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Diese Ausgabe des vierteljahrlich erscheinenden HRI-Forschungsartikels legt den Fokus darauf, wie sich die Diskussion Uber die
Evidenzbasis in den vergangenen Jahren entwickelt und welche Konsequenzen dies fur die Forschungsstrategie des HRI hat.

Einleitung

In  Diskussionen Uber die Evidenzlage im Bereich
Homodopathie merkt man schnell, wie haufig Fragen wie
,Welches ist Ihre beste Studie? Zeigen Sie mir nur eine gute
Studiel” gestellt werden. Es gibt naturlich viele Arten von
Studien, die weithin anerkannt sind und routinemafig sowohl
im schulmedizinischen als auch im homdopathischen
Bereich eingesetzt werden. Im weiteren Gesprach
kristallisiert sich jedoch schnell heraus, dass eigentlich nach
etwas sehr Konkretem gefragt wird und in Wirklichkeit nur
Interesse an einer ,groB angelegten’, randomisierten
placebo-kontrollierten klinischen Doppelblind-Studie
(randomised controlled trial, RCT) besteht, von der haufig
behauptet wird, sie sei der ,Goldstandard" unter den
wissenschaft-lichen Studien.

Interessanterweise kommt diese Nachfrage am haufigsten
von denen, die in der Forschung versiert sind, darunter
Wissenschaftler, Arzte und Entscheidungstrager in der
Gesundheitspolitik, die Ublicherweise dem etablierten Ansatz
der evidenzbasierten Medizin folgen. Diese Konvention setzt
systematische Ubersichtsarbeiten und Metaanalysen (d. h.
Studien, in denen die Ergebnisse mehrerer Studien analysiert
werden) an die Spitze der Evidenzhierarchie, nicht einzelne
RCTs). Warum also fragen diese Personen nicht nach den
Ubersichtsarbeiten und Metaanalysen, in denen die
Evidenzbasis als Ganzes untersucht wird? Und um ihre Frage
zu beantworten, welches unsere ,beste Studie” ist?

20 Jahre Daten-Debatte

Zwischen 1991 und 2005 wurden funf wichtige systematische
Ubersichtsarbeiten mit dem Ziel durchgefuhrt, die
Ergebnisse aller im Bereich Homoopathie durchgefuhrten
RCTs gemeinsam zu analysieren. Die genaue Auslegung
dieser Ubersichtsarbeiten wird auch weiterhin  heftig
diskutiert! Digjenigen, die grundsatzlich glauben, dass die
Homobopathie wirksam  sein  kann, geben an, dass
vier  dieser Ubersichtsarbeiten positiv sind, dh., dass sie
aufzeigen, dass die Homoopathie wirksamer st als
Placebo25 und dass nur eine Ubersichtsarbeit negativ
ist, also zu dem Schluss kommt, dass die Homoopathie
nicht wirksamer st als Placebo (Shang et al, 2005)°
Diejenigen, die von vornherein Uberzeugt sind, dass die
Homoopathie nicht wirken kann, da dies wissenschaftlich
implausibel ist, konstatieren, dass alle vier der positiven
Ubersichtsarbeiten mangelhaft sind, lediglich die Studie
von Shang et al glaubwuardig ist und Letztere
zweifelsohne  belegt, dass die Homoopathie nicht
wirksamer ist als Placebo. In dieser Sackgasse befinden wir
uns nun schon seit 2005,

Wie glaubwdurdig ist die Studie von Shang et al. 2013?

Bis heute wird die Homoopathie von ihren Kritikern als nichts
anderes als ein Placebo abgetan, sei es in der
wissenschaftlichen Literatur, den Medien oder der Politik. Und
fast immer basiert diese Meinung ausschlieBlich auf Shang et
al. Wenn die Menschen also ein gesamtes Medizinsystem
ohne Weiteres aufgrund der Ergebnisse einer einzigen Studie
abschreiben, muss es sich dabei doch sicherlich um eine
\wasserdichte' Forschungsarbeit handeln, oder?

Es wurden zahlreiche Bedenken uber die Studie von Shang et
al. geauBert, insbesondere die Tatsache, dass ihre
Schluss=folgerungen auf nur acht der 110 Studien basierten,
die den Autoren damals zur Verfugung standen, und dass
ferner keine Sensitivitatsanalyse enthalten ist” Wenn man also
nur eine einzige der acht Studien verandert, die in die Analyse
einbezogen wurden, wird das Ergebnis umgekehrt und zeigt,
dass die Homoopathie Uber den Placebo-Effekt hinaus wirkt.

Die Zuverlassigkeit der Analyse ist jedoch nicht das einzige
Problem bei der Shang-Arbeit. Wenn wir nun im Jahr 2013
erneut einen Blick auf die Datenlage werfen, mussen wir auch
prufen, wie gut die Studie von Shang et al. die Gesamtheit der
heutigen  Evidenzbasis  widerspiegelt. ~ Eine  kurzlich
durchgeflhrte Literaturrecherche von Mathie et al® machte
151 placebo-kontrollierte randomisierte Studien ausfindig, die
die Einschlusskriterien fur den Shang-Review erfullt hatten —
das sind 41 mehr als 2005 von Shang et al. ermittelt wurden.
Dies zeigt, in welchem AusmafB diese acht Jahre alte
Ubersichtsarbeit, die aktuell nur noch 73 % der geeigneten
Studien abdeckt, inzwischen Uberholt ist.

Die Homd&opathieforschung entwickelt sich weiter und
bringt es mehr und mehr zur Reife

Bis vor Kurzem gab es keine Auffassung daruber, ob die in
einer Studie angewendete homoopathische Behandlung
angemessen ist oder nicht. Aber welche Bedeutung hat ein
negatives Ergebnis denn tatsachlich, wenn die ausgewahlte
homdoo-pathische Behandlung von Gutachter  als
minderwertig angesehen wulrde? Um eine Analogie zur
Schulmedizin herzustellen: Welche Bedeutung wurde man
den Ergebnissen einer Studie beimessen, mit der beurteilt
werden soll, ob Antibiotika gegen Migrane helfen? Robert
Mathie und seine Kollegen haben 2012 eine Arbeit zu
diesem Thema veroffentlicht? in der sie das Konzept der
,Modellgultigkeit" vorstellen und Maoglichkeiten aufzeigen,
diesen Aspekt der Studienqualitat zu analysieren. Durch
dieses Konzept wird sich nicht nur die Art und Weise
andern, wie die  bereits vorhandene Evidenzbasis
analysiert wird. Es wird auch die Grundlage fur kunftige
Studien bilden.
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Die ,besten Nachweise" der Homdopathie fur eine
Erkrankung

Man wurde erwarten, dass in jedem Medizinsystem manche
klinische Studien positiv ausfallen, andere dagegen negativ
und sich dementsprechend Bereiche herauskristallisieren, in
denen sich Behandlungen als sinnvoll erweisen und
wiederum andere Bereiche, in denen dies nicht der Fall ist. Es
geht also weniger um die Frage, wie viele positive und
negative Studien zur Homdopathie es insgesamt gibt (wie es
in der Vergangenheit haufig der Fall war), sondern vielmehr
um die Frage ,Was sind die besten Nachweise dafur, dass
mithilfe der Homoopathie selbst eine einzige medizinisch
relevante Erkrankung behandelt werden kann?"

Bei genauerer Betrachtung dieser Frage konnen wir eine
Reihe an Erkrankungen ausmachen, bei denen die
Forschungsergebnisse  klar in  Richtung Homodopathie
tendiert® So zeigt beispielsweise der Cochrane Review Uber
die Anwendung der Homobopathie zur Behandlung und
Vorbeugung der Crippe auf, dass sich die Grippe in der Tat
homoopathisch behandeln (p = 0,001), aber nicht verhindern
l@sst Ferner sei an dieser Stelle auch eine Metaanalyse zu
drei  placebokontrollierten  randomisierten  Studien  mit
insgesamt 242 Kindern erwahnt, aus der hervorging, dass die
individualisierte homoopathische Behandlung die Dauer einer
akuten Diarrh6 senken kann (P = 0,008).22

Die umfassendste Evidenzbasis ist fur Infektionen der oberen
Atemwege vorhanden: Aus insgesamt 29 Studien (von denen
26 positiv ausfielen) ging hervor, dass die Homdopathie bei
Erkrankungen wie Ohrenentziundungen (akute Otitis media),
Sinusitis und Pharyngitis'3 wirksam ist.

Im Vereinigten Konigreich ist die akute Otitis media (AOM) von
besonderer klinischer Relevanz, da sie zu den haufigsten
Ursachen gehort, wieso mit Kindern ein Arzt aufgesucht wird.
Das britische Gesundheitsministerium (Department of Health
and Social Care) hat es sich daher zum Ziel gesetzt, die
unangemessene Verordnung von Antibiotika fur diese
Erkrankung zu senken4 Parallel dazu ist die vorhandene
Forschungsevidenz mit acht positiven Studien auBerst
vielversprechend 316 Ein Team aus Indien fuhrte eine
Pilotstudie mit 81 an AOM erkrankten Kindern durch, in der die
individualisierte  homoopathische  Behandlung mit der
schul-medizinischen verglichen wurde® In der
schulmedizinischen Gruppe waren alle 40 (100 %) Patienten
geheilt, in der Homdopathiegruppe waren es 38 (95 %)
Patienten, wobei 2 (5 %) Patienten bei den beiden letzten
Nachuntersuchungen fehlten. Die Autoren kamen zu der
Schlussfolgerung, dass die individualisierte homdopathische
Behandlung bei AOM wirksam ist, da zwischen den

Behandlungsgruppen  keine  signifikanten  Unterschiede
beobachtet wurden.
Auf der Suche nach wunseren ,besten Studien' zur

Anwendung der Homd&opathie bei einer bestimmten Erkr %
der Homoopathiegruppe an Diarrho litten, wahrend es in der
Kontrollgruppe 23,8 % waren (p < 0,0001).7 Dies ist von
besonderem Interesse, wenn man bedenkt, dass es sich bei
dem verwendeten Medikament um einen sog. ,ultrahohe
Verdlnnung" handelte, die rein rechnerisch keine Moleklle
des Wirkstoffs mehr enthalt.

Die Forschungsstrategie des HRI

Bisher konnen wir sagen, dass es sich bei den oben
beschriebenen Studien um einige unserer ,besten Studien®
handelt. Es sind qualitativ hochwertige, angemessen
verblindete, randomisierte, placebokontrollierte Studien mit
positiven  Ergebnissen. Allerdings bedarf es weiterer
Forschung, um endgultige Nachweise zu liefern, die fur die
Entscheidungstrager akzeptabel sind.
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Angesichts der generellen Knappheit an
Forschungsforderung im  Bereich Homoopathie ist  es
unabdingbar, dass  die Ressourcen in Bereichen
eingesetzt  werden, die die groBtmaogliche potenzielle
Relevanz  haben. Ganz konkret bedeutet das die
gezielte Ausrichtung auf haufig  vorkommende
.Effectiveness Gap“-Bedingungen, bei denen  die

Schulmedizin nicht zu den gewunschten Ergebnissen fUhrt. Das
HRI unterstutzt derzeit mit finanziellen Mitteln und/oder
wissenschaftlicher Expertise eine Reihe von Projekten, die
diese Kriterien erfullen. Forschungsschwerpunkt —dieser
Projekte sind beispiels-weise die Aufmerksamkeitsdefizit-/
Hyperaktivitatsstorung  (ADHS),  Depressionen und  das
Reizdarmsyndrom (RDS). Ein weiteres Ziel unserer kunftigen
Bemuhungen sind aus den oben angefuhrten Grunden
Ohrinfektionen bei Kindern (genauer gesagt, die akute Otitis
media).

Jenseits der Kontroverse

Die Homoopathie wird ein kontrovers diskutiertes Thema
bleiben, so lange ihr Wirkmechanismus nicht geklart ist bzw. die
Datenlage nicht unwiderlegbar zeigt, dass die Homodopathie bei
einer bestimmten Erkrankung wirkt. Das HRI arbeitet weltweit
mit Experten zusammen, um die Forschung in beide
Richtungen zu fordern. Allerdings ist die Beantwortung der
Frage ,Welche Erkrankungen lassen sich mithilfe der
Homdoopathie behandeln?” sowohl fur Patienten als auch far
Arzte das dringendere Anliegen - und moglicherweise ein
schneller erreichbares Ziel

Der Gedanke, dass es sinnlos ist, ein gesamtes Medizinsystem
durch Punktevergabe auf den Prufstand zu stellen, gewinnt
zunehmend an Bedeutung. Sinnvoll hingegen ist es, unsere
Forschungsanstrengungen auf eine kleine Anzahl der
vielversprechendsten klinischen Bereiche zu konzentrieren.
Wenn wir dartber hinaus die Debatte zwischen BeflUrwortern
und Gegnern der Homoopathie zur Klarung  der
angemessensten Forschungsfragen und Studiendesigns noch
vor Beginn von Projekten anstoBen koénnen, dann werden
aussagekraftige Ergebnisse - die uns aus der aktuellen
Sackgasse fuhren konnen - zu einer realistischen Moglichkeit.
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