringfiigig Uber eine nicht-medikamentése Intervention (Patienten-Therapeuten-
Interaktion) hinausging.

Thomas [85] konnte in einer Studie mit 3348 Patienten zeigen, wie wichtig die
Patienten-Therapeuten-Interaktion fir den Placeboeffekt ist. Von diesen Patienten, bei
denen keine eindeutige Diagnose flr ihre Beschwerden bestand, berichteten 64% von
grol3en Verbesserungen nach positiver arztlicher Beratung, wahrend nach negativ
verstarkender Beratung lediglich 39% von einer Verbesserung berichteten. Diese
Ergebnisse waren unabhéngig von einer Placebogabe, die in beiden Gruppen zuféllig
erfolgte. Auch Di Blasi et al. [86] kommen in ihrem Review von 25 Studien tber den

Einfluss von Kontexteffekten auf das Outcome zu dem Schluss, dass eine positive
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Verstarkung der Erwartungen des Patienten beziglich seiner Heilungs- respektive
Krankheitsprognose signifikant das Outcome verbessert (gezeigt fur 3 der Studien).

Enck et al. [83] beschreiben in ihrer Literaturibersicht die neurophysiologischen
Grundlagen des Placeboeffektes und benennen Suggestion und Erwartung einerseits
und Pawlowsche Konditionierung und Erfahrungslernen andererseits als die
vermittelnden Mechanismen. Sie kommen jedoch zu dem Schluss, dass es noch kein
plausibles Modell gabe, die zu erwartende Starke und Dauer eines Placeboeffektes fur

eine Studie vorherzusagen.

Placeboeffekte kommen sowohl in konventionellen wie auch in homéopathischen, in
randomisierten kontrollierten Studien wie auch in Outcome-Studien vor; ihre GroR3e,
Dauer und Bedeutung fur die jeweilige Studie sind schwer zu evaluieren.

Die GroRRe des Placeboeffekts in der vorliegenden Studie kann somit schwer
abgeschéatzt werden. In einer homoopathischen Therapie kommt es zu einer intensiven,
empathischen Patienten-Therapeuten-Interaktion. Die Gesamtheit der spezifischen,
individuellen Beschwerden und Symptome wird erfasst und fuhrt zur Wahl eines
spezifischen Heilmittels. Ob die hier beobachteten starken Besserungen der
Beschwerden ,nur* dieser intensiven Patienten-Therapeuten-Interaktion gedankt sind
oder ob auch ein Heileffekt durch die verabreichten homoopathischen Medikamente
erfolgte, kann und sollte durch diese Studie nicht beantwortet werden. lhr Vorteil
hingegen liegt in der guten Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf die Realitat (hohe
externe Validitat) [61].

5.1.4 Lebensqualitat

Ein weiteres Ergebnis dieser Studie war, dass sich auch die Lebensqualitat deutlich
verbesserte. Es besteht die Moéglichkeit, dass die Verbesserung sogar noch starker sein
konnte als dargestellt. Der MOS SF-36-Fragebogen neigt dazu, als generisches
Messinstrument diagnosespezifische Effektstarken eher zu unterschatzen. Vor allem
wird er fur die psychische Summenskala im Vergleich zum Duke Health Profile (DHP)
als weniger sensitiv eingeschétzt [87].

Die berichtete Verbesserung der Lebensqualitat war fur die psychische Summenskala

ausgepragter als fur die korperliche, blieb jedoch fir erstere unter dem
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bundesdeutschen Durchschnitt. Es ist unwahrscheinlich, dass ausschlie3lich
Regression-to-mean-Effekte fur die berichteten Verbesserungen verantwortlich sind, da
der Summenwert fir die korperliche Gesundheit sogar tUber dem bundesdeutschen

Durchschnitt liegt.

Erneut konnte — wie schon in der initialen Studie — keine Verbesserung der
Lebensqualitat fur Kinder und Jugendliche nachgewiesen werden. Der eingesetzte
KINDL-Fragebogen ist vermutlich nicht sensitiv genug, um Anderungen der
Lebensqualitat von Kindern zu erfassen (vgl. [61]). Die Entscheidung, ihn dennoch
einzusetzen, wurde aus Grunden der Vergleichbarkeit und Ermangelung geeigneter
valider Alternativen zum Zeitpunkt der Planung des Follow-Up getroffen.

5.2 Subgruppenanalyse

Fir die meisten Patienten besserte sich der Gesundheitszustand relevant und
dauerhaft. Dabei zeigten sich interessanterweise nur geringe Unterschiede zwischen
Patienten, die sich noch in homéopathischer Behandlung befinden und solchen, die die
Behandlung abgebrochen haben. Differenziert man jedoch letztere nach den Grinden
des Behandlungsabbruches, zeigen sich deutliche Unterschiede zwischen den
Subgruppen: Wahrend die Patienten, die wegen einer Besserung ihrer Beschwerden
die homoopathische Behandlung beendet hatten, von den starksten positiven
Anderungen der initialen Beschwerden und der Lebensqualitat berichteten, waren die
Verbesserungen der Beschwerdestarke und der Lebensqualitat am geringsten bei
jenen, die wegen einer Verschlechterung die homoopathische Therapie beendet hatten.
Patienten, die sich noch in homéopathischer Behandlung befanden, waren dazwischen
angesiedelt, ahnlich wie Patienten, die ohne Bezug zum Therapieerfolg, die
homoopathische Therapie beendet hatten. Dies zeigt, dass unter homdopathischer
Behandlung eine dauerhafte gesundheitliche Besserung von Patienten mit chronischen
Beschwerden maoglich ist, die auch nach Beendigung der Behandlung noch andauern

kann.
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5.2.1 Diagnosespezifische Unterschiede der Subgrupp en

In den diagnosespezifischen Analysen konnten nur geringe Unterschiede zwischen den
einzelnen Diagnosen gefunden werden. So wurden nur wenige Diagnosen als negative
Pradiktoren fir eine klinisch relevante Besserung ausgemacht, darunter ,allergische
Rhinitis*, ,Allergien® und ,Spannungskopfschmerzen®. Ein Therapieabbruch wegen
Verschlechterung kam bei Kindern nur vermehrt bei den Diagnosen ,Asthma“ und
.,Neurodermitis* vor, wahrend Schlafstorungen eher zu einer Therapiebeendigung
wegen Verbesserung fihrten. Bei Erwachsenen bestanden nur signifikante
Unterschiede fir die Diagnose ,rezidivierende Infekte®, sie fuhrte zu einer vermehrten
Beendigung der homoopathischen Therapie wegen Verbesserung. Sie war auch die
einzige Diagnose, die als positiver Pradiktor fur eine klinisch relevante Besserung
identifiziert werden konnte. Dies spricht dafiir, dass die beobachteten Verbesserungen
weitgehend von der Diagnose unabhangig sind und die Diagnosen somit nur geringen
Einfluss auf das Outcome im Sinne einer Vermengung (confounding) hatten.

Die hier identifizierten Diagnosen fir ein schlechteres Outcome oder einen
Therapieabbruch wegen Verschlechterung im Sinne einer schlechten Wirksamkeit der
homoopathischen Therapie korrelieren mit den Ergebnissen anderer Studien. Fur
Spannungskopfschmerzen besteht kein Vorteil einer homdopathischen Therapie gegen-
Uber Placebo [46]. Auch fur Asthma bei Kindern besteht kein Wirksamkeitsnachweis der
homdoopathischen Therapie gegenuber Placebo [6], ebenso wenig konnte bei Kindern
mit Neurodermitis ein Vorteil der homodopathischen Therapie gegenuber konventioneller
Behandlung nachgewiesen werden [88].

5.2.2 Inanspruchnahme anderer Therapien und Arzte

Ungefahr 40% der Patienten haben in den letzten 5 Jahren einen anderen
komplementarmedizinischen Therapeuten besucht, wobei Patienten, die die
homoopathische Therapie wegen einer Verschlechterung abgebrochen haben,
signifikant mehr die Hilfe anderer Therapeuten gesucht haben. Das gleiche gilt auch fir
die komplementarmedizinischen Therapien.

Patienten, die ein komplementdrmedizinisches Therapieverfahren in Anspruch
genommen haben, hatten ein schlechteres Outcome. Die Wahrnehmung eines anderen

komplementarmedizinischen Therapieverfahrens konnte als negativer Pradiktor flr eine
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klinisch relevante Besserung identifiziert werden. Dies soll nicht bedeuten, dass diese
komplementarmedizinischen Therapien ineffektiv oder sogar schadlich gewesen waren.
Vielmehr haben Patienten, bei denen die homoopathische Therapie nicht

zufriedenstellend gewirkt hat, andere Therapieverfahren versucht.

5.2.3 Konventionelle medikamentése Therapie

Der Gebrauch schulmedizinischer Medikamente (bei Studienanfang 45% aller
Studienteilnehmer), der sich wahrend der ersten 2 Jahre der Studie fast halbiert hatte
(vgl. [66]), ist in den letzten 5 Jahren wieder etwas angestiegen. Der Anstieg der
Medikamenteneinnahme war dabei deutlich hoéher bei den Patienten, die die
homoopathische Behandlung abgebrochen haben. Ebenso konnte die Einnahme
konventioneller Medikamente als starkster negativer Pradiktor flr eine klinisch relevante
Besserung ausgemacht werden. Auch hier gqilt das fir die anderen
komplementarmedizinischen Therapieverfahren Gesagte: Eine vermehrte Einnahme
konventioneller Medikamente erfolgte eher daher, dass die Beschwerden sich nicht
ausreichend gut unter homoopathischer Behandlung besserten. Dass sich die
Beschwerden dieser Patienten dennoch langfristig deutlich und stark gebessert haben,
konnte somit gerade einer vermehrten Einnahme konventioneller Medikamente gedankt
sein und die hier festgestellte vermehrte Medikamenteneinnahme in dieser Subgruppe
gut erklaren. Insgesamt ist die Medikamenteneinnahme jedoch immer noch niedriger

als zu Beginn der Studie.

5.2.4 Outcome der unterschiedlichen Subgruppen

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass das beste Outcome bei den Patienten zu
verzeichnen ist, die initial nicht an allergischer Rhinitis, Allergien und
Spannungskopfschmerzen litten. Weiterhin haben sie nur selten andere Therapien
konventioneller oder komplementarmedizinischer Art wahrgenommen und haben
mittlerweile die homoopathische Therapie wegen einer klinisch relevanten Besserung
ihrer Beschwerden beendet. 92% von ihnen sind mit der homdopathischen Behandlung
zufrieden.

Eine gute Besserung konnte ebenfalls bei den Patienten beobachtet werden, die sich
noch in homoopathischer Behandlung befinden. Sie nehmen alternative Therapien

unterstitzend wahr, auch wenn durch diese keine klinisch relevante Besserung der
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Beschwerden eintritt. Nach 8 Jahren homdoopathischer Behandlung sind sie die
zufriedenste Patientengruppe.

In der Gruppe der Patienten, die wegen einer Verschlechterung der Beschwerden die
homdoopathische Therapie abgebrochen haben, finden sich die geringsten Besserungen
der initialen Beschwerden. Diese Patienten haben viele andere
komplementarmedizinische Therapien und Therapeuten ausprobiert und nehmen
mittlerweile wieder etwas vermehrt konventionelle Medikamente ein. Interessanterweise
ist jedoch immer noch die Halfte von ihnen trotz einer Verschlechterung ihrer

Beschwerden mit der homdéopathischen Therapie zufrieden.

5.3 Outcome im Vergleich mit der aktuellen Studienl  age

Diese Outcome-Studie ist — soweit bekannt — die erste, die systematisch den Verlauf
und die Ressourcen-lnanspruchnahme von Patienten unter homdopathischer
Behandlung uber einen so langen Zeitraum (1997 - 2006) und mit einer sehr hohen
Follow-Up-Rate (73,2%) untersucht.

Guthlin et al. [78] fuhrten in Deutschland eine Beobachtungsstudie bei 52 Homdopathen
mit initial 933 Patienten durch, von denen 76% an chronischen Erkrankungen (Dauer
langer als 6 Monate) litten. Es wurde nach 30 Monaten eine Follow-Up-Rate von etwas
mehr als 50% erreicht. Das Diagnosespektrum war vergleichbar, es durften ebenfalls
Begleittherapien wahrgenommen werden. Eine deutliche subjektive Besserung wurde
von 39%, eine mittlere Besserung von 38% der Patienten angeben. Die
Beschwerdestarke der Diagnosen wurde von den Arzten auf einer symmetrischen
7-Punkte Likert-Skala im Verlauf beurteilt. Die durchschnittliche Verbesserung betrug
0,95 Punkte. FiUr die Verbesserung der Lebensqualitat — ebenfalls mit dem SF-36
gemessen — konnten mit dieser Studie vergleichbare Effektstarken gefunden werden.

Ein Grofiteil der Outcome-Studien zur Homoopathie wurden in  GroRRbritannien
durchgefuihrt: Spence et al. [89] untersuchten insgesamt 6544 Patienten einer
homdoopathischen Hochschulambulanz tGber eine individuelle Zeitspanne von maximal 6
Jahren. Auch hier erstreckte sich das Diagnosespektrum hauptsachlich tiber chronische
Erkrankungen. Die Beschwerden wurden ebenfalls auf einer symmetrischen 7-Punkte

Likert-Skala gemessen. Im Follow-Up zum Zeitpunkt des individuellen
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Therapieabschlusses berichteten mehr als 50% der Patienten von relevanten
Verbesserungen.

Clover et al. [63] beobachteten wéhrend eines Jahres insgesamt 1372 Patienten eines
homoopathischen Krankenhauses und berichteten unter Verwendung einer
symmetrischen 7-Punkte Likert-Skala von relevanten Verbesserungen unter
homoopathischer Therapie bei 55% der Patienten.

Eine weitere Studie wurde ebenfalls in einem homoopathischen Krankenhauses des
National Health Service von Richardson et al. [64] durchgefiihrt und kommt auf &hnliche
Zahlen. Von den 1100 Patienten mit chronischen Erkrankungen berichten 60,3% von
relevanten Verbesserungen ihrer Gesundheit.

Studien tber die ambulante homdopathische Versorgung in Grof3britannien wurden von
Sevar und Treuherz beigesteuert. Wahrend Sevar einmal 829 Patienten (2000) [79] und
5 Jahre spéter [80] noch mal 455 Patienten seiner eigenen Praxis beschreibt, berichtet
Treuherz [90] von den ersten 500 konsekutiven Patienten, die er in dem Zeitraum von
1993 bis 1998 in einer Praxis fur Allgemeinmedizin als Homoéopath gesehen hat. Die
Erkrankungen der Patienten waren hauptsachlich chronischer Natur, nichts desto trotz
zeigten sich relevante Besserungsraten gemessen auf der GHHOS (Glasgow
Homeopathic Hospital Outcome Score) bei 56,6% [90] bzw. bis zu 61% [79,80] der
Patienten.

Ahnliche Ergebnisse werden auch aus anderen Landern Europas berichtet: Muscari-
Tomaioli et al. [91] konnten in Italien in einer Studie mit 53 Patienten mit chronischen
Kopfschmerzen bei 60% eine relevante Verbesserung der Beschwerden unter
homdoopathischer Behandlung notieren.

In einer longitudinalen Beobachtungsstudie im Krankenhaus von Lucca (ltalien) Gber 7
Jahre beobachteten Rossi et al. [92] 1514 Patienten mit chronischen Erkrankungen. Bei
einer Follow-Up-Rate von 44% berichtete die Halfte dieser Patienten von relevanten
Verbesserungen ihrer Gesundheit (entsprechend GHHOS +3 und +4).

In Norwegen konnte bei einer Studie mit initial 1097 Patienten und einer Follow-Up-
Rate von 59,6% eine relevante Besserung bei 71% der Patienten gemessen werden.
Nebenbei berichteten die Autoren von einer Reduktion der konventionellen Medikation
von 39% auf 16% [65].

Auch van Wassenhoven [93] konnte in einer multizentrischen Studie in Belgien mit 80
Studienadrzten und 782 Patienten relevante Besserungen der Gesundheit unter

homdoopathischer Therapie und eine Reduktion der konventionellen Medikation bei 52%
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der Patienten nachweisen. Ebenso berichten Richardson [64] und Sevar [80] in ihren

Studien von einer relevanten Reduktion der konventionellen Medikation.

Die in dieser Studie beobachteten Besserungsraten — insgesamt berichteten zwei Drittel
der Erwachsenen und vier Funftel der Kinder von einer klinisch relevanten Besserung
ihrer Beschwerden, 13% der Erwachsenen und 30% der Kinder hatten keine Symptome
mehr — sowie die Reduktion der konventionellen Medikation korrelieren gut mit anderen
Outcome-Studien zur Homéopathie [64,65,78,80,89,90,93].

5.4 Patientenzufriedenheit und deren Einfluss auf d as Outcome

Insgesamt waren 56,6% der Erwachsenen und 65,4% der Kinder mit der
homoopathischen Behandlung zufrieden. Die Subgruppenanalyse zeigt, dass die
Zufriedenheit durchaus vom Outcome, d.h. der Besserung der initialen Beschwerden,
abhangt. In den Subgruppen ,noch in homéopathischer Behandlung® und ,Abbruch
wegen Verbesserung“ lag die Rate der zufriedenen Patienten Uber 90%. Auch van
Wassenhoven berichtet in seiner Beobachtungsstudie zur Homodopathie von einer
hohen Zufriedenheit der Patienten, die signifikant von der Besserung der initialen
Beschwerden abhing [93]. Dennoch scheinen die Patienten im gewissen Mal3e auch
unabhangig vom Therapieerfolg mit der homdopathischen Behandlung zufrieden zu
sein. In der Subgruppe ,Abbruch ohne Bezug zum Therapieerfolg” waren noch tber
80% der Patienten zufrieden mit der Behandlung. Sogar wenn die Behandlung wegen
einer Verschlechterung der initialen Beschwerden abgebrochen wurde, waren immerhin
noch mehr als die Halfte der Patienten zufrieden mit der homdopathischen Behandlung.
Was sind also die Grinde, dass Patienten mit einer Therapierichtung zufrieden sind und

dies unabhangig vom Therapieerfolg?

Griunde dafir konnten unter anderem der ganzheitliche Ansatz und die intensive Arzt-
Patienten-Beziehung sein [94], aber auch die wahrgenommene Kompetenz des Arztes.
Anelli et al. [87] fanden eine klare Korrelation zwischen diesen Faktoren und der
Zufriedenheit der Patienten. Sie beobachteten in einer Outcome-Studie mit 1025
Patienten, dass diese beziglich der oben genannten Faktoren deutlich zufriedener mit

Konsultationen beim homdopathischen Arzt (8,2-9,1 von 10 Punkten) als beim
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Allgemeinmediziner (5,8 -7,3 von 10) waren. Bei letzterem wurde vor allem die
eingeraumte Zeit wahrend der Konsultation bemangelt. Patienten werten die Zeit, die
ihnen Arzt in der Konsultation einraumt, als entscheidenden Faktor fur die Gute der
Arzt-Patienten-Beziehung. Weitere Faktoren, die zu einer hohen Patientenzufriedenheit
fuhren, sind die Ausfihrlichkeit der Diagnosefindung, die Konzentration auf den
Patienten, Empathie und wahrgenommene Kompetenz und letztendlich auch der
therapeutische Erfolg, dieser aber nicht als entscheidendes Kriterium. Dabei flihren die
Patienten diese Faktoren nicht auf homdopathische Ausrichtung ihres Arztes zuriick
[95].

Di Blasi et al. [86] analysierten 25 randomisierte kontrollierte Studien, von denen 19 die
Effekte der Erwartungshaltung auf das spatere Outcome untersuchten. Bei aller
Diversitat der Ergebnisse zeigt sich doch als relativ konsistenter Befund, dass Arzte, die
in einer warmen, freundlichen und beruhigenden Art und Weise mit ihren Patienten
interagieren, effektiver sind als Arzte, die in den Konsultationen eher formal und wenig

empathisch sind und die Patienten bzgl. ihrer Beschwerden nicht beruhigen.

Dabei scheint Empathie besonders beim Erstkontakt zwischen Arzt und Patient wichtig
zu sein. Bikker et al. [96] konnten in ihrer Studie mit 187 Patienten zeigen, dass
Empathie wichtig fir die Heilung ist. Je empathischer der Arzt in der Erstkonsultation
war, desto gro3er war die Besserung der Beschwerden. Dabei soll Empathie zu einem
gutem ,Enablement* — der Befahigung mit einer Erkrankung umzugehen — fihren. In
den folgenden Konsultationen sei dann eine empathische Herangehensweise nicht

mehr relevant fur den Heilungsprozess.

Daran zeigt sich, dass eine Vielzahl von Effekten in den Heilungsprozess involviert ist.
Diese Kontexteffekte sind z.B. die Erwartungshaltung des Patienten in die Therapie,
aber auch das Gefiihl des Angenommen- und Verstandenseins, welches mal3geblich
von der Empathie des Arztes und der eingeraumten Zeit abhangt. Sie fihren so zu
mehr Zufriedenheit des Patienten [86,95]. Arztlicherseits ist die Uberzeugung von der
Wirksamkeit der homdopathischen Therapie ein wichtiger Faktor fur eine glaubwirdige,
positiv verstarkende Konsultation. Das Zusammenwirken dieser Faktoren kann beim
Patienten neurophysiologisch vermittelte Reaktionen auf Korper und Gehirn hervorrufen

und somit einen starken Einfluss auf den Heilungsprozess haben [83,97].
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Auch wenn die Grundlagen von Heilungsprozessen insbesondere im Gebiet der
Homoopathie nicht endguiltig geklart sind, lasst sich doch beobachten, dass Patienten
mit chronischen Erkrankungen im Rahmen einer homdopathischen Therapie relevante

gesundheitliche Verbesserungen erfahren kénnen.

5.5 Schlussfolgerung

In dieser bislang grof3ten deutschen Outcome-Studie zur Homdopathie konnte gezeigt
werden, dass zwei Drittel der Patienten, die sich erstmalig in homdopathische
Behandlung begeben hatten, trotz ihrer langer bestehenden chronischen und
konventionell vorbehandelten Erkrankungen, von relevanten Besserungen ihrer
Gesundheit auf korperlicher und psychischer Ebene berichteten, die auch Uber einen
Zeitraum von mehr als 7 Jahren anhielten. Die zusatzliche Inanspruchnahme anderer
komplementarmedizinischer Verfahren und Therapeuten brachte keinen weiteren
gesundheitlichen Gewinn.

Allerdings erlaubt das Studiendesign keine Aussage daruber, welche Mechanismen
oder Interventionen die hier beobachteten Effekte bewirkt haben. Ebenso kann
aufgrund der fehlenden Kontrollgruppe die Grol3e der Placebo- und Kontexteffekte nicht
abgeschéatzt werden.

Dennoch sind diese Daten als gute Grundlage fir die weitere Forschung zu sehen,
welche sich dann mit der Wirksamkeit der Homdopathie bei haufig behandelten
Erkrankungen beschaftigen sollte.
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6 Zusammenfassung

Komplementarmedizinische Verfahren — darunter die Homoéopathie — werden in
Deutschland zunehmend in Anspruch genommen, obwohl ihre Wirksamkeit und
Wirkungsmechanismen haufig wissenschaftlich nicht bewiesen sind und sehr
kontrovers diskutiert werden. Wahrend sich die klinische Forschung mit der Wirksamkeit
einer Therapie auseinandersetzt, werden in der Outcome- oder Versorgungsforschung
u.a. Daten zur Inanspruchnahme, Behandlung und zum Erkrankungsverlauf erhoben.
Bisher lagen fur die homo6opathische Gesundheitsversorgung in Deutschland keine
systematischen Daten einer Langzeitbeobachtung vor. Von 1997 bis 1999 wurden 3981
Patienten (2851 Erwachsene und 1130 Kinder) mit groRtenteils chronischen
Erkrankungen (79%, mittlere Dauer 8,8 £ 8 Jahre) in eine prospektive multizentrische
Studie eingeschlossen, an der sich 103 Arzte mit der Zusatzbezeichnung fiir
Homdopathie beteiligten. Der individuelle Gesundheitszustand wurde sowohl von den
Studienarzten und als auch den Patienten auf einer numerischen Ratingskala (als
Beschwerdestarke von 0-10) zu Studienbeginn und nach 3, 12 und 24 Monaten
beurteilt. Weiterhin wurden die Patienten nach 8 Jahren erneut befragt. Dieses Langzeit
Follow-Up war Gegenstand der vorliegenden Arbeit.

Zu diesem Zweck erhielten 3677 Patienten (2603 Erwachsene und 1074 Kinder) einen
standardisierten Fragebogen mit denselben Messinstrumenten zu den Beschwerden
und zur Lebensqualitat wie zuvor. Zusatzlich wurde die Inanspruchnahme anderer
komplementarmedizinischer Therapien und die mdogliche Einnahme konventioneller
Medikamente erfragt. Basierend auf der Frage, ob sich die Patienten noch in homéo-
pathischer Behandlung befinden oder was ggf. die Grinde fir einen Behandlungs-
abbruch gewesen sind, wurde eine Subgruppenanalyse durchgefthrt.

Wahrend der zweijahrigen Beobachtungszeit verminderte sich die mittlere
Beschwerdestéarke signifikant (p jeweils <0,001) von 6,2+1,7 auf 3,0+2,2 bei
Erwachsenen und von 6,1 +1,8 auf 2,2 +1,9 bei Kindern. Auch die Lebensqualitat,
gemessen mit dem MOS SF-36, besserte sich deutlich. Besonders auf der psychischen
Summenskala zeigten sich signifikante Verbesserungen (Cohens d = 0,56 (KI: 0,50 -
0,62; p < 0,001)).

Nach 8 Jahren haben 2690 Patienten geantwortet (1871 Erwachsene, Alter:
48,3 +12,4; 72,9% Frauen und 819 Kinder, Alter: 14,1 +4,2; 48,4% Méadchen), dies
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entspricht einer Rucklaufquote von 73,2%. Die mittlere Beschwerdestarke reduzierte
sich statistisch signifikant bei den Erwachsenen von 6,2 £ 1,7 zu Studienbeginn auf jetzt
2,7+2,1 und bei den Kindern von 6,1 +1,8 auf 1,7 +1,9 (p jeweils <0,001). Eine
klinisch relevante Besserung der Beschwerden, d.h. eine Besserung der initialen
Beschwerden um 2 Punkte (entspricht einer Standardabweichung), wurde bei 67,4%
der Erwachsenen und 80% der Kinder beobachtet; 243 Erwachsene (12,8%) und 248
Kinder (30,2%) berichteten sogar von einer Heilung. Fur die Lebensqualitdt wurde eine
moderate Besserung beobachtet (Cohens d = 0,54 (KI: 0,48 - 0,60; p <0,001)) fur
psychische Summenskala). In der Subgruppenanalyse waren die Effekte fur die 3
Subgruppen: ,noch in homdoopathischer Behandlung® (n = 897; 32,9%), ,Abbruch
wegen Verbesserung“ (n=794; 29,2%) und ,Abbruch wegen Verschlechterung*
(n = 708; 26%) unterschiedlich stark ausgepragt. Die starksten Effekte lieRen sich in der
Subgruppe beobachten, die die Behandlung wegen einer Besserung der Beschwerden
beendet hatte, die geringsten Effekte bei denen, die die Therapie wegen einer
Verschlechterung abgebrochen hatten. Ungefahr 40% der Patienten — Erwachsene
haufiger als Kinder — wendeten zusatzliche komplementarmedizinische Therapien an,
jedoch wurde unter diesen Therapien kein zusatzlicher gesundheitlicher Gewinn
beobachtet. Der Gebrauch konventioneller Medikamente (bei Studienbeginn 45%), der
sich in den ersten 2 Jahre der Studie fast halbiert hatte, ist in den letzten 5 Jahren
wieder etwas angestiegen. Hauptsachlich verwendeten jene Patienten vermehrt
konventionelle Medikamente, die die homdopathische Behandlung abgebrochen hatten
(41,3% zu 32,9%).

Diese bislang grof3te deutsche Beobachtungsstudie zur HomoOopathie zeigt, dass
Patienten, die mit hauptsachlich chronischen Erkrankungen eine homdopathische
Therapie begonnen hatten, relevante gesundheitliche Verbesserungen zeigten. Diese
Verbesserungen hielten im Mittel auch tUber 8 Jahre an. Inwieweit die beobachteten
Verbesserungen durch Placebo- und Kontexteffekte bedingt sind, kann aufgrund des
Studiendesigns nicht beantwortet werden und sollte in weiterfiihrenden, rigoroseren
Studien abgeklart werden.

Basierend auf diesen Ergebnissen koénnen erste Effekte abgeschatzt und sinnvolle,
versorgungsrelevante Fragestellungen fur analytische Studien entwickelt werden, die
sich auch mit der Wirksamkeit der Homoéopathie bei haufig behandelten Erkrankungen

beschaftigen sollten.
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