Forum Homdopathie
Herausgegeben von der Karl und Veronica Carstens-Stiftung

Galphimia glauca:
Die homoopathische
Arzneimittelpriifung

Michael Teut, Jorn Dahler, Christoph Schnegg
Arbeitsgruppe Homoopathische Arzneimittelpriifungen
des Altwilseder Forums fiir Homoopathie

KVC|VERLAG



Vorwort

Ziel der vorliegenden Studie war es, unter streng kontrollierten und
verblindeten Bedingungen eine homoopathische Arzneimittelpriifung
durchzufiihren. Es wurde eine homd&opathische Arznei gepriift, fiir die
in der klinischen Anwendung die Wirksamkeit zur Therapie der aller-
gischen Rhinitis belegt ist, fiir die aber bislang keine umfassende ho-
moopathische Priifung vorliegt: Galphimia glauca.

Der vorliegende Bericht dokumentiert die Ergebnisse der qualitati-
ven und quantitativen Auswertung und enthalt sowohl die kompletten
Priifungsprotokolle als auch eine Zusammenfassung der wichtigsten
Ergebnisse fiir den homdopathischen Praktiker.

Wahrend der Durchfithrung und Auswertung dieser Arzneimittel-
priifung wurden grundsatzliche Fragestellungen und Probleme bei der
Durchfithrung homoopathischer Arzneimittelpriifungen ersichtlich, die
eine solide Grundlage fiir zukiinftige Verbesserungen an Design, Da-
tenerhebung und in der Auswertung liefern.

Wir bedanken uns bei allen teilnehmenden Probanden und Super-
visoren, die unentgeltlich und mit erstaunlicher Motivation zum Gelin-
gen der Arzneimittelpriifung beigetragen haben. Unser Dank gilt auch
der Karl und Veronica Carstens-Stiftung fiir die Forderung unserer For-
schungsarbeit, Herrn Dr. Albrecht fiir die Auswahl der Arznei, Herrn
Rainer Liidtke fiir die statistische Unterstiitzung, Frau Professorin
Dr. Claudia M. Witt fiir Beratung und die kritische Diskussion unserer
Ergebnisse sowie Frau Dr. Maria Frithwald fiir die Aufbereitung unse-
res Manuskripts fiir die Buchpublikation im KVC Verlag.
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Hintergrund

Die homoopathische Arzneimittelkenntnis basiert auf mehreren Pfei-
lern: den Symptomen der homoopathischen Arzneimittelpriifung
(HAMP), Erkenntnissen aus der Toxikologie, den Erkenntnissen aus der
traditionellen Verwendung der Arzneisubstanzen und den klinischen
Erfahrungen. Um eine Arznei nach dem Ahnlichkeitsprinzip beim er-
krankten Menschen sicher anwenden zu konnen, sollte Thre Arzneiwir-
kung am gesunden Menschen bekannt sein. Hierzu dient die homoopa-
thische Arzneimittelpriifung. Sie beruht auf einer systematischen Beo-
bachtung und Erfassung von Symptomen, die durch die definierte
Gabe eines homoopathischen Arzneimittels bzw. eines arzneilich wirk-
samen Stoffes an gesunden Personen (Priifer) hervorgerufen werden.
Ziel ist es, die Arzneiwirkung in Form von Symptomen zu erfassen und
qualitativ sowie quantitativ zu beschreiben [1]. In der homdopathischen
Materia medica gibt es viele Arzneimittel, die nicht oder nur schlecht
gepriift sind. Die Neu- oder Nachpriifung dieser Substanzen ist ein
wichtiges Anliegen fiir die Homdopathieforschung.

Fragestellung

Ziel der vorliegenden Forschungsarbeit war es, die homdoopathische
Arznei Galphimia glauca im systematischen homdopathischen Arznei-
mittelselbstversuch zu testen und solide homd&opathische Daten fiir die
klinische Verschreibung zu gewinnen. Dabei interessierten uns auch
grundsétzliche methodische Erfahrungen, Erkenntnisse und Fragestel-
lungen, die sich aus der randomisierten und doppelt verblindeten
Durchfithrung einer homoopathischen Arzneimittelpriifung ergeben,
insbesondere die Validitdt von Kriterien zur Beurteilung von Priifungs-
symptomen sowie die qualitative Auswertung von Symptomen-
beschreibungen, die auf freien Texten basieren.



2 Material und Methoden

Material und Methoden
Design

Wir fiihrten eine randomisierte, doppelt verblindete und placebokon-
trollierte Studie mit einer Woche Run-in als Baseline, vier Wochen
Priifphase und zwei Wochen Nachbeobachtungsphase durch [1, 2, 3, 4].

Die Arznei wurde von einem externen Experten ausgewahlt, ihre
Identitdt war Priifern, Supervisoren, dem Leiter der Studie und dem
Statistiker bis zum Abschluss der Studie nicht bekannt. Die Arznei
wurde von einem externen Experten ausgewahlt.

Teilnehmer, Rekrutierung und Randomisation

Teilnehmen durften gesunde Arzte und Medizinstudenten mit homéo-
pathischem Wissen, die aus dem Altwilseder Forum fiir Homoopathie
rekrutiert wurden. Das Altwilseder Forum fiir Homdopathie besteht
aus homéoopathischen Arztinnen und Arzten, die aus dem Nachwuchs-
forderungsprogramm der Karl und Veronica Carstens-Stiftung hervor-
gegangen ist. Die Teilnahme war im Sinne einer homoopathischen
Selbsterfahrung freiwillig [5].

Die Randomisation erfolgte durch einen externen Randomisations-
service durch eine Software. Zwei Drittel der Teilnehmer [6] wurden
der Verumgruppe und ein Drittel der Placebogruppe zugeteilt. Die
niedrigere Fallzahl in der Placebogruppe entspricht den homoopathi-
schen Empfehlungen fiir kleine Priifungsgruppen, um so viele qualita-
tive Symptome wie moglich in der Verumgruppe zu erhalten [6].

Einschlusskriterien waren:

— Freiheit von behandlungsbediirftigen Symptomen

— In homoopathischer Ausbildung oder homoopathisch therapeutisch
tatig

— Bereitschaft zum homdoopathischen Arzneimittelselbstversuch
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Teilnahme auf eigenes Risiko

Zuverlassigkeit in Bezug auf Einnahme, Selbstbeobachtung, Auf-
zeichnung und Berichterstellung

Bereitschaft zur Schulung

Regelmaéfiiger Zugang zum Internet

Als absolute Ausschlusskriterien galten

Behandlungsbediirftige Krankheit(en)

Schwangerschaft oder Stillzeit

— Alter unter 18 Jahren (fehlende Geschaftsfahigkeit)

Wirksame / laufende Arzneitherapie

Mangelnde intellektuelle Einsicht in Wesen, Bedeutung und Tragwei-
te einer Arzneimittelpriifung

Andere Griinde, die eine Teilnahme unmoglich machen

Relative Ausschlusskriterien, die im Priiftagebuch dokumentiert wer-

den mussten, waren:

— Orale Kontrazeptiva und IUP

— Besondere Umstdande und Einfliisse (aufsergewohnliche Lebenssitua-
tionen)

Intervention

Wir entschieden uns fiir eine relativ niedrige Potenz, die jedoch aus
Sicherheitsgriinden eindeutig im nicht-stofflichen Bereich (Verdiin-
nungsgrad jenseits der Lohschmidt’schen Zahl) liegen sollte. Die einzi-
ge Potenzstufe der C-Reihe, die diese Bedingungen erfiillt, ist die C12.
Die an anderer Stelle (z. B. ECCH/ICCH [2]) vorgeschlagene Verwen-
dung mehrerer Potenzstufen griffen wir nicht auf, um das Datenmate-
rial nicht zusatzlich zu diversifizieren.

Als Intervention wurden vom externen Experten Galphimia glauca
C12 Streukiigelchen (DHU) ausgewahlt. Die Einnahme erfolgte durch
orale Applikation von 5 x 5 Globuli pro Tag fiir eine maximale Zeitdau-
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er von fiinf Tagen. Der Abbruch der Einnahme erfolgte entweder nach
dem fiinften Tag oder sofort beim Entstehen deutlicher Symptome.
Wann die Einnahme beendet wurde, wurde in Absprache mit dem Su-
pervisor entschieden.

Kontrolle

Als Placebokontrolle dienten unarzneiliche Streukiigelchen aus nicht
potenzierter Saccharose gleicher Grofie und gleichen Aussehens wie die
Verum-Globuli (DHU), die Einnahme erfolgte wie in der Interventions-
gruppe. Supervisoren und Probanden war es unmdoglich, Verum oder
Placebo zu identifizieren.

Ovutcome-Parameter

Die Outcome-Parameter waren Priifungssymptome nach ICCH-
Definition 1999 [2, 3] und die Anzahl der Priifungssymptome. Die Prii-
fungssymptome wurden nach der Bonninghausen-Methode analysiert
[7, 8] und die wichtigsten charakteristischen Symptome in Form von
Symptomenprofilen fiir Verum, Placebo und gemeinsame Symptome in
beiden Gruppen zusammengefasst. Mit dem Wilcoxon-Test wurden
beide Gruppen auf Unterschiede in Bezug auf die Anzahl der Prii-
fungssymptome statistisch verglichen (SAS/STAT Software 9.1, Cary
NC, US).

Definition eines Priifungssymptoms

Fiir die Anerkennung eines Symptoms als homdopathischem Priifungs-

symptom wurde die Definition des ICCH von 1999 angewendet [3]:

1. Das Symptom ist neu und dem Priifer unbekannt.

2. Das Symptom ist gewohnt oder bereits vorhandenen, steigerte sich
jedoch in bemerkenswertem Grad.
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. Bereits vorhandene Symptome modifizierten oder dnderten sich (mit

klarer Differenzierung schon vorhandener und modifizierter Kom-
ponenten).

. Alte Symptome, die seit mindestens einem Jahr nicht mehr aufgetre-

ten sind (Zeitpunkt letzten Auftretens zu notieren), werden wieder
bemerkt. Bereits vorhandene Symptome verschwinden wahrend der
Arzneimittelpriifung (Heilung).

. Die Tageszeit, zu der ein Symptom auftrat, sollte nur dann mit auf-

genommen werden, wenn sich diese Zeit bei einem oder mehreren
Priifern wiederholte.

. Wenn ein Symptom zweifelhaft war, wurde es in Klammern aufge-

nommen. Wenn ein anderer Priifer dasselbe Symptom erfuhr, wurde
es als giiltig angesehen, andernfalls ausgeschlossen.

. Symptome, die wahrscheinlich durch eine Anderung im Leben her-

vorgerufen wurden oder durch bestimmte duflere Ursachen erregt
wurden, wurden ausgeschlossen.

Definition eines charakteristischen Symptoms nach
Bénninghausen (modifiziert nach Teut und Dahler [8])

1.

Symptomenelemente, die bei einem oder mehreren Priifern den ge-
samten Zustand des Organismus betreffen.

. Symptomenelemente, die bei einem oder mehreren Priifern ver-

schiedene Organe und Organsysteme betreffen.

. Symptomenelemente, die bei einem oder mehreren Priifern haufig

andere Symptome begleiten.

. Symptomenelemente, die bei einem oder mehreren Priifern selten

auftreten und in ihrer Auspragung oder Kombination auffallend oder
eigentiimlich sind.

. Gebheilte oder deutlich gebesserte Symptomenelemente.
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Dokumentation und Auswertung

Die Symptome wurden von Priifern und Supervisoren per Internet in
einer speziell fiir die Homoopathische Arzneimittelpriifung entwickel-
ten SQL-Datenbank dokumentiert und kommentiert. Die Fragebogen
waren halbstrukturiert. Der Eintrag erfolgte durch freien Text unter
vorgegebenen Uberschriften im homdopathisch iiblichen Kopf-zu-Fufl

Schema:

— Freier Bericht Riicken

- Gemiit Extremitaten

— Kopf Schlaf (auch Zeiten, Position)

— Augen Traume

— Ohren Fieber

— Nase Haut

— Gesicht Korpertemperatur / Schwitzen
— Mund Klima / Wetter

- Hals Appetit / Essen

— Magen Durst

— Abdomen Empfindlichkeiten

— Rektum Regionen

— Urin Pathologie

— Mannl. Geschlechtsorgane Modalitdten

— Weibl. Geschlechtsorgane Empfindungen

— Sexualitat Zeiten

— Larynx Begleitbeschwerden

— Atmung Anmerkungen / Beschwerden
— Brust

Die Supervisoren hatten eine separate Moglichkeit zur Kommentie-

rung, durften jedoch nicht den Primartext modifizieren.
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Zeitlicher Ablauf der Dokumentation

— Tag 1 oder kurz vor Tag 1: Aufnahme des , Normalzustandes” der
Probanden mit Unterstiitzung durch den Supervisor.

— Tag 1-35 (bis Ende der 5. Woche): Taglich Protokolle der Probanden,
die jeweils moglichst tdglich in die internetbasierte Priifungsdaten-
bank eingegeben werden. Die Supervisoren lesen die Protokolle am
Folgetag und nehmen bei Unklarheiten zeitnah telefonisch oder per-
sonlich Kontakt zum Probanden auf und versuchen, die Unklarhei-
ten zu beseitigen. Die zusatzlich gewonnenen Informationen werden
von den Supervisoren ebenfalls online als separat markierte Kom-
mentare in die Datenbank eingegeben.

— Tag 1-7: Uber eine Woche téglich Protokolle ohne AM-Einnahme zur
Dokumentation der priiferspezifischen Symptome.

— Ab Tag 8: AM-Einnahme nach dem oben angegebenen Schema. In
dieser Zeit besteht moglichst taglich Kontakt zum Supervisor, um
das mogliche Auftreten von Priifungssymptomen identifizieren zu
konnen.

— Tag 8-28: Hauptbeobachtungsphase, drei Wochen lang tdglich Proto-
kolle, Kontakt mit den Supervisoren nach Bedarf, mindestens jedoch
zweimal pro Woche.

— Eine Woche nach Ende der Hauptbeobachtungsphase, also ab Tag 36:
Abschliefiende homdoopathische Aufnahme, letzter Eintrag in die Da-
tenbank, gleichzeitig Abschlussgesprach zwischen Proband und Su-
pervisor. Falls zu diesem Zeitpunkt noch Symptome auftreten oder
sich verandern, sprechen Proband und Supervisor das weitere Vor-
gehen ab, es kann dann noch weiter dokumentiert werden.

Auswertung

Nach Abschluss der Priifung wurden die Protokolle von den Supervi-
soren nach ICCH-Kriterien auf Priifungssymptome analysiert. Das Er-
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gebnis wurde von einem zweiten Supervisor iiberpriift und freigege-
ben. Danach wurde fiir jeden Priifer eine Liste von Priifungssympto-
men erstellt. Nach der Entblindung von Verum und Placebo erfolgten
der statistische Gruppenvergleich und die qualitative Auswertung auf
charakteristische Symptome nach Bonninghausen.

Ergebnisse

Teilnehmer

Die Protokolle von 15 Priifern konnten ausgewertet werden. Drei Pro-
tokolle waren nicht auswertbar. Die Ursachen waren Nichtteilnahme
(n=1), falsche Arzneieinnahme (n =1) und akute behandlungsbediirfti-
ge Erkrankung (n=1).

Abbildung 1 zeigt im Flowchart den Ablauf der Rekrutierung der
Probanden.

Quantitative Auswertung

Insgesamt wurden 682 homoopathische Priifungssymptome beobach-
tet: 393 Symptome unter Verum und 289 Symptome unter Placebo. Die
statistische Analyse zeigte doppelt so viele ICCH-Priifungssymptome
pro Priifer unter Placebo (Mittelwert 72,3 + SD 37,3) wie unter Galphi-
mia glauca (35,0 + 24,2), der Gruppenunterschied war jedoch statistisch
nicht signifikant (Wilcoxon-Test, p =0,097). Abbildung 2 zeigt die An-
zahl der Priifungssymptome nach einzelnen Probanden. Ersichtlich ist,
dass sich der Priifer mit der hochsten Anzahl an Priifungssymptomen
in der Placebogruppe befindet. Interessant ist, dass alle Verum-Priifer
mit den hochsten Priifungssymptomen die Priifung vorzeitig abgebro-
chen haben, da sie sich sicher waren, Priifungssymptome zu erfahren.





