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1. Zusammenfassung

1. 1. Allgemeine Zusammenfassung

Hintergrund und Fragestellung: Im Kontext des Programm Evalnation der Komplementirmedizin (PEK)
wurde im Auftrag des Schweizer Bundesamtes fiir Sozialversicherung die Wirksamkeit, Zwecknidssigkeit nnd
Wirtschaftlichkeit der Anthroposophischen Medigin (AM) anhand der wissenschaftlich-medizinischen Literatur
systematisch untersucht: Wie ist die Situation der Anthroposophischen Medizin in der Schweiz? Gibt es
Belege fur die Wirksamkeit der AM? Welche Verfahren werden in Anspruch genommen, was sind die
Griinde hierfiir und wie zufrieden sind die Patienten? Welche Nebenwirkungen kénnen auftreten und wie

hiufig sind sie? Welche Untersuchungen zur Wirtschaftlichkeit liegen vor?

Anthroposophische Medizin: Die Anthroposophische Medizin ist eine Erweiterung der Schulmedizin,
mit einem eigenen Natur- und Menschenverstindnis. Sie wurde vor 80 Jahren begriindet und wird welt-
weit ausgetbt. Die AM wird im gesamten Spektrum der Medizin angewendet, von der Hausarztmedizin
bis zur hochspezialisierten Akutversorgung, in Praxen, Therapiezentren, Ambulanzen und Krankenhiu-
sern. Eingesetzt werden speziell hergestellte mineralische, pflanzliche und tierische Arzneimittel, auler-
dem Kunsttherapie, Rhythmische Massage, Heileurythmie, anthroposophisch erweiterte Krankenpflege
und zudem beratende, teils psychotherapeutische Gespriche.

Methodologische Besonderheiten: In der AM wird seit Jahrzehnten ein intensiver Diskurs zur Metho-
dologie klinischer Forschung gefiihrt und auf den begrenzten Erkenntniswert und die limitierten Einsatz-
moglichkeiten von Studien mit Zufallszuteilung der Patienten (randomisierte kontrollierte Studien, RCT')
sowie auf die Bedeutung des wissenschaftlich geschulten drztlichen Urteils fiir medizinische Hilfeleistung,
Erkenntnisgewinnung und Fortschritt verwiesen. Entsprechende Darstellungen und Reflexionen wurden
in den HTA-Bericht integtiert. Nach diesen Voraussetzungen und in Ubereinstimmung mit den Vorgaben
det Kriterien zur Beurteilung des Nutzens von komplementarmedizinischen Methoden (,,Handbuch zur Standardversi-
cherung der medizinischen und wirtschaftlichen Bewertung medizinischer Leistungen des Schweizerischen
Bundesamtes fiir Sozialversicherung®) wurde aus allen gefundenen Studien eine Informationssynthese

erstellt.

Methode: Prinzipiell wurde nach etablierten und international anerkannten Vorgaben zur Durchfihrung
von HTA-Berichten vorgegangen, unter besonderer Beriicksichtigung der speziellen Vorgaben zur Evalu-
ation der Komplementirmedizin in der Schweiz. Systematisch wurden alle klinischen Studien zur AM
gesucht (in Datenbanken, durch Befragung von AM-Experten, Sichtung von Literaturverzeichnissen).
Ausgewihlt wurden Ubersichtsarbeiten sowie alle klinischen Studien, in denen AM in speziellen (teils
kiinstlich hergestellten) Studiensituationen oder in der realen Behandlungssituation untersucht wurde.
Aufgenommen wurden Studien, die den Krankheitsverlauf von AM-behandelten Patienten mit anderen
(nicht AM-behandelten) Patienten verglichen; ebenso Studien, welche die Behandlungserfolge unter AM
fiir sich (ohne Vergleichsgruppe) bestimmten. Beriicksichtigt wurden sowohl prospektive (die strukturierte
Beobachtung beginnt »or der Therapie bzw. vor dem Eintreten des Behandlungsergebnisses) als auch retro-
spektive Studien (die Studie und Auswertung beginnt #ach der Therapie bzw. nach dem Eintreten des Be-
handlungsergebnisses). Um tbergreifende Ergebnisverzerrungen zu vermeiden, wurden auch nicht publi-
zierte Untersuchungen erfallt, sofern sie abgeschlossen waren oder es eine verfugbare Zwischenauswer-
tung gab.

Die Studienergebnisse wurden tabellarisch dargestellt und kommentiert. Qualitit und Praxisrelevanz
der Studien wurden nach bestimmten vorab definierten Kriterien von 3 Gutachtern unabhingig bewertet.

Zu vier Dominen wurden die Studien ausfithrlich bewertet und beschrieben (1. Gesamtsystem der

AM; 2. Schmerzhafte Erkrankungen und Wundbehandlung; 3. Nicht-pharmakologische Therapien; 4.



Anthroposophische Misteltherapie onkologischer Erkrankungen). Die Dominen tiberschneiden sich teil-

weise.

Da AM-Therapien oft unter der Bezeichnung von Homd6opathie und Phytotherapie subsummiert sind

und andererseits in AM auch homé&opathische und phytotherapeutische Verfahren anwendet werden, sind

auch die PEK-HTA-Berichte zu Homéopathie und Phytotherapie zu beriicksichtigen.

Ergebnisse

7)

2)

Situation des Verfabrens in der Schweiz. AM ist eine drztliche, die Schulmedizin erweiternde Medizin. AM-
Arzte sind meist Fachirzte; sie sind in der ,,Vereinigung anthroposophischer Arzte in der Schweiz
(VAOAS) zusammengefasst. Unter ihrer Verantwortung findet ein dreijihriges berufsbegleitendes Arz-
teseminar fir AM statt, das zum Fihigkeitsausweis FMH/VAOAS ,,Arzt fiir Anthroposophisch erwei-
terte Medizin“ berechtigt. Arztliche Leistungen werden nach kantonalen Tarifen abgerechnet, seit neu-
em besteht eine spezifische Tarifposition fir Komplementirmedizin. Es gibt eine Dozentur an der U-
niversitit Bern sowie Votlesungen zu AM an den Universititen Ziirich und Basel. AM-Arzte sind viel-
fach in klassischen Grundversorger-Praxen titig. Es gibt in der Schweiz 3 AM-Krankenhiuser, 1 stati-
onire AM-Abteilung und 1 AM-Kurhaus. AM-Therapeuten arbeiten auf édrztliche Zuweisung. AM-
Arzneimittel werden v.a. durch Weleda AG und Wala hergestellt und unterliegen der Registrierungsbe-

horde Swissmedic.
Wirksambkeit:

Charakterisierung der gefundenen Studien:
178 klinische Studien wurden gefunden.
38 der Studien verglichen prospektiv das AM-Ergebnis mit einer Vergleichsgruppe. In 17 dieser ver-
gleichenden Studien wurden die Patienten den Gruppen per Zufall zugeteilt (,,randomisierte kontrol-
lierte Studie®, RCT); die tbrigen Studien wendeten meist spezielle methodische oder statistische Vet-
fahren an, um die Vergleichbarkeit der Gruppen sicherzustellen. In 8 der Studien wuflten Patienten
und meist auch Arzte nicht, wer die Priiftherapie oder die Kontrolltherapie erhielt (verblindete Stu-
dien).

In 43 der Studien wurde eine AM-behandelte Patientengruppe im nachhinein (retrospektiv) ausgewet-

tet und mit anders behandelten Patientengruppen verglichen.

In 97 Studien wurde der Verlauf von AM-behandelten Patienten beobachtet und der Erfolg (Heilungs-

rate, Heilungsgeschwindigkeit, Besserung der Beschwerde, Dauerhaftigkeit der Besserung, Haufigkeit

von Nebenwirkungen) bestimmt. Dies erfolgte 50mal prospektiv, 43mal retrospektiv, 4mal war dies
unklar.

Von diesen 178 Studien wurden 121 zur eingehenderen Analyse ausgewihlt:

- 10 Studien untersuchten die Ergebnisse der AM als Gesamtsystem (keine siolierten Einzelthera-
pien). Die Studien betrafen hiufige und volkswirtschaftlich relevante Erkrankungen (z.B. Riicken-
schmerzen, Migrine, akute Ohr- und Atemwegsinfektionen, Nasennebenhohlenentziindung,
Krebserkrankung, Rheuma, Depression, Erschopfung, Angststérung, Aufmerksamkeitsdefizit-
syndrom, Magersucht, Pseudocrupp, Asthma bei Kindern).

- 3 Studien untersuchten anthroposophische Arzneimittelkombinationen bei schweren und langjah-
rigen Gesichtsschmerzen (meist Trigeminusneuralgie), bei Verschleill der Hiift- und Kniegelenke
(Arthrose) und bei Riickenschmerzen (Ischialgie).

- 106 Studien untersuchten verschiedene AM-Therapien, 4 betrafen nicht-pharmakologische The-
rapien. Die meisten Studien (n = 90) betrafen die Misteltherapie der Tumorerkrankung; 6 Studien
die Behandlung von Kopfschmerzen mit Biodoron(Kephalodoron)- oder Ferrum Quarz-
Behandlung. Weitere Studien untersuchten die Nabelschnurpflege bei Neugeborenen mit Arni-
ca/Echinacea, die Behandlung plotzlicher Hinterhauptsschmerzen (akute muskulire Okzipi-



talschmerzen) mit Gelsemium comp., die abschwellende Wirkung von Arnica nach Operation
(Karpaltunnelsyndrom), die Behandlung von Verbrennungen mit Combudoron, die Behandlung
von Schmerzen mit verschiedenen potenzierten Priparaten, die Behandlung von fiebernden Kin-
dern mit kérperwarmem Einlauf, Kunsttherapie bei Krebspatienten, Heileurythmie oder Kunst-
therapie bei Kindern mit Aufmerksamkeitsdefizitsyndrom oder zur Behandlung von Herz-
Kreislauferkrankungen, Rhythmische Einreibung bei Schmerzen.
Die tbrigen 57 Studien betrafen verschiedene Erkrankungen: Leberentzindung, neurologische und
psychiatrische Erkrankungen, Frauenheilkunde und Geburtshilfe, akute Entziindungen von Hals, Lun-
ge, Ohren, Augen, Magen und Darm, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Erkrankungen von Schildrise,
Lunge und Niere.

Ergebnisse der Studien

Von den beschriebenen 178 Studien zeigten 170 unter AM entweder eine schnellere oder ausgeprigte-
re Besserung der Erkrankung als bei anders oder gar nicht behandelten Patienten; oder es zeigte sich ein
vergleichbar gutes Ergebnis wie unter einer schulmedizinischen Behandlung; oder es zeigte sich (wenn
ohne Vergleichsgruppe untersucht worden war) eine Abheilung der Erkankung bzw. eine Besserung der
Beschwerden bei den Patienten. In den letztgenannten Patientengruppen wurden vielfach Erkrankungen
behandelt, die schon iiber Jahre ohne Besserung waren oder erfolglos schulmedizinisch behandelt worden
waren. 7 Studien fanden keinen Vorteil fiir AM, 1 Studie fand einen leichten Nachteil, der jedoch statis-
tisch nicht signifikant war.

Die Zufriedenheit der Patienten mit der AM war sehr hoch, sowohl in diesen klinischen Studien als
auch in Untersuchungen, die regulir im Rahmen der Qualititssicherung durchgefithrt werden.

Die Praxisrelevanz der Studien wurde vom Fachvertreter fiir AM als hoch bewertet. Die Studienquali-
tit war schr unterschiedlich, teils gut, teils wies sie mehr oder weniger gravierende Mingel auf. Eine Reihe
von Studien war sehr sorgfiltig mit Beachtung guter klinischer Methodologie und erforderlicher Daten-
qualitdt durchgefiihrt. 17 Studien folgten dem sogenannten Goldstandard der randomisierten Studie (RCT,
mit Zufallszuteilung der Therapien), teils mit guter, teils mit weniger guter Qualitit. Mehrere Publikatio-
nen, teils aus groBBen Universititen, beschrieben detailliert das Scheitern solcher Zufallszuteilungen (Ran-
domisation) bei AM-Studien.

Mehrere der Studien, welche die reale Anwendung der AM in der Praxiswirklichkeit untersuchten, hatten

gute Qualitit; bei anderen war wegen erheblicher Mingel eine Abgrenzung gegeniiber Spontanverlauf

oder Artefakten nicht méglich. Beurteilt man nur die Studien mit sorgfiltiger Planung, Durchfiihrung und

Auswertung, so bleibt weiterhin im Ergebnis unter AM-Behandlung eine deutliche Besserung von Be-

schwerden bzw. Erkrankungen, eine Steigerung der Lebensqualitit beziehungsweise ein besseres Ergebnis

als unter Vergleichstherapien:

- Ein Vergleich von anthroposophischer und schulmedizinischer Behandlung akuter Ohr- und Atem-
wegsinfektionen ergab eine raschere Abheilung, weniger Nebenwirkungen und gréfiere Zufriedenheit
bei Patienten unter AM-Behandlung. Unter AM-Therapie erhielten Patienten weit weniger Schmerz-
mittel und Antibiotika, obgleich sie vergleichbar hiufig hohes Fieber und Schmerzen hatten. Nur 3%
der AM-Patienten hitten einer Zufallszuteilung zu der jeweiligen Therapiegruppe zugestimmt. [198]

- Die grofite GCP-konforme AM-Studie untersuchte Nutzen (hier Ergebnis & Wirksamkeit), Notwen-
digkeit und Wirtschaftlichkeit der AM-Behandlung im realen Praxisalltag (verschiedene Erkrankungen,
fast ausschlieBlich chronisch) mit einem speziell hierfiir entwickelten Studiendesign. Die durchschnitt-
liche Besserung der chronischen Erkrankungen war von einer klinisch relevanten GréBenordnung und
blieb tiber 2 Jahre stabil; sie konnte nicht aufgrund weiterer Einflu3faktoren erklirt werden. Die Ge-
sundheitskosten sanken im Studienjaht verglichen mit dem Vorjaht; die Patienten waren hoch zuftrie-
den. Die Notwendigkeit fiir AM-Therapie wurde dargelegt. [194, 201]

- Ein 3teiliges Nationalfonds-Projekt an der Universitidt Bern untersuchte die Wirksamkeit der AM bei



fortgeschrittener Krebserkrankung. Eine (randomisierte) Studie sollte dabei den Zusatzeffekt der AM-
Behandlung, zusitzlich zur schulmedizinischen Standard-Krebstherapie, untersuchen. Es sollten Pati-
enten per Zufall dieser AM-Zusatztherapie oder einer Gruppe mit zusitzlicher psychologischer Thera-
pie oder einer Kontrollgruppe ohne Zusatztherapie zugeteilt werden. Das Unternehmen scheiterte, da
zu wenige Patienten fiir die Studie zu gewinnen waren. AM erwies sich allerdings als gut integrierbar in
die universitire Patientenbehandlung, und die aufgenommenen Patienten erfiillten zuverlissig die Er-
fordernisse der AM-Therapie. Eine andere Teilstudie dieses Projekts zeigte eine Verbesserung der Le-
bensqualitit wihrend der AM-Behandlung in einer AM-Fachklinik.

An einer schwedischen Universitit wurden Krebspatienten, die mit AM behandelt wurden, mit schul-
medizinisch behandelten Krebspatienten verglichen. Auch hier war eine Zufallszuteilung zu beiden
Gruppen nicht méglich (da unter diesen Bedingungen die AM-Behandlung nicht bezahlt worden wi-
re); deshalb bildete man sogenannte Zwillinge zwischen Patienten beider Gruppen, die in wichtigen
Punkten vergleichbar waren. Die AM-Patienten hatten vor Beginn der Therapie eine schlechtere Le-
bensqualitit; unter und nach der AM-Therapie stieg die Lebensqualitit aber deutlich an, wihrend sich
in der schulmedizinisch behandelten Vergleichsgruppe keine Verinderungen zeigten. [90]

An der Universititsklinik Ulm wurde eine Studie zur Kunsttherapie (mit AM-ausgebildeter Therapeu-
tin in schulmedizinischer Einrichtung) bei Krebspatienten durchgefiihrt. Auch hier hatten die AM-
behandelten Patienten vorher eine schlechtere Lebensqualitit, die sich unter Kunsttherapie besserte,
withrend sie sich in der nicht mit Kunsttherapie behandelten Kontrollgruppe eher verschlechterte.
Patienten mit Rheuma und Rheuma-dhnlichen Erkrankungen zeigten kdrperliche und psychische Bes-
serungen und hohe Patientenzufriedenheit nach 12 Monaten unter alleiniger AM, wobei konventionelle
Therapien weitgehend eingespart wurden. Eine weitere Studie zeigte gute Heilungsraten der AM-
Behandlung bei Magersucht. Ein Einlauf mit kérperwarmem Leitungswasser und etwas Kochsalz fithr-
te bei fiebernden Kindern zu rascher Fiebersenkung und besserem Befinden, wihrend das Fieber in
der Kontrollgruppe leicht weiter anstieg. Patienten mit langjahrigen, schulmedizinisch vergeblich be-
handelten schweren Gesichtsschmerzen erhielten unter AM-Therapie eine deutliche Besserung (ca.
20% wurden schmerzfrei, ca. 47-70% erfuhren eine deutliche Verbesserung), wihrend konventionellen
Schmerzmittel eingespart werden konnten.

Ebenfalls gute Ergebnisse unter AM-Therapie wurden dokumentiert bei Riickenschmerzen, Band-
scheiben-bedingten Erkrankungen, Hift- und Kniegelenksverschleil, verschiedenen weiteren
schmerzhaften Erkrankungen, Kopfschmerz/Migtine, Rehabilitation bei Herz-Kreislauferkrankungen,
beim kindlichen Aufmerksamkeitsdefizitsyndrom, bei Nabelschnurpflege bei Neugeborenen und bei
kindlichen Erkrankungen der Atemwege. Keinen Erfolg zeigte eine Ferrum-Quarz-Studie zu Migrine.

90 klinische Studien wurden zur AM-Misteltherapie von Krebserkrankungen durchgefihrt:

22 Studien untersuchten prospektiv den Krankheitsverlauf unter Misteltherapie im Vergleich zu einer
Kontrollgruppe (14 dieser Studien waren randomisiert). Untersucht wurde der EinfluB auf das Uberle-
ben, auf die Rickbildung von Tumoren, auf die Zeitdauer bis wieder ein Tumor auftrat, auf Lebens-
qualitit und auf eine Verminderung von Nebenwirkungen infolge Chemotherapie, Bestrahlung oder
Operation. 15 Studien zeigten einen statistisch signifikanten Vorteil der Misteltherapie hinsichtlich
mindestens einem dieser Parameter; sechs Studien zeigten einen tendentiellen Vorteil, eine Studie einen
tendentiellen Nachteil. Viele Studien hatten in Konzept, Durchfithrung oder Publikation erhebliche
Mingel, jedoch sind insbesondere einige der jiingeren Studien sorgfiltig und gut durchgefiihrt, sie wei-
sen auf einen klinisch relevanten positiven Effekt der Misteltherapie.

31 Studien dokumentierten, wie sich im Verlauf einer Misteltherapie die Erkrankung verdndert: 26
Studien untersuchten, ob sich der Tumor zurtickbildet, was sich in 24 Studien bestitigte; die Tumoren
bildeten sich in relevanten Prozentsitzen infolge der Misteltherapie teilweise oder ganz zuriick, z.B. bei

bésartigen Verinderungen des Gebdrmutterhalses, bei Tumoren der Leber, der Brust, des Gehirns, der



3)

4)

Haut, der Vorsteherdriise, der Harnblase, des Immungewebes, bei Kondylomen und auch bei Krebs-
bedingten Wasseransammlungen in Kérperhéhlen von Lunge, Bauch und Herzfell. 12 von 12 Studien
dokumentierten eine Verbesserung der Lebensqualitit unter Misteltherapie; einmal wurde eine auBer-
gewohnlich lange Uberlebenszeit hervorgehoben, einmal eine Verbesserung der Blutbildung beobach-
tet. Das Ausmal} der Tumorriickbildungen ist méoglicherweise abhingig von der Art der Anwendung.
Diese Riickbildungen sind teilweise ausfithrlich und teilweise lickenhaft beschrieben.

37 Studien verglichen retrospektiv den Krankheitsverlauf unter Misteltherapie mit anders behandelten
Patientengruppen. Aus den meisten dieser Studien 146t sich wegen vieler Verzerrungsmoglichkeiten
keine Aussage zichen; 9 der Studien bemthten sich um eine bessere Vergleichbarkeit, u.a. mit statisti-

schen Verfahren; hierbei zeigten 8 einen Vorteil fiir die Mistelbehandlung.
Zur Zweckmalfigkeit, definiert als Bedarf und Sicherbeit

Bedarf: AM wird entweder angewendet im Rahmen der regionalen Patientenversorgung in Versor-
gungspraxen und —krankenhdusern oder gezielt in Anspruch genommen von Patienten mit speziellem
AM-Wunsch. Eine besondere Bedeutung kommt der Misteltherapie zu; sie ist die am haufigsten ein-
gesetzte komplementirmedizinische Krebstherapie im deutschsprachigen Mitteleuropa; sie wird als
biologische Standardtherapie bezeichnet.

AM-Patienten sind tendentiell mehr Kinder, weiblichen Geschlechts, hifuiger in der Altersklasse 30-
50 Jahren, sie haben eine héhere Bildung. Patienten mit AM-Behandlung waren oft erfolglos oder mit
zu starken Nebenwirkungen schulmedizinisch behandelt oder haben den Wunsch nach umfassenderer
Behandlung (mit Bertcksichtigung seelischer, geistiger, biographischer Belange und mit Beachtung
der Bereiche, die ihrer Meinung nach eine Mitursache fiir die Erkrankung sind oder bei der Gesun-
dung hilfreich sein kénnten); sie wollen mehr Selbstverantwortung und aktive Eigenbeteiligung. Die
Patienten sind in hohem Mal3e zufrieden mit der AM-Behandlung.

Sicherbeit: Im allgemeinen sind die Therapien der AM sehr gut vertriglich. Sie haben selten Nebenwir-
kungen, die in der Regel leicht sind. Insbesondere unter Misteltherapie wurden sogenannte Uberemp-
findlichkeitsreaktionen beschrieben; sie treten selten auf. In vergleichenden Studien war die AM-
Therapie besser vertraglich als die Schulmedizin. Teilweise wird die AM zur Reduktion der schulme-

dizinischen Nebenwirkungen eingesetzt.

Zur Wirtschaftlichkeit: Nur wenige Untersuchungen liegen zur Wirtschaftlichkeit vor. Eine gro3e Studie
in 141 anthroposophischen Praxen zeigte, daf3 chronisch Kranke, die erstmalig mit bestimmten AM-
Therapien behandelt wurden, im Jahr der Therapie weniger direkte und indirekte Gesundheitskosten
verursachten als im vorangegangenen Jahr (Einsparungen 152 Euro pro Patient).

Krankenhaus- und Praxisauswertungen zeigen vergleichbare oder geringere Kosten als die durch-
schnittlichen Kosten von vergleichbaren Krankenhdusern bzw. Praxen, bei (soweit untersucht) ver-
gleichbaren oder schwerer erkrankten Patienten. AM-Arzte verschreiben zuriickhaltender Medika-

mente und weisen seltener in Krankenhiuser ein.

Resiimee und Schlulifolgerung: Es liegen Studien unterschiedlichen Desings und unterschiedlicher

Qualitit zu AM bei zahlreichen Erkrankungen vor. Sie beschreiben weit iiberwiegend ein medizinisch

gutes und fiir die Patienten zufriedenstellendes, sicheres und vermutlich auch kostengiinstiges Behand-

lungsergebnis nach Anwendung von AM. Das positive Gesamtergebnis zeigt sich, auch wenn die Bewer-

tung auf die qualitativ guten Studien begrenzt wird.



1. 2. Wissenschaftliche Zusammenfassung

Hintergrund: Im Kontext des Programm Evaluation der Komplementirmedizin (PEK) wurde im Auftrag des
Schweizer Bundesamtes fiir Sozialversicherung die Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit
der Anthroposophischen Medizin (AM) anhand der wissenschaftlich-medizinischen Literatur systematisch

untersucht.

Fragestellung: Wie ist die Situation der AM in der Schweiz? Gibt es Belege fiir die Wirksamkeit der AM?
Welche Verfahren werden in Anspruch genommen, was sind die Griinde hierfiir und wie zufrieden sind
die Patienten? Welche Nebenwirkungen kénnen auftreten und wie héufig sind sie? Welche Untersuchun-
gen zur Wirtschaftlichkeit liegen vor?

Anthroposophische Medizin: Die AM versteht sich als eine Weiterentwicklung der sich auf naturwis-
senschaftliche Methoden stiitzenden Medizin, basierend auf den Erkenntnismethoden und Erkenntniser-
gebnissen der Anthroposophie. AM wird im gesamten Spektrum der Medizin angewendet, von der Haus-
arztmedizin bis zur hochspezialisierten Akutversorgung, in Praxen, Therapiezentren, Ambulanzen und
Krankenhiusern. Eingesetzt werden speziell hergestellte mineralische, pflanzliche und tierische Arzneimit-
tel; auBerdem Kunsttherapien, Rhythmische Massage, Heileurythmie, anthroposophisch erweiterte Kran-
kenpflege; zudem beratende, teils psychotherapeutische Gespriche.

Methodologische Besonderheiten: In der AM wird seit Jahrzehnten ein intensiver Diskurs zur Metho-
dologie klinischer Forschung gefiihrt und auf den begrenzten Erkenntniswert und die limitierten Einsatz-
moglichkeiten von randomisierten klinischen Studien (RCTs) sowie auf die Bedeutung des wissenschaft-
lich geschulten drztlichen Urteils fir medizinische Hilfeleistung, Erkenntnisgewinnung und Fortschritt
verwiesen. Entsprechende Darstellungen und Reflexionen wurden in den HTA-Bericht integirert. Nach
diesen Voraussetzungen und in Ubereinstimmung mit den Vorgaben der Kriterien sur Beurteilung des Nutzens
von Romplementirmedizinischen Methoden (,Handbuch zur Standardversicherung der medizinischen und wirt-
schaftlichen Bewertung medizinischer Leistungen des Schweizerischen Bundesamtes fiir Sozialversiche-

rung®) wurde aus allen verfiigbaren Arten von Evidenz eine Informationssynthese zusammengestellt.

Methode: Es wurde systematisch nach klinischen Studien gesucht (16 allgemeine medizinische und 4
spezielle anthroposophische Datenbanken, Expertenbefragung, Sichtung von Literaturverzeichnissen).
Ausgewihlt wurden systematische Reviews, klinische Studien, Fallserien, qualitativ hochwertige Kasuisti-
ken, die prospektiv oder retrospektiv, mit oder ohne Vergleichsgruppe die Wirksamkeit, Wirtschaftlich-
keit, Bedatf oder Sicherheit von AM untersuchen. Auswahlkriterien: AM muf3 therapeutisch oder prophy-
laktisch eingesetzt werden, Outcome-Parameter und Beobachtungszeitraum miissen klinisch relevant sein,
Probanden muBten in der Regel krank und nur in Ausnahmefillen gesund sein. Studien konnten publiziert
oder nicht-publiziert sein, muflten abgeschlossen sein oder eine verfiigbare Zwischenauswertung haben.
Thre Qualitdt und Praxistelevanz wurden nach vorab definierten Kriterien von 3 Reviewern unabhingig
bewertet. Eine quantitative Datensynthese wurde aufgrund der Studien-Heterogenitit nicht durchgefihrt;
die Ergebnisse wurden in Evidenztabellen aufgefithrt. Zu 4 ausgewihlten Dominen (s.u.) wurden die
Studien ausfiihrlicher bewertet und beschrieben. Verzichtet wurde auf die Recherche homdopathischer
und phytotherapeutischer Therapiestudien, die fiir die AM relevant sind, die jedoch in den entsprechen-
den anderen HTA-Berichten des PEK-Literaturprojekts bearbeitet wurden; hierauf sei verwiesen.

Ergebnisse

1) Situation des Verfabrens in der Schweizz AM ist eine drztliche, die Schulmedizin erweiternde Medizin. AM-
Arzte sind meist Fachirzte. Sie sind in der ,,Vereinigung anthroposophischer Arzte in der Schweiz*
(VAOAS) zusammengefasst. Unter ihrer Verantwortung findet ein dreijihriges berufsbegleitendes Arz-
teseminar fir AM statt, das zum Fihigkeitsausweis FMH/VAOAS ,,Arzt fir Anthroposophisch erwei-



2)

terte Medizin“ berechtigt. Arztliche Leistungen werden nach kantonalen Tarifen abgerechnet, seit
1.1.2004 besteht im eidgendssischen Tarif eine spezifische Tarifposition fiir Komplementirmedizin. Es
gibt eine Dozentur fiir AM an der Universitit Bern sowie Vorlesungen tber AM an den Universititen
Ziirich und Basel. AM-Arzte sind vielfach in klassischen Grundversorger-Praxen titig. Es gibt in der
Schweiz 3 AM-Krankenhduser, 1 stationire AM-Abteilung und 1 AM-Kurhaus. Die AM-Kliniken sind
staatlich anerkannt (Spitallisten) und von den Universititen und der FMH als Ausbildungsstitten aner-
kannt (Wahlstudienjahr und Facharztausbildung FMH). AM-Therapeuten atbeiten auf drztliche Zuwei-
sung. AM-Arzneimittel werden v.a. durch Weleda AG und Wala hergestellt und unterliegen der Regist-
rierungsbeh6rde Swissmedic.

Wirksam#keit —Reviews und klinische Studien: Es wurden 4 aktuelle systematische Reviews gefunden; hiet-
von wurde eines in den HT'A-Bericht integriert, eines enthielt erhebliche Fehler, eines war unvollstin-
dig, eines betraf im wesentlichen experimentelle, priklinische Forschung.

178 klinische Studien wurden gefunden. Hiervon sind 38 Studien prospektiv mit Vergleichsgruppe, da-
von 17 RCTs und 4 Matched Pair-Studien; 5 RCTs und 1 nicht randomisierte Studie (N-RCT) sind
doppelblind, 2 N-RCTs sind einfachblind (nur Patient verblindet). 43 der Studien sind retrospektiv mit
Vergleichsgruppe. 97 Studien sind Kohortenstudien (Vorher-Nachherdesign), davon 50 prospektiv, 43

retrospektiv und 4 unklar.

121 Studien betrafen 4 ausgewihlte Dominen. Dies waren: 8 Studien zur Systemevalnation von AM, 5
Studien zu wicht-pharmakologischen AM-Therapien (plus 3 Extraauswertungen nicht-pharmkologischer
Therapien innerhalb einer Systemevaluation), 18 Studien zu schmerzhaften Erkrankungen und Wundbeband-
lung (3 RCTs), 90 Studien zur anthroposophischen Misteltherapie onkologischer Erkrankungen (14 RCTs). (Die
Dominen tiberschneiden sich teilweise.)

Im Einzelnen:

- 10 Studien evaluieren das Gesamtsystem der AM; es sind 6 prospektive Studien von durchwegs
sehr guter Qualitit, 1 sehr sorgfiltig durchgefiihrte katamnestische Untersuchung, 3 retrospektiv
vergleichende Studien. Die Studien betreffen folgende Indikationen: Diverse Diagnosen (v.a. De-
pression, Erschépfungssyndrom, LWS- und HWS-Syndrom, Migrine, Angststérung, ADHD, Si-
nusitis) [194]; LWS-Syndrom [195]; akute Infektionen der oberen Atemwege und Ohren [198]; 2x
Krebserkrankung [90], wobei 1 Studie aus drei Teilstudien bestand [93, 222-225, 373, 492, 493];
entziindliche chronisch-rheumatische Erkrankungen [446]; Anorexia nervosa [426, 427]; band-
scheibenbedingte Erkrankungen [400]; Pseudocrupp [333]; Asthma bei Kindern [126, 476].

- 3 Studien evaluieren ein fixes Therapiekonzept, 2x ein anthroposophisches, 1x ein Therapiekon-
zept unter zusitzlichem Einschluf3 anthroposophischer Arzneimittel, jedesmal in der konkreten
Praxissituation (Ix prospektiv, 2x retrospektiv). Untersucht wurden: Gesichtsschmerzen (meist
Trigeminusneuralgie) [33]; Hift- und Kniegelenksarthrose [158]; akute Ischialgie [204].

- 108 Studien evaluierten singulire AM-Therapien, 4 betrafen nicht-pharmakologische Therapien.
Es handelte sich um 30 prospektiv vergleichende Studien (17 RCTs), 41 Fallse-
tien/Kohortenstudien (17x prospektiv, 20x retrospektiv, 4x unklat) und 37 retrospektiv verglei-
chende Studien. Untersucht wurde: 90x Misteltherapie bei der Tumorerkrankung; 6x Biodoron
(Kephalodoron)/Ferrum-Quatz-Behandlung bei Kopfschmerz/Migrine [39, 65, 147, 190, 272,
301, 522]; 2x Arnika/Echinacea in der Nabelschnurpflege bei Neugeborenen [178, 254]; 1x Gel-
semium comp. bei akuten muskuliren Okzipitalschmerzen [157]; 1x Arnika nach Operation des
Karpaltunnelsyndroms [256]; 1x Combudoron bei Verbrennung [447]; 1x diverse potenzierte
Arzneimittel bei Schmerzen [445]; 1x korperwarmer Einlauf bei Fieber bei Kindern [477]; 1x
Kunsttherapie bei Krebs [451]; 1x Heileurythmie bei ADHD [338]; 1x Heileurythmie bei Herz-
Kreislauferkrankungen [145, 394]; 1x Rhythmische Einreibung (Solum-Ol) bei chron. Schmerzen
[371]; 1x Kunsttherapie bei ADHD [440, 441].
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57 Studien betrafen Indikationen bzw. Therapien, die nicht unter die 4 genannten Dominen fielen:
10x AM-Behandlung der chronischen Hepatitis C oder B; 7x AM-Behandlung neurologischer und
psychiatrischer Erkrankungen; 5x AM-Behandlung in der Gynikologie und Geburtshilfe (davon 3 mal
Bryophyllum); 12x AM-Behandlung bei akuten Infektionen von oberen Atemwegen, Ohren, Augen,
Gastrointestinaltrakt; 6x AM-Behandlung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen; 4x AM-Behandlung von
Schilddriisenerkrankungen; 6x AM-Behandlung weiterer Lungenerkrankungen (davon 2x Sarkoidose);
1x Musiktherapie bei Himodialyse; 1x Einzelmittelbehandlung diverser Diagnosen; 1x Hyperlipida-
mie/Hyperurikimie; 4x AM-Behandlung schmerzhafter Erkrankungen.

Von den insgesamt 178 Studien zeigen 170 ein positives Ergebnis fir die AM-Gruppe, d.h. ein ver-
gleichbares oder ein besseres Ergebnis als unter konventioneller Behandlung hinsichtlich zumindest einem
klinisch relevanten Parameter oder eine klinisch relevante Besserung unter AM; 7 Studien fanden keinen
entsprechenden Vorteil, 1 Studie fand einen negativen Trend. Die Zufriedenheit der Patienten wat sehr
hoch, sowohl in den klinischen Studien als auch in den Untersuchungen zur Qualititssicherung.

Die Praxisrelevanz der Studien war durchwegs hoch.

Die Qualitit der Studien war sehr unterschiedlich. Unter den prospektiven Studien (vergleichend und
nicht vergleichend) findet sich eine Reihe sorgfiltig durchgefithrter und ausfithtlich publizierter Untersu-
chungen. Die RCTs hatten teilweise gute methodische Qualitit, teilweise erhebliche Schwichen. Die re-
trospektiv vergleichenden Studien enthielten tberwiegend gravierende Mingel, insbesondere war die Ver-
gleichbarkeit meist nicht untersucht; nur wenige hatten eine Vergleichbarkeit der wichtigsten prognosti-
schen Faktoren sichergestellt oder hatten eine prognostische Benachteiligung der anthroposophischen
Behandlungsgruppe (Penalty Design) gegentiber der Kontrollgruppe hergestellt. Von den retrospektiven
Kohortenstudien boten einige ausreichende Informationen als Beurteilungsgrundlage, andere waren dies-
beziiglich unvollstindig.

Die Ergebnisse der qualitativ guten Studien war wie folgt:

- Ein Real-World-Systemvergleich von AM- vs. schulmedizinischer Behandlung akuter Ohr- und A-
temwegsinfektionen zeigte (vor und nach Adjustierung der wichtigsten Einfluf3faktoren) eine raschere
Abheilung der Symptome, weniger Nebenwirkungen und groBere Zufriedenheit der AM-Patienten.
Besonders gut sprachen Kinder an. Antibiotika und Analgetika wurden weit weniger verschrieben,
obgleich hohes Fieber und Schmerzen anfangs dhnlich hiufig in beiden Gruppen waren. Nur 3% der
AM-Patienten hitten einer Randomisation zugestimmt. [198]

- Die groite GCP-konforme Studie zu AM evaluiert Nutzen (Outcome & Wirksamkeit), Notwendig-
keit (ZweckmiBigkeit) und Wirtschaftlichkeit der realen AM-Behandlungssituation zu diversen chro-
nischen Erkrankungen mit einem speziell hierfiir entwickelten Studiendesign. Es zeigte sich eine kli-
nisch relevante und statistisch signifikante Besserung, die tiber 2 Jahre stabil ist; gleichzeitig sinken die
Gesundheitskosten im Studienjahr verglichen mit dem Vortjahr; die Patienten sind hoch zufrieden.
Die Notwendigkeit (ZweckmaBigkeit) fiir die AM-Therapie wurde dargelegt. [194, 201]

- Ein umfangreiches, sorgfiltig geplantes 3teiliges Schweizer Nationalfonds-Projekt zur fortgeschritte-
nen Krebserkrankung demonstriert die Schwierigkeit, selbst an einer Universititsklinik Patienten fir
eine RCT zum Systemvergleich von AM zu rekrutieren, trotz problemloser Integration der AM in die
Universitdtsklinik und guter Patientencompliance. Der RCT-Teil des Gesamtprojekts mufite schlie3-
lich abgebrochen werden. Eine der Teilstudien, eine Kohortenstudie, zeigte eine klinisch relevante
Verbesserung in korpetlichen, psychischen, kognitiv-spirituellen und sozialen Dimensionen der Le-
bensqualitit unter stationdrer AM, die in den Monaten nach Entlassung wieder absank und dann vari-
ierend verlief; die Patienten schitzten die Erfolgsaussichten der Schulmedizin gering ein; nach Entlas-
sung behielten sie AM-Therapien bei. [93, 222-225, 373, 492, 493]

- Ein Systemvergleich von AM vs. Schulmedizin bei Krebspatienten wurde von der Universitit Uppsala

in Schweden durchgefiihrt. Eine Randomisation wire von den 6ffentlichen Geldgebern nicht finan-
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ziert worden; es kam deshalb zu einer prospektiven Matched-Pair-Studie. Die AM-Patienten hatten
vor Beginn der Therapie eine schlechtere Lebensqualitit, unter und nach der AM-Therapie dagegen
eine ansteigende und bessere Lebensqualitit, wihrend sich in der schulmedizinisch behandelten Ver-
gleichsgruppe keine Verinderungen zeigten. [90]

Entsprechendes fand eine Studie an der Universititsklinik Ulm, wo unter humanistischer Konzeption
bei Krebspatienten kunsttherapeutische MaBinahmen (KT) einer AM-ausgebildeten Kunsttherapeutin
einsetzt wurden. Die Patientengruppen waren selbstselektiert, aber onkologisch vergleichbar mit einer
Vergleichsgruppe. Die AM-KT-Gruppe hatte vor Therapie schlechtere Werte im psychosozialen Be-
finden, zeigte im Verlauf der KT jedoch eine erhebliche Verbesserung zahlreicher psychosozialer Be-
funde, wobei die Verbesserung mit den Kunsttherapiestunden zeitlich korrespondierte; bei der Ver-
gleichsgruppe kam es im gleichen Zeitraum zu tendentieller Verschlechterung. [451]

Patienten mit chronisch entziindlichen rheumatischen Beschwerden zeigten iiber einen Behandlungs-
zeitraum von 12 Monaten unter AM eine relevante Senkung der lokalen und systemischen Entziin-
dungsaktivitit, eine Linderung der krankheitstypischen Beschwerden und eine Verbesserung der funk-
tionellen Kapazitit einschlieSlich der psychosozialen Dimension; die Patientenzufriedenheit war hoch,
bei weitgehender Vermeidung oder Einsparung konventioneller Therapien. [446]

Eine katamnestische Studie zeigte gute Heilungsraten in der AM bei Anorexia nervosa. [426, 427]

Eine pseudorandomiserte Studie zum kérperwarmen Einlauf bei Kindern mit Fieber ergab eine sofor-
tige, klinisch relevante und befindensverbessernde Fiebersenkung nach dem Einlauf. Aufgrund der of-
fensichtlichen Verbesserung unter Verum weigerten sich die Arzte, weitere Patienten fiir die Kon-
trollgruppe zu rekrutieren, so daf3 die Studie vorzeitig beendet werden muf3te. [477]

In einer Studie zu langjihrig-chronischen, konventionell vergeblich vorbehandelten Gesichtsschmer-
zen (meist Trigeminusneuralgie, Dauer bei 47% > 10 Jahre), fithrte die AM-Behandlung zu einer kli-
nisch relevanten Verbesserung (ca. 20% wurden schmerzfrei, ca. 47-70% erfuhren eine deutliche Ver-
besserung), bei Riickgang der konventionellen Therapeutika. Eine Biaskontrolle wurde durchgefiihrt.
133]

Weitere gute Ergebnisse unter AM-Therapie wurden dokumentiert bei: LWS-Syndrom/Band-
scheiben-bedingten Erkrankungen [195, 204, 400]; Hiift- und Kniegelenksarthrose [158]; Behandlung
mit Gelsemium comp. bei akuten muskuliren Okzipitalschmerzen [157]; Rhythmische Einteibung
(mit Solum-Ol) bei chronischen Schmerzen [371]; Arnika-Behandlung nach Operation des Karpal-
tunnelsyndroms ~ [256]; Biodoron  (Kephalodoron)/Ferrum  Quarz-Behandlung  bei  Kopf-
schmerz/Migrine [39, 65, 147, 190, 272, 522]; Heileurythmie bei Herz-Kreislauferkrankungen [145,
394]; Heileurythmie oder Kunsttherapie bei ADHD [338, 440, 441]; Atnika/Echinacea in der Nabel-
schnurpflege bei Neugeborenen [178, 254|; Pseudocrupp [333]; Asthma bei Kindern [126, 476]. Kei-
nen Erfolg zeigte eine Ferrum-Quarz-Studie zu Migrine [301].

Von den 90 klinische Studien zur AM-Misteltherapie onkologischer Erkrankungen waren 22 prospektiv ver-

gleichend (14 RCTs, 2 quasi-RCTs, 6 N-RCTs), 31 Kohortenstudien/Fallserien (10 prospektiv, 17 retro-
spektiv, 4 unklar) und 37 retrospektiv vergleichende Studien, davon 2 retrolektiv.

Von den prospektiv vergleichenden Studien hatten 15 ein statistisch signifikantes positives Ergebnis bei
mindestens einem klinisch relevanten Parameter, weitere 6 zeigten einen positiven Trend und 1 Studie
zeigte einen negativen Trend. Zielparameter waren: Gesamtiiberleben (17x), krankheitsfreies Ubetle-
ben und Rezidive (2x), generelle Lebensqualitit (5x), Lebensqualitit und Reduktion der Nebenwir-
kungen zytoreduktiver Therapien (4x). Die methodologische Qualitit mancher Studien lag teilweise
weit unter dem heutigen Standard; einige der insbesondere neueren Studien hatten deutlich bessere
Qualitit und weisen auf einen klinisch relevanten positiven Effekt der Misteltherapie.

Die Kohortenstudien/ Fallserien zeigten in 24 von 26 Studien eine partielle oder komplette Remission der

Tumormanifestationen infolge der Mistelbehandlung (1x CIN, 3x primites Leberzellkarzinom, 1x Le-
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bermetastasen/intratumoral, 2x Mamma-Ca., 1x Hirntumoren, 2x Kondylome, 1x Melanom, 1x Pros-
tata-Ca., 1x Blasenkrebs, 1x Ovarial-Ca., 1x Lymphome, 1x Plasmozytom, 2x diverse Karzinome, 3x
maligner Plauraerguss, 3x maligner Asizites, 1x maligner Perikarderguss. Nicht angesprochen haben:
1x Lebermetastasen/intraarteriell, 1x Nierenzellkarzinom); 1 Studie zeigte eine Hemmung des Tu-
morwachstums (Verdopplung der Reokklusionszeit bei Stenteinlage); 12 von 12 Studien dokumentier-
ten eine Verbesserung der Lebensqualitit; einmal wurde eine auBergewdhnlich lange Ubetlebenszeit
hervorgehoben, einmal die Stimulation bzw. Verbesserung der Himatopoese beobachtet. Manchmal
waren die Effekte schwer oder gar nicht quantifizierbar. Die Tumorremissionen ereignen sich vermut-
lich hiufiger unter lokaler und/oder hochdosierter Misteltherapie. Die Dokumentation ist teilweise
gut, oft lickenhaft, wodurch die Beurteilung manchmal nicht méglich ist.

Von den 37 retrospektiv vergleichenden Studien hatten 9 ein Design zur besseren Vergleichbarkeit mit der
Kontrollgruppe und méglichst weitgehendem Bias-Ausschlufl. Hiervon zeigten 8 einen Vorteil fir die
Mistelbehandlung. Die iibrigen Studien sind wegen unklarer Vergleichbarkeit nicht beurteilbar.

Zur Zweckmafigkert, definiert als Bedarf und Sicherbeit:

Bedarf: AM wird in Anspruch genommen entweder im Kontext der normalen Versorgung oder gezielt
aufgesucht von Patienten mit speziellem Wunsch nach AM. Patienten, die AM konsultieren sind hau-
fig Kinder, weiblichen geschlechts, in der Altersklasse 30-50, mit hoherer Bildung, mit erfolgloser o-
der nebenwirkungsreicher schulmedizinischer Vorbehandlung, mit dem Wunsch nach umfassenderer
Behandlung (Integration seelischer, geistiger, biographischer Belange), mit dem Wunsch nach mehr
Selbstverantwortung und aktiver Eigenbeteiligung. Die Patienten sind in hohem Mafle zufrieden mit
der AM-Behandlung,.

Sicherbeit: Im allgemeinen haben die Therapien der AM eine sehr gute Vertriglichkeit. Es liegen unter-
schiedliche Arten von Nebenwirkungsuntersuchungen vor (2 sorgfiltige Safety-Analysen, Phase-1-
Studien zu Mistelextrakten, eine Vielzahl von Erhebungen im Rahmen klinischer Studien, breite Arz-
tebefragungen, 2 Auswertungen von Melderegistern bei Arzneimittelfirmen, 2 systematische Neben-
wirkungsauswertungen, einige Fallberichte). Nur sehr wenige der Untersuchungen unterscheiden zwi-
schen unerwiinschten Ereignissen und Nebenwirkungen der Therapie. Die gute Vertriglichkeit der
AM wird in der Regel tGberall betont. Haufigkeiten von Nebenwirkungen der Arzneimittel wurden in
einer Hohe von 0,005% der Applikationen berechnet, die Nebenwirkungen waren leicht. Selten wur-
den Uberempfindlichkeitsreaktionen beschrieben, die sich insbesondere auf die Misteltherapie bezie-
hen. Im Bereich niedrig potenzierter pflanzlicher Arzneimittel miissen die Nebenwirkungen der Phy-
totherapie beriicksichtigt werden. Ferner kénnen physiologisch plausible Nebenwirkungen auftreten
(2.B. Kreislaufkollaps beim Uberwirmungsbad). In vergleichenden Studien war die AM-Therapie bes-
ser vertriglich als die Schulmedizin. Teilweise wird die AM zur Reduktion der schulmedizinischen

Nebenwirkungen eingesetzt.

Zur Wirtschaftliohkeit: Nur wenige Untersuchungen liegen hierzu vor. Eine groBe Studie in 141 anthro-
posophischen Praxen zeigte, daf3 chronisch Kranke unter erstmaliger AM-Behandlung weniger direkte
und indirekte Gesundheitskosten verursachten als im vorangegangenen Jahr (Differenz: 152 Euro pro
Patient). Krankenhaus- und Praxisauswertungen zeigen vergleichbare oder geringere als durchschnitt-
liche Kosten, bei (soweit untersucht) vergleichbaren oder schwerer erkrankten Patienten (v.a. auf-

grund restriktiverer Medikamentenverschreibungen und Krankenhauseinweisungen).

Resiimee und Schlul3folgerung: Es existieren Studien unterschiedlichen Desings und unterschiedlicher

Qualitit zu AM-Einzeltherapien, AM-Therapiekombinationen und AM-Gesamtsystem bei einer Vielzahl

von Erkrankungen; sie beschreiben weit tiberwiegend ein medizinisch gutes und fiir die Patienten zuftie-

denstellendes, sicheres und vermutlich auch kostengtinstiges Behandlungsergebnis. Dieses Ergebnis zeigt

sich auch bei Begrenzung auf die qualitativ gute Studien.
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2. Hintergrund und Fragestellung
2. 1. Hintergrund und Fragestellung

Mit BeschluB3 vom 9.7.1998 wurden in der Schweiz die fiinf wichtigsten Methoden der Komplemen-
tirmedizin (Anthroposophische Medizin, Homd&opathie, Neuraltherapie, Phytotherapie, Traditionelle
Chinesische Medizin) als drztliche Pflichtleistung in die Grundversicherung (Krankenpflege-
Leistungsverordnung) aufgenommen. Die Voraussetzungen sind: Ausiibung durch qualifizierte Arztinnen
und Arzte, Befristung der Kosteniibernahme bis zum 31.7.2005. Danach wird eine weitere Vergiitung
abhingig gemacht von der Evaluation der Wirksamkeit, ZweckmifBigkeit und Wirtschaftlichkeit. Fiir diese
Evaluation wurde von einer Expertengruppe das ,,Programm Evaluation Komplementirmedizin“ erarbei-
tet, das eine zweiteilige Evaluation vorsicht: die Durchfithrung einer pragmatischen Primirstudie in der
Versorgung (Swiss Patient Care Evaluation Study in Complementary Medicine, SPEC) und ein Teilprojekt
Literaturstudie. In diesem Literatur-Teilprojekt sollen bewertende Berichte (Health Technology Assess-
ment — HTA) erstellt werden zu den Therapieformen: Anthroposophische Medizin, Homéopathie, Neu-
raltherapie, Phytotherapie, Traditionelle Chinesische Medizin, auBerdem eine Ubersicht zu deren Verbrei-
tung und Akzeptanz. Diese HTA-Berichte bilden eine Grundlage fiir die Entscheidung, ob die Therapie-
verfahren tiber den 31.7.2005 hinaus weiter vergiitet werden sollen.

Der hier vorliegende HTA-Bericht untersucht folgende Fragestellungen zur Therapierichtung ,,Anth-
roposophische Medizin® (es bestehen zahlreiche Ubetlappungen mit Homé&opathie und Phytotherapie, die
jedoch wegen Redundanz hier nicht behandelt werden, sondern in den enstprechenden anderen PEK-
HTA-Berichten):

I Situation des Verfahrens in der Schweiz
1) Was sind die gesetzlichen und sonstigen Rahmenbedingungen des Verfahrens in der Schweiz?
2)  Wer wendet das Verfahren in welcher Weise in der Schweiz an?

3)  Welche spezifischen Probleme ergeben sich aus diesen Rahmenbedingungen?

II. Wirksamkeit

1)  Gibt es Belege fiir eine Wirksamkeit (bzw. fiir eine Unwirksamkeit) bei Gruppen von Patienten mit
bestimmten Erkrankungen bzw. Krankheitsbildern (und wenn ja, bei welchen)?

2)  Gibt es Belege fiir eine Wirksamkeit bei einzelnen Patienten? (Kann das Verfahren bei einzelnen

Patienten wirksam sein?)

III. ZweckmaifBigkeit — Bedarf

1)  Welche komplementirmedizinischen Verfahren werden (insbesondere in der Schweiz) allgemein
sowie in Bezug auf einzelne Indikationen von welchen Patienten wie hiufig angewendet bzw. in An-
spruch genommen?

2)  Was sind die Griinde fiir die Inanspruchnahme komplementirmedizinischer Leistungen und wie

zufrieden sind die Patienten mit den Leistungen?

IV. Zweckmifigkeit — Sicherheit, Unbedenklichkeit
1) Welche Nebenwirkungen bzw. Komplikationen kénnen auftreten bzw. wurden bisher beobachtet?
2) Wie hiufig sind einzelne Nebenwirkungen und Komplikationen?

V. Wirtschaftlichkeit
1)  Welche Untersuchungen zur Wirtschaftlichkeit liegen vor, wie valide sind sie und was sind ihre

Ergebnisse?



14
2. 2. Anthroposophische Medizin — Konzeption und Praxis

Anthroposophie als Geisteswissenschaft

Die Anthroposophische Medizin versteht sich als eine Weiterentwicklung der sich auf naturwissen-
schaftliche Methoden stiitzenden Medizin, basierend auf den Erkenntnismethoden und Erkenntnisergeb-
nissen der Anthroposophie.

Die anthroposophisch orientierte Geisteswissenschaft wurde von Rudolf Steiner (1861-1925) begrun-
det. Er gab von 1883 bis 1897 Goethes naturwissenschaftliche Schriften in Kiirschners Deutscher Natio-
nalliteratur heraus und arbeitete von 1890 bis 1897 an der Sophienausgabe von Goethes Werken in Wei-
mar mit, er begriindete den erkenntnistheoretischen Monismus und entwickelte ab 1901 die Anthroposo-
phie. Er sah seine Aufgabe in der Weiterentwicklung der naturwissenschaftlichen Methoden Goethes auf
dem Felde der geistigen Forschung. Die Synthese des Evolutionsgedankens (Darwin und Haeckel) und
der Metamorphosenlehre Goethes fiihrte er in die physische und geistige Entwicklung von Mensch und
Kosmos ein. Er verstand die anthroposophisch orientierte Geisteswissenschaft als konsequente Fortent-
wicklung der abendlindischen Geistesgeschichte, insbesondere der antiken Philosophie von Platon und
Aristoteles und des deutschen Idealismus, wie er von Goethe, Schiller, Fichte, Hegel und Schelling vertre-
ten wurde. In der Auseinandersetzung mit Kant vertrat Steiner mit dem erkenntnistheoretischen Monis-
mus einen neuen Wirklichkeitsbezug, den er bereits bei Goethe als ,,anschauende Urteilskraft™ (Formulie-
rung von Heinroth) veranlagt sah. Die Trennung der Welt durch Erkenntnisgrenzen in eine erkennbare
und eine unerforschliche wurde von ihm strikt zuriickgewiesen; es komme vielmehr darauf an, wie sich ein
Wirklichkeitsgebiet darstellt und wie und mit welchen Beobachtungs- und Denkmethoden es erfaibar ist.
[273]

Dieser erkenntnistheoretische und methodische Wissenschaftsansatz 16ste sich bereits zu Beginn des
20. Jahrhunderts von dem in den vorangegangenen Jahrzehnten mit Nachdruck etablierten Reduktionis-
mus und von dessen Einschrinkung der Biologie auf Erklirungsmuster von Physik und Chemie. Exem-
plarisch war dieser dogmatische Reduktionismus in AuBerungen vieler damals herausragender Wissen-
schaftler zum Ausdruck gekommen. (Emil du Bois-Reymond: ,,Briicke und ich, wir haben uns verschwo-
ren, die Wahrheit geltend zumachen, dafl im Organismus keine anderen Krifte wirksam sind als die ge-
nauen physikalisch-chemischen.” [123] Hermann von Helmholtz: ,,Die Naturerscheinungen sollen zu-
riickgefiihrt werden auf die Bewegungen von Materien mit unverinderlichen Bewegungskriften, welche
nur von den rdumlichen Verhiltnissen abhingig sind... Es bestimmt sich also endlich die Aufgabe der
physikalischen Naturwissenschaft dahin, die Naturerscheinungen zuriickzufihren auf unveridnderliche,
anziehende und abstolende Krifte, deren Intensitit von der Entfernung abhingt. Die Lésung dieser Auf-
gabe ist zugleich die Bedingung der vollstindigen Begreiflichkeit der Natur.“ [490] Rudolf Virchow: ,,Die
neueste Medizin hat ihre Anschauungsweise als die mechanische, ihr Ziel als die Feststellung einer Physik
der Organismen definiert. Sie hat nachgewiesen, daf3 Leben nur ein Ausdruck fiir eine Summe von Er-
scheinungen ist, deren jede einzelne nach den gew6hnlichen physikalischen und chemischen (d.h. mecha-
nischen) Gesetzen vonstatten geht. Sie leugnet die Existenz einer autokratischen Lebens- und Naturheil-
kraft.” [487])

Im Gegensatz hierzu fithrt der von Steiner realisierte Erkenntnisansatz zu der Ansicht, es wiirden in
der Natur nicht nur atomare und molekulare Wechselwirkungen (physikalische und chemische Krifte)
witksam sein; vielmehr wiirden vor allem bei der Gestalt- bzw. Konstitutionsbildung mineralischer Sub-
stanzen, Pflanzen, Tiere und Menschen eine jeweils eigene Klasse von Gestaltungskriften (Kraftsysteme,
Kraftkorper) zum Tragen kommen. Diese Auffassung ist zwar ein Verstof3 gegen die genannten und heute
tief in der modernen Naturwissenschaft verwurzelten Uberzeugungen, daB alle Gestaltungen der Natur

durch Wechselwirkungen ihrer Teilchen (Zellen, Molekiile, Atome, subatomare Partikel) verursacht seien;
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die tatsdchliche Faktenlage der modernen Entwicklungsbiologie aber widerspricht der ganzheitlichen Auf-
fassung nicht (s. [282]). Nach anthroposophischer Sicht erstreckt sich der erste Typus solcher gestaltbil-
denden Krifte auf die Entstehung der zeitlich invariablen Raumgestalten von Kristallen, von minerali-
scher Materie. Ein zweiter Typus solcher Kraftsysteme komme, zusitzlich zum ersten, bei der Entstehung
von pflanzlichen Lebewesen zum Tragen, bei denen iiber die jeweils riumliche Gestalt (die Raumgestalt)
hinaus noch eine sich zeitlich vollziechende Umwandlung dieser Gestalt (und somit eine Zeitgestalt) hinzu-
kommt. Ein dritter Typus von gestaltbildenden Kriften betrifft sodann die Tiere mit ihrer, zusitzlich zu
einer Raum- und Zeitgestalt hinzukommenden, offenkundigen Innerlichkeit, mitsamt einem Innerlichkeit-
AufBlenwelt-Bezug und einer dementsprechenden Innerlichkeitskonstitution (nimlich autonome Abge-
schlossenheit gegentiber der Umwelt mit geschlossenem Fliissigkeitskreislauf, Fahigkeit zur Lokomotion,
rezeptiver und intentiver Bezug zur Umgebung mittels Sinnesorganen und GliedmalBen, innerlich vernet-
zendes Nervensystem). Zur Bildung einer solchen Innerlichkeitskonstitution des tierischen Organismus ist
nach anthroposophischer Auffassung ein dritter, zu den beiden anderen hinzukommender Typus von
gestaltbildenden Kriften nétig. Und schlieBlich gebe es noch einen vierten Typus von gestaltenden Krif-
ten, namlich fir die Bildung der menschlichen Konstitution, die nicht nur iber eine Innerlichkeit verfigt
und rezeptive Wahrnehmungen hat und intentive Bewegungen vollziehen kann, sondern auerdem mit
Hilfe des Denkens allgemeine Begriffe und Gesetze erfassen und so iiber das eigene Wahrnehmen und
Handeln reflektieren und dadurch die menschliche Wahrheits-, Freiheits- und Sinnfihigkeit realisieren
kann.

Das Berticksichtigen dieser verschiedenen Klassen von gestalt- und konstitutionsbildenden Kriften er-
gebe ein anderes Verstindnis von Mensch und Natur als in der herkémmlichen Naturwissenschaft; es
biete auch Einsichten in gesetzmiBige Bezichungen zwischen gestaltbildenden Kriften in konkreten Mi-
neralien, Pflanzen und Tieren einerseits und organischen (gesunden und kranken) Gestaltungs- und Kon-
stitutionsbildungen im Menschen. Bei Erkenntnis dieser Bezichungen, die nicht sinnenfillig, sondern rein
gedanklich zu erfassen seien, erweise sich die materielle Natur als geistig konstituiert, so da3 demnach die
Naturwissenschaft sich zugleich auch als Geisteswissenschaft ausweise (wodurch die herkémmliche Unter-
scheidung von Naturwissenschaft und Geisteswissenschaft aufgehoben wird). Die Kenntnis derartiger
gesetzmiBiger Bezichungen zwischen Natur und Mensch bildet die Grundlage anthroposophischer Arz-
neitherapie.

Dieser Wissenschaftsansatz der Anthroposophie hat nicht nur zu einer neuen Philosophie tiber den
Menschen, sondern auch zu praktischen Ergebnissen geftihrt. Steiner grindete 1924 in Dornach (Kt. So-
lothurn, Schweiz) die ,,Freie Hochschule flir Geisteswissenschaft” mit verschiedenen fachlichen Sektio-
nen. Aus der Anthroposophie entstand: eine neue Pidagogik (Waldorfschulbewegung mit z.Zt. weltweit
881 Schulen und 1500 Kindergirten, viele Elemente der Waldorfpiddagogik sind in andere Schulsystemen
cingeflossen, sie war beispielsweise Vorbild fiir das 6ffentliche Schulsystem in Finnland); die heilpiddagogi-
sche Bewegung (mit z.Zt. weltweit 350 Heil- und Erziehungsinstituten fir seelenpflegebedurftige Kinder);
eine neue Richtung der Landwirtschaft (biologisch-dynamische Wirtschaftsweise, die Demeter-Bewegung
mit Stiftungsprofessur in Kassel); die Schopfung einer Bewegungskunst, det ,,Eurythmie; Impulse fiir
verschiedende kunstlerische Bereiche wie Rezitation, dramatische Kunst, Malerei, Plastik, Architektur
(Goetheanumbau in Dornach als Ausgangspunkt einer sich kontinuierlich entfaltenden Architektur); die
Erarbeitung von Grundprinzipien fiir eine Neugestaltung des sozialen Lebens (Dreigliederung) [458, 459].
Ein anthroposophisches Unternehmen [16-18] ist kiirzlich mit dem alternativen Nobelpreis und mit dem
Preis der Genfer Schwab-Foundation ausgezeichnet worden und ist Gber drei Jahre Gast des Welt-
Wirtschaftsgipfels in Davos. Das anthroposophische Umfeld hat sich in die moderne Kultur eingegliedert;
zahlreiche fiihrende Personen des 6ffentlichen Lebens, der Wirtschaft, Banken, Politik, Kultur, Schauspiel
und Film, Literatur, bildende Kunst, Musik, Mode, Medizin sind aus dem anthroposophischen Umfeld

hervorgegangen.
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Die Anthroposophische Medizin

Rudolf Steiner setzte sich sehr frihzeitig mit den Grundfragen von Krankheit und Gesundheit und mit
der Bedeutung des Krankseins fir die generelle und individuelle menschliche Evolution auseinander. Er
untersuchte, inwiefern Krankheit aus einem abnormen Zusammenwirken des Seelisch-Geistigen mit dem
Leiblich-Lebendigen entstehen kann [460, 461]. Ein Organismusbegriff, der das Zusammenwirken eines
Physisch-Lebendigen mit einem realen Seelisch-Geistigen beinhaltet, erfordert auch einen anderen Sub-
stanzbegriff, als ihn Physik und Chemie gegenwirtig bieten. Der betreffende Substanzbegriff geht davon
aus, daB3 die chemische Struktur nur eine Ebene darstelle und daf3 bei der Aufnahme in den Organismus
gewissermallen in einer anderen Dimension eine Verarbeitung erfolge, die eine Fremdsubstanz zur kér-
pereigenen Substanz umgestaltet, d.h. die Substanz werde verlebendigt und durchseelt. [273]

Aufbauend auf der Erkenntnis der o.g. hierarchisch geordneten Klassen von Gestalt- und Konstituti-
ons-bildenden Kriften und Prinzipien wird das auBBermenschliche Naturreich in einer konkreten Bezie-
hung zur menschlichen Organisation gesehen, und zwar in der Weise, dal es im Laufe der Evolution ge-
wissermal3en aus der Menschheit herausgesetzt wurde, aber trotz der Verfremdung die Grundbeziechungen
beibehalten hat. Auf dieser Beziechung beruhe die Tatsache, dal3 es in der Natur Arzneimittel gibt, die wie
Schliissel zum Schliisselloch passen, und daf3 solche Beziehungen von allen Kulturen schon in frithesten
Zeiten der Menschheit entdeckt wurden. Diese entwicklungsgeschichtliche Bezichung ergebe die Mog-
lichkeit einer rationalen Therapie auf der Basis der Erkenntnis des inneren Zusammenhangs eines Natur-
prozesses mit bestimmten Vorgingen in der menschlichen Organisation.

Leitmotive der anthroposophischen Medizin sind Selbstbestimmung, Autonomie und Wiirde des Pati-
enten sowie Hilfe zur Selbsthilfe. Die Anregung selbstheilender — salutogenetischer, hygiogenetischer —
Prozesse wird intendiert, die Eigenverantwortung angesprochen. Hygiogenese ist die Erzeugung einer
Kohirenz der vegetativen Regulationsprozesse, Salutogenese das entsprechende im Bereich der psychi-
schen (Selbst-)Regulationsprozesse. [182] Insofern bedeute Therapie nicht nur eine ,restitutio ad in-
tegrum’, sondern eine innere Stirkung von Organismus und Individualitit. [273] Dieser hygiogenetischen
Zielsetzung entsprechen anthroposophische Arzneimittel eher als die der herkémmlichen naturwissen-
schaftlichen Medizin, die im allgemeinen keine hygiogenetisch-salutogenetischen Prozesse anstof3en oder
verstirken, sondern meist der Eliminierung oder Blockierung pathologischer Prozesse dienen, auch unter
Inkaufnahme einer Verschlechterung organismischer Leistungen. Diese unterschiedliche Ansatzweise —
hygio-/salutogenetische vs. pathogenetische Orientierung — mag zur Folge haben (was sich auch in man-
chen der klinischen Studien zeigt), dal die Besserung zumal bei chronischen Erkrankungen unter anthro-
posophischer Medizin oft erst verzégert eintritt, aber linger anhilt und auch nach Beendigung der Thera-
pie sich fortsetzt, und daB3 die Medikamente andererseits weniger Nebenwirkungen aufweisen.

Ausiibung und Einrichtungen der Anthroposophischen Medizin international

Die anthroposophische Medizin ist eine der wesentlichen komplementirmedizinischen Therapierich-
tungen in Mitteleuropa. Vertreten ist sie in 80 Landern der Welt. Vertreter der anthroposophischen Medi-
zin waren entscheidend beteiligt bei der Implementierung einer freien und pluralistischen Medizin in
Deutschland und bei der diesbeziiglichen Ausgestaltung des deutschen Arzneimittelgesetzes von 1976.
Seit 1976 ist die Anthroposophische Medizin im Deutschen Arzneimittelgesetz neben Hom&opathie und
Phytotherapie als ,Besondere Therapierichtung’ anerkannt [1] und in Deutschland mit einer eigenen
Kommission am Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte vertreten.

Die Anthroposophische Medizin versteht sich als ein integrales, die konventionelle Medizin erweitern-
des Therapickonzept [438]; sie wird durch speziell dazu weitergebildete Arzte (,Anthroposophische Arz-
te’), Therapeuten und Krankenpfleger/innen ausgeiibt. Fiir Arzte gibt es zahlreiche Aus- und Weiterbil-
dungsstitten. In Deutschland erfordert die Ausbildung zum Anthroposophischen Arzt (Interne Anerken-
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nungsordnung der GAAD) eine 3jihrige drztliche Titigkeit nach dem medizinischen Staatsexamen, ein
Studium der Anthroposophischen Medizin nach vorgegebenen Maligaben und eine 2jihrige praktische
arztliche Titigkeit unter Mentorenschaft. Dartiber hinaus gibt es Facharzt-spezifische Weiterbildungen in
anthroposophischer Medizin. International werden die anthroposophischen Arzte vertreten durch die
Internationale Vereinignng Anthroposophischer Arztegesellschaften IVAA, dem Dachverband der nationalen Arzte-
gesellschaften. Es existiert eine Dozentur fir Anthroposophische Medizin an der Universitit Bern
(KIKOM), ein Stiftungslehrstuhl in Witten/Herdecke (Gerhard-Kienle-Lehrstuhl fur Medizintheorie und
Komplementirmedizin) und eine Ehrentitel-Professur in Hamburg. Vorlesungen zu Anthroposophischer
Medizin sind Bestandteil der Lehrpline vieler Universitidten. Ein Begleitstudiengang Anthroposophische
Medizin wurde an der Universitit Witten/Herdecke eingerichtet. (Zur Ausbildung anthroposophischer
Therapeuten und Krankenpfleger/innen siehe unten.)

Die Anthroposophische Medizin wird stationdr und ambulant ausgeiibt. Es gibt heute ca. 28 anthropo-
sophische Krankenhiuser, anthroposophische Abteilungen in Krankenhdusern, Rehabilitationszentren
und Sanatorien in 8 Lindern (Deutschland, Schweiz, Schweden, Holland, GroBbritannien, Italien, USA,
Brasilien). In Deutschland gibt es drei grole anthroposophische Krankenhduser fiir die Akutversorgung,
die in den Bedarfsplinen der Bundeslinder enthalten und z.T. auch akademische Lehrkrankenhiuser be-
nachbarter Universititen sind. Von einem dieser Krankenhduser wurde vor 21 Jahren die erste private,
nicht-staatliche Universitit in Deutschland gegriindet, die eine exzellente Reputation genieB3t (Universitit
Witten/Herdecke).

Dariiberhinaus gibt es weltweit iiber 140 anthroposophische medizinische Zentren (Therapeutika), in
denen anthroposophische Arzte und Therapeuten zusammenarbeiten; ferner arbeiten anthroposophische
Arzte in niedergelassenen Praxen. Viele anthroposophische Arzte sind in der hausirztlichen Versorgung
titig, als Fachirzte fir Allgemeinmedizin oder als praktische Arzte, oder sie arbeiten als Fachirzte fiir
Chirurgie, Innere Medizin, Gastroenterologie, Kardiologie, Pulmologie, Diabetologie, Endokrinologie,
Rheumatologie, Himatologie, Onkologie, Ophtalmologie, HNO-Heilkunde, Gynikologie, Orthopidie,
Psychiatrie, Neurologie, Psychotherapie, Pidiatrie, Neonatologie, Kinderdiabetologie und -
endokrinologie, Kinderonkologie und —hidmatologie, Kinder- und Jugendpsychiatrie, Dermatologie, Uro-
logie, Anisthesie. Etwa die Hilfte der praktizierenden anthroposophischen Arzte hat eine Facharztaner-
kennung. [71] Die verschiedenen Krankenhduser in Deutschland und der Schweiz sind in unterschiedli-
chem Ausmal zur Facharztweiterbildung ermichtigt.

RegelmiBige Fach- und Weiterbildungstagungen zu verschiedenen medizinischen und therapeutischen
Fachrichtungen sowie die Koordination der Ausbildungsginge zum anthroposophischen Arzt, zur Pflege
und zu den anthroposophischen Therapien finden an der Medizinischen Sektion der o.g. Freien Hoch-
schule fiir Geisteswissenschaft in Dornach statt, auSerdem tagt hier regelmiBig der internationale For-
schungsbeirat fiir Anthroposophische Medizin.

Da sich die Anthroposophische Medizin explizit als Erweiterung der Schulmedizin versteht, ist die
Schulmedizin in den anthroposophischen Krankenhdusern grundlegend vertreten, teils mit ausgewiesener
Expertise und Spezialisierungen. Dies sei an zwei anthroposophischen Krankenhdusern exemplarisch

dargestellt:

Gemeinschaftskrankenhaus Herdecke (GKH)

Das anthroposophische Akutkrankenhaus der Versorgungsstufe II wurde 1969 zunichst mit 192 Bet-
ten gegriindet und von 1975-1980 mit Foérdermitteln des Landes Nordrhein-Westfalen auf 480 Betten
erweitert und in den Krankenhausbedatfsplan des Landes aufgenommen. Es ist zustindig fir die stationi-
re Akutversorgung der Stadt Herdecke und ihrer niheren und weiteren Umgebung in allen fiir die regiona-
le Versorgung bedeutsamen Fachabteilungen, inklusive Notarztdienst. Als eine der ersten Kliniken griin-
dete dieses Krankenhaus bereits 1983 ein Institut fiir Diagnose und Forschung im Bereich der Kernspintomo-
graphie. 1983 griindeten Mitarbeiter des GKH die erste nicht-staatliche Universitit Deutschlands, die
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Universitit Witten/Herdecke, mit der das GKH weiterhin zur Ausbildung der Medizinstudenten und der
Studenten fiir Pflegewissenschaft kooperiert. — Das Krankenhaus verfiigt iiber folgende Fachabteilungen:

Anisthesie (inklusive Schmerztherapie), Chirurgie (simtliche Indikationen aus der Allgemeinchirurgie,
insbesondere Bauchchirurgie, Traumatologie einschlieSlich Endoprothetik, wiederherstellende Chirurgie
und GefiB3- und Thoraxchirurgie, onkologische Chirurgie, kleinere kinderchirrugische Eingriffe), Frauen-
heilkunde und Gebuttshilfe (ca. 900 Geburten/Jaht), fachuibergreifende Frihrehabilitation, Innere Medi-
zin (Kardiologie, Gastroenterologie, Onkologie, psychosomatische Erkrankungen), Kinderheilkunde
(Kinderdiabetologie und Kinderendokrinologie, mit anerkanntem Diabetesschulungs- und Therapiezent-
rum, Neuropidiatrie mit Schwerpunkt Epileptologie mit digitalem EEG, Langzeit-EEG, Video-EEG,
Entwicklungsretardierungen, Kinderonkologie und -hidmatologie, mit enger Einbindung in Kompetenz-
netzstrukturen der GPOH, Teilnahme und Mitgliedschaft in Studienkommissionen der GPOH und enge
Kooperation mit anderen pidiatrisch-onkologischen Zentren), Neonatologie (padiatrische Intensivmedi-
zin mit 4 Beatmungsplitzen fir Frih- und Neugeborene sowie grofiere Kinder, Frithgeborene ab 32.
SSW), Neurologie, Neurochirurgie, Notaufnahme/Intensivmedizin, Erwachsenenpsychiatrie (inklusive
psychiatrische Akut- und Intensivstation, geschlossene Station mit Pflichtversorgung), Kinder- und Ju-
gendpsychiatrie (inklusive Tagesklinik sowie geschlossene Station mit Pflichtversorgung, Spezialisierung in
Psychotraumatologie, EMDR, ADS, Familientherapie) Psychosomatische Medizin, Radiologie (Réntgen,
Sonographie, Computertomographie, Digitale Substraktionsangiographie, Kernspintomographie), Abtei-
lung fir Rickenmarkverletzte. Verschiedene Abteilungen verfiigen iber poliklinische Sprechstun-
den/Ambulanzen.

Eingesetzt werden neben Medikamenten und speziellen Verfahren der Krankenpflege, Physiotherapie
(Krankengymnastik, Bader, Rhythmische Massage, Therapeutisches Reiten), Ergotherapie, Logopidie und
Psychotherapie und Kunsttherapien (Heileurythmie, Musiktherapie, Maltherapie, therapeutisches Plastizie-
ren, therapeutische Sprachgestaltung).

Die Einrichtung einer 22-Betten-Station fiir Riickenmarkverletzte (Querschnittsladhmungen) wurde auf
den ausdricklichen Wunsch des Landes Nordrhein-Westfalen vorgenommen. Als eine von acht Kliniken
nimmt das GKH Herdecke seit 1997 auflerdem an dem vom Bundesministerium fiir Arbeit geforderten
Modell fiir Frithrehabilitation in der Akutversorgung teil.

Modellvertrag mit den Ersatzfassen zur Entwicklung der integtrierten Versorgung gemeinsam mit niederge-
lassenen Arzten: Seit 2001 besteht die ,,Medizinische Qualititsgemeinschaft Modell Herdecke* (MQMH)
mit den Zielen: Behandlungskontinuitit, Behandlung am effizientesten Ort, Beschrinkung der Kranken-
hausbehandlung auf die absolut notwendigen Fille, rationale Pharmatherapie zu gesenkten Kosten. Wis-
senschaftliche Begleitung durch das AQUA-Institut Goéttingen; z.Zt. Weiterentwicklung zu einem kom-
pletten Modell der regionalen integrierten Versorgung. Seit 2003 gemeinsam mit den anthroposophischen
Kliniken GKH Havelh6he und Filderklinik in einem Rahmenvertrag mit der Techniker Krankenkasse zur
Entwicklung einer bundesweiten behandlungsspezifischen integrierten Versorgung (Netzwerk Ganz-
heitsmedizin), zunichst fiir die Indikationen Geburt, Depression und chronisch-entziindliche Darmer-
krankungen, spiter indikationsiibergreifend.

Seit 2002 beteiligt sich das GKH stellvertretend fiir die anthroposophischen Krankenhiuser an der
Kalkulationsstichprobe zur Entwicklung des deutschen Fallpauschalensystems (G-DRG). Die dem Insti-
tut fur das Entgeltsystem (INEK) vorliegenden Daten besagen, dass ca. 90% der im GKH behandelten
Patienten den gleichen Schweregrad (Case Mix Index, CMI) aufweisen wie der Durchschnitt der an der
Kalkulation teilnehmenden Krankenhiuser. Die dafiir durchschnittlich eingesetzten Ressourcen sind e-
benfalls vergleichbar. Die restlichen 10% der Patienten weisen einen deutlich héheren Schweregrad auf
und werden mit erheblich aufwindigeren Ressourcen behandelt, die sich bisher nicht durch das G-DRG-
System abbilden lassen. Daten aus dem GKH Havelhéhe aus 2003, die ebenfalls dem INEK vorliegen,
bestitigen dieses Ergebnis.

Als ein Maf fur die Ergebnisqualitidt werden (neben der Teilnahme an der obligatorischen Qualitdtssi-
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cherung durch die BQS) seit 2002 Erhebungen zur Patientenzufriedenheit durch das PICKER-Institut
durchgefiihrt, die einen nationalen und internationalen Vergleich erméglichen.

Assoziterte Einrichtungen:

Dem GKH ist schon seit 1970 eine staatlich anerkannte Krankenpflegeschule (Ausbildungsinstitut fir
Krankenpflege — Dérthe-Krause-Institut) mit insgesamt 81 Plitzen angeschlossen.

An die Kinderklinik ist eine Krankenhausschule angeschlossen, in der schulpflichtige Kinder aller
Schulformen wihrend ihres Aufenthaltes im Krankenhaus unterrichtet werden.

Es gibt 3 kliniksinterne Forschungseinrichtungen. In der Abteilung fiir Klinische Forschung wurden
Verfahren zur univariaten und multivariaten Zeitreihenanalyse von Herzschlag, Blutdruck und Atmung
entwickelt und evaluiert; Anwendungsgebiete sind: Wirkung von Cardiodoron, Belladonna und Sprachges-
taltung, zeitliche Koordination von Herzschlag und Atmung, musikalisch-rhythmische Phinomene des
Herzschlages, inter- und intraindividuelle Koordination von Herzschlag und Atmung im musikalischen
Dialog; auflerdem wurde der Herdecker Fragebogens zur Lebensqualitit (HLQ) entwickelt und evaluiert.
In der Krebsforschung Herdecke wird experimentelle und angewandte immunologische und onkologische
Forschung sowie Forschung zu Mistelextrakten durchgefiihrt. Drittens gibt es den Gerhard-Kienle-
Lehrstuhl fiir Medizintheorie und Komplementirmedizin der Universitit Witten/Herdecke mit diversen
Projekten. Seit kurzem lduft ein Begleitstudiengang Anthroposophische Medizin an der Universitdt Wit-
ten/Herdecke.

Gemeinschaftskrankenhaus Havelhohe

Das Akutkrankenhaus Havelhdhe wurde 1995 vom ,,Gemeinniitzigen Verein zur Férderung und Ent-
wicklung anthroposophisch erweiterter Heilkunst e.V. Berlin® tibernommen und als Klinik fiir anthropo-
sophisch erweiterte Heilkunst umstrukturiert. Es ist ein Akutkrankenhaus mit 305 Betten; es verfiigt {iber
die Abteilungen Innere Medizin mit den Spezialisierungen Allgemein-Innere (Schwerpunkt Onkologie, das
Krankenhaus mit dem hochsten onkologischen Anteil in Berlin), Diabetologie (mit von der DDG aner-
kanntem Diabetesschulungszentrum), Gastroenterologie (Endoskopie mit hohem Standard und grofler
Leistungsbreite: Gastro- und Koloskopie, ERCP, simtliche interventionellen Therapieverfahren wie Poly-
pabtragungen, Mucosektomien, Sklerosierungen, Einlegung von Drainagen und Stents in Speiserdhre,
Gallen- und Bauchspeicheldriisengang, Punktionen aller abdominellen Organe, ferner Endosonographie,
pH-Metrie von Speiseréhre und Magen, Manometrie), Kardiologie (komplette invasive und nichtinvasive
Diagnostik inklusive Herzkatheterlabor, PTCA, Stentimplantation, simtliche Herzschrittmacher, ferner
Havelhéher Herzschule), Palliativstation (inklusive Port-Implantation, Erndhrungssonden, Stents, PDKs,
Pumpen und neurolytische Blockaden), Pneumologie (Ganzkérperplethysmographie, Schlafapnoe-
Diagnostik, flexible Video-Bronchoskopie, Thoraskopie, Fillungen von Pneumektomiehéhlen, allergen-
vermittelte Provokations- und Karenztests sowie Hyposensibilisierung, Indikationsfindung zur Sauerstoff-
Langzeit-Therapie und der Heimbeatmung), Chirurgie (gesamtes Spektrum der Allgemein- und onkologi-
schen Viszeralchirurgie, Handchirurgie, Orthopidie, Unfallchirurgie, Zentrum fiir minimal invasive Chi-
rurgie; Gefidlichirurgie, ambulante und stationdre Operationen), Frauenheilkunde, Geburtshilfe (ca. 900
Geburten pro Jahr) und Mamma-Zentrum, Drogenentzugstherapie, Psychotherapeutische Medizin mit
Schwerpunkt Psychosomatik, Sozialpiadiatrie, Anidsthesie, Schmerztherapie, interdisziplinire Intensivstati-
on (inklusive Hidmodialyse), Radiologie (inklusive Myelographien, Angiographien) und Nuklearmedizin
(inklusive SPECT-Kamera, Myokardszintigraphie, Hirnperfusionszintigraphie). Verschiedene Abteilungen
verfugen Uber Ambulanzen. Eingesetzt werden neben Medikamenten und speziellen Verfahren der Kran-
kenpflege auch Kunsttherapien (Heileurythmie, Musiktherapie, Maltherapie, therapeutisches Plastizieren),
Rhythmische Massage, Massage nach Dr. Pressel, psychotherapeutische Gespriche, Physiotherapie, Kran-
kengymnastik, Manuelle Lymphdrainage.

Das Krankenhaus hat einen iiberregionalen Patientenanteil von tber 50%, was als Ausdruck hoher Pa-

tientenakzeptanz geschen wird. Das Krankenhaus gehért zu den 150 von 2.000 deutschen Krankenhdu-
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sern, die schon seit 1.1.2003 in der Lage waren, nach DRG abzurechnen. In der Ablauforganisation be-
steht eine Patientenorientierung, Bildung von interdisziplindren Kompetenzzentren, interdisziplinire Zu-
sammenarbeit in der Tumorbehandlung, Neukonzeption der Organisation nach Patientenbedirfnissen
und nicht nach herkémmlichen Abteilungsstrukturen. Des weiteren verfiigt das Krankenhaus iber eine

Forschungsabteilung (Forschungsinstitut Havelhéhe) mit diversen Projekten.

Weitere Krankenhiuser in Deutschland:

Insgesamt gibt es in Deutschland: 3 Akutkliniken, die im Bedarfsplan der Linder enthalten sind, 7 an-
throposophische Krankenhduser fiir Innere Medizin oder anthroposophische Abteilungen fiir Innere
Medizin, Kinderheilkunde, die Teil von Versorgungskrankenhdusern sind, 1 Fachklinik fiir Psychiatrie und
Neurologie, 7 Rehabilitations- und Kur-Kliniken.

Zur Situation in der Schweiz s. S. 52ff.

Behandlung/Therapien

In der Anthroposophischen Medizin werden auller den diagnostischen und therapeutischen Verfahren
der Schulmedizin zusitzlich spezielle anthroposophische Arzneimittel wie auch spezielle anthroposophi-
sche nicht-drztliche Therapieverfahren angewendet, u. a. Heileurythmie, Rhythmische Massage, Anthropo-
sophische Kunsttherapie, ferner Beratungen zu Erndhrung und Diit sowie zu biographischer Situation,
Lebensfithrung und sozialer Hygiene. Hinzu kommt eine eigene anthroposophische Krankenpflege.

Arzneimittel, die nach spezifischen Gesichtspunkten hergestellt und zum Teil potenziert werden: Es
werden pflanzliche, mineralische und tierische Substanzen verwendet. Das Herstellungsverfahren ist in der
Deutschen Homoopathischen Pharmakopé niedergelegt (HAB). Die Substanzen werden oral, rektal, pa-
renteral (intrakutan, subkutan, intravends) und duBerlich auf die Haut appliziert. Fiir die Herstellung der
speziellen anthroposophischen Medikamente gibt es verschiedene pharmazeutische Unternehmen (z.B.
Weleda, Wala, Abnoba, Helixor, Novipharm). In der therapeutischen Alltagspraxis der Anthroposophi-
schen Medizin werden auch homd&opathische und phytotherapeutische Priparate verwendet.

AuBere Anwendungen — Einreibungen, Auflagen, Wickel und Bider als Elemente der Pflege und
Therapie: Sie sollen Lebensprozesse im Organismus anregen oder verstirken. Verwendet werden daftr
itherische oder fette Ole, Essenzen, Tinkturen und Salben, bei Bidern auch CO», Abreibungen, Bewe-
gungen.

Pflege, mit dem Leitbild, den Patienten in seiner Ganzheit kennenzulernen, ihn in seinem leiblichen,
seelischen und geistigen Wesen wahrzunehmen: Ausgeiibt wird eine Bezugspflege, die eine persénliche,
begleitende und vermittelnde Beziehung zu dem Patienten anstrebt. Angegliedert an zwei grof3e anthropo-
sophische Krankenhduser gibt es zwei staatlich anerkannte Ausbildungsinstitute zur 3-jihrigen Gesund-
heits- und Krankenpflege mit erweitertem anthroposophischem Ausbildungskonzept. Weiterhin gibt es

Fort- und Weiterbildungsméglichkeiten an verschiedenen Institutionen.

Anthroposophische Kunsttherapie: Die Anthroposophische Kunsttherapie wurde vor allem von Dr.
med. Margarethe Hauschka entwickelt [213], die 1962 auch die erste Ausbildungsstitte fiir diese Therapie-
form griindete [346]. Folgendes wird eingesetzt.

Plastisches Gestalten: Als Materialien dienen Stein, Speckstein, Holz, Tonerde, Bienenwachs, Plastillin und
Sand.

Therapentisches Zeichnen und Malen: Instrumente sind Pinsel und Farbe, Kreide, Stifte und Papier.

Mousiktherapie: Eingesetzt werden Schlaginstrumente wie Glockenspiel, Xylophon, Zimbeln, Klanghol-
zer, Trommel und Pauke, verschiedene Blasinstrumente wie Fléte, Krummhorn, Schalmei, Trompete und

Alphorn, Streichinstrumente wie Chrotta (vereinfachtes Cello), Geige, Bratsche und Kontrabass, Zupfin-
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strumente wie Harfe, Leier und Kantele. Gemeinsam mit dem Therapeuten werden Melodien, Klinge und
Rhythmen improvisiert oder auch nur gehért. Die Auswahl der Instrumente erfolgt nach der individuellen
Situation des Patienten, nach dem Schweregrad und dem Stadium der Erkrankung.

Sprachgestaltung: Lautbildung, Konsonanten, Vokale, Textrhythmen, Hexameter. Die Atmung spielt
beim Sprechen eine besondere Rolle (Sprache ist gestaltete Ausatmung). Nicht nur zur Behandlung von
Sprach- und Sprechstérungen, sondern auch zur Behandlung internistisch-allgemeinarztlicher Erkrankun-
gen, sowie im psychosomatischen, psychiatrischen und heilpadagogischen Bereich.

Die Kunsttherapie wird als Einzeltherapie, als Einzeltherapie in kleinen Gruppen oder als Gruppen-
therapie durchgefiihrt. Die Patienten lernen, das jeweilige kiinstlerische Medium spezifisch zu erarbeiten.
Vor der ersten Behandlung findet eine spezielle Sitzung zur kunsttherapeutischen Anamneseerhebung und
Diagnostik statt. Jede darauf folgende Therapiesitzung dauert gewShnlich 50 Minuten und findet in der
Regel einmal wochentlich statt.

Die Wirkungsweise der Anthroposophischen Kunsttherapie wurde mehrfach dargestellt, sowohl aus
anthroposophischer [112, 141, 169, 213, 329, 347, 402, 489] wie auch aus anthropologisch-phinomeno-
logischer [470] Sicht. Es wurden regulative, expressive und kommunikative Elemente beschrieben.

Die Qualifikation zum Anthroposophischen Kunsttherapeuten setzt eine 4jahrige Hochschulausbil-
dung und 2 Jahre berufspraktische Erfahrungszeit unter Mentorenschaft gemaf3 voraus.

Heileurythmie: Die Heileurythmie wurde konzeptionell und praktisch aus der Bewegungskunst der
Eurythmie entwickelt [288, 457]. Die Heileurythmie ist eine aktive Bewegungstherapie und versteht sich
als einem Arzneimittel vergleichbares Bewegungs-Heilmittel. Sie setzt Sprache, Gebirden und Musik ein,
die in eine speziell gestaltete Bewegung umgesetzt werden. Jedem Konsonanten und Vokal entsprechen
dabei eigene Bewegungen. Heileurythmische Ubungen werden mit dem ganzen Kérper sowie mit Armen
und Hinden, Beinen und FuBlen ausgefithrt und gegebenenfalls durch Schritte und Spriinge erginzt. Die
Bewegungsabliufe werden dabei dem Zustand des Patienten angepasst: Heileurythmie ist auch im Sitzen
oder Liegen moglich, sogar mit schwerstkranken, querschnittsgelihmten oder intensivmedizinisch behan-
delten Patienten.

Heileurythmie wird in Einzelbehandlungen mit einem speziell dazu ausgebildeten Therapeuten (;Hei-
leurythmist®) ausgefiihrt, der den Patienten in spezifische therapeutische Kérperbewegungen einweist. Der
Patient tbt diese Bewegungen unter Anleitung des Heileurythmisten, sodann auch in den Tagen zwischen
den Therapiestunden. Eine Behandlung dauert normalerweise 45 Minuten einschlieBlich Nachruhe. Ein
Therapiezyklus umfasst meistens 12 Behandlungen, bei schweren chronischen Krankheiten werden tber
mindestens ein Jahr mehrere Therapiezyklen eingesetzt [4].

Die Ausbildung zum Heileurythmisten dauert 6 bis 7 Jahre (Eurythmiestudium: 4 bis 5 Jahre, Prakti-
kum, Heileurythmieausbildung: 172 bis 2 Jahre).

Rhythmische Massage nach Dr. Ita Wegman: Die Rhythmische Massage nach Dr. Ita Wegman ist
eine eigenstindige Massageform der Anthroposophischen Medizin [212]. Die finf Grundgriffe der klassi-
schen Massage (Effleurage, Petrissage, Friktion, Tapotement, Vibration) werden in der Rhythmischen
Massage durch an- und abschwellende, kreisende und lemniskatische Bewegungen und von der Tiefe zur
Peripherie hin l6sende Spezialgriffe erginzt [127]. Die Massagegriffe werden rhythmisch [2], u. a. in Lem-
niskaten durchgefiihrt. Die Rhythmische Massage wird als Einzeltherapie — in der Regel einmal wéchent-
lich — in Einheiten von 30-60 Minuten durchgefithrt, mit einer zusitzlichen Nachruhe von 30 Minuten
[251]. Ein Therapiezyklus besteht aus 8-12 Behandlungen. Spezielle Massagedle dienen nicht nur als
Gleitmittel, sondern zugleich als Heilmittel.

Staatlich diplomierte Masseure, Krankengymnasten und Physiotherapeuten kénnen sich zum Rhythmi-

schen Masseur qualifizieren; die Weiterbildung erstreckt sich blockweise tiber 1%2 bis 3 Jahre [5].
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2. 3. Grundlagenforschung zur anthroposophischen Medizin

Ein GroBteil der Forschung zur Anthroposophischen Medizin befaf3t sich mit Fragestellungen, die sich
aus dem spezifisch anthroposophischen Natur- und Menschenverstindnis ergeben (im Sinne der genann-
ten Erweiterung der naturwissenschaftlichen Forschung, s.S. 14ff) In diesem Kontext existiert eine Reihe
von Arbeiten zu erkenntnistheoretischen und methododologischen Grundlagen sowie eine grof3e Vielzahl
von wissenschaftlichen Publikationen in den an die Medizin angrenzenden Bereichen wie Anatomie,
Embryologie, Physiologie, Biologie, Physik, Mathematik, Pflegewissenschaft, Philosophie, Pidagogik,
Landwirtschaft. In diesen Fachbereichen ist eine Reihe von anthroposophisch orientierten Wissenschaft-
lern auf universitiren Lehrstiihlen titig. Einen Uberblick iiber diese umfangreiche Forschung zu geben,
liegt jenseits der Méglichkeiten dieses HT'A-Berichts.

Da in der anthroposophischen Medizin auch pflanzliche und potenzierte Priparate verwendet werden,
ist auch die Forschung zu Phytotherapie und Homdéopathie, speziell auch die Forschung zur Potenzie-
rungsfrage relevant. Zur Potenzierungsforschung siche den Anhang dieses HT'A-Berichts (S. Anhang 7.8.);
dariiber hinaus sei auf die PEK-HTA-Berichte zur Phytotherapie und Homd&opathie verwiesen.

Aus dem persénlichen Engagement der praktizierenden Arzte entstand nicht nur ein GrofBteil der kli-
nischen Studien, sondern auch eine Vielzahl von klinischen Fallbeschreibungen. Uns wurden, auch ohne
systematische Sammlung, iiber 2000 Fallberichte vorgelegt. Diese Berichte sind hier nicht ausgewertet. Ein
Uberblick ist im Anhang enthalten (s. Anhang 7.1.).

Zur Anthropoposophischen Medizin fanden wir auch qualitative, experimentelle (priklinische) und
Querschnittsuntersuchungen. Soweit fiir die Fragestellungen des HTA-Berichts relevant, sind sie im fol-
genden kurz charakterisiert. Vollstandigkeit ist dabei nicht zu garantieren. Wesentliche Resultate, von de-
nen wir Kenntnis haben, sind jedoch berticksichtigt.

Qualitative Untersuchungen

Eine sehr gut durchgefiithrte qualitative Studie wurde von der Universitdt von London (Department of
General Practice and Primary Care, St. Bartholomew’s and the Royal London School of Medicine and
Dentistry Queen Mary) vorgelegt. Untersucht wurden 1.) das Verstindnis von Anthroposophischer Medi-
zin aus Sicht der betreffenden Arzte, Krankenschwestern und Therapeuten aus verschiedenen anthropo-
sophischen Praxen in UK, 2.) die Organisation der Anthroposophischen Medizin und die Art ihrer An-
wendung im Rahmen der britischen Hausarztmedizin, 3.) der Einflul der Anthroposophischen Medizin
auf die Patienten und die Griinde fir die Inanspruchnahme. — Hierzu wurden 492 Patientenunterlagen
ausgewertet, 30 Patienten und 40 Vertreter medizinischer Professionen (Arzte Therapeuten, etc.) befragt
und ecine Fallstudie an 20 Patienten durchgefiihrt. [399] — Das Ergebnis ist reichhaltig und differenziert
und bietet einen guten Einblick in die Anthroposophische Medizin.

Eine zweite umfangreiche Studie (GKH Herdecke, Universitit Witten-Herdecke) beschreibt differen-
ziert, einfithlsam und gut nachvollzichbar den Rehabilitationsverlauf von Patienten mit neu aufgetretener
Querschnittslidhmung. Die Autorin definiert und beschreibt vier Phasen der Rehabilitation und untersucht
den Einfluss speziell von Kunsttherapie auf die Rehabilitationsziele: das Erreichen groBtmoglicher Selb-
stindigkeit in moglichst kurzer Zeit, das Verhindern des Absinkens in depressive Regression. Im Konkre-
ten wird beschrieben der Einflul der Kunsttherapien auf Motivation, Selbstindigkeit, Identitdtssuche und
Entwicklung, Re-Integration in die Gesellschaft, Akzeptanz der neuen Situation, Wiedererlangung der
Arbeitsfihigkeit und allgemein auf das Erleben der Patienten. [429]

Weitere Untersuchungen wurden in Schweden durchgefiihrt, in Kooperation mit der Abo Akademi
Universitit in Finnland, den schwedischen Universititen Link6ping und Uppsala und dem schwedischen
Blekinge Institute of Technology: Untersucht wurde an Patientinnen mit Brustkrebs (die auch teilweise in
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anthroposophischer Behandlung waren, was aber nicht Gegenstand der Untersuchung war), welchen Ein-
flu} ihre Erkrankung auf Selbstvertrauen, Stirke-Gefiihl, Stimmung, Lebensperspektive, Beziehungen zu
Verwandten und Bekannten hat, und was ihre eigene Sicht der Krankheitsursache und der bedeutungs-
vollen Qualitdten in ihrem von der Krankheit betroffenen Leben ist. Die Ergebnisse legen eindriicklich
dar, dafl eine Behandlung der Krebserkrankung auf allen Ebenen — korperlich, seelisch und geistig — grei-
fen muB. [28] Auch das Leiden dieser Patienten und ihrer engen Vertrauten, auch in Bezug auf Umge-
bungsverhiltnisse, war Thema der Untersuchung. [29, 325] Bemerkenswert ist, dal das Ausmal3 des Lei-
dens deutlich verstirkt wurde, wenn es negiert werden muf3te; noch bemerkenswerter ist vielleicht, daf}
eine Krebsbehandlung, die nur die kérperlichen Aspekte, nicht aber die seelische und geistige Ebene be-
ricksichtigt, von den Patientinnen als zusitzliche Vetletzung empfunden wurde. (,,The women received
acceptable physical care, but their need for emotional care and general attention was almost endless. ... A
biomedical paradigm — viewing mind and body as separate — was sometimes perceived as a violation by
the patients. ... The women’s suffering was increased due to this inability of healthcare providers to see
them as persons, whole persons with feelings and thoughts.) [29] — Die Ergebnisse unterstreichen die
Relevanz der in der Anthroposophischen Medizin verfolgten Intention, nicht nur die krperliche, sondern
insbesondere auch die seelische und geistige Ebene des Patienten in das therapeutische Konzept einzube-
ziehen

Eine weitere teils qualitative teils quantitative Studie beschreibt die Erfahrungen von Brustkrebspatien-
tinnen mit dem differenzierten AM-Therapieangebot des GKH Herdecke. Die Patienten bewerteten die
Therapien als sehr positiv, hilfreich fiir die Krankheitsverarbeitung und von positivem Beitrag fiir die
Lebensqualitit. [392]

Priklinische Untersuchungen

In der priklinischen Forschung zur Anthroposophischen Medizin dominieren zwei Gebiete: Untersu-
chungen zu Mistelextrakten (I7scum album) und zu rhythmologischen Fragestellungen. Untersuchungen
gibt es hier in groBer Zahl und in teils sehr guter Qualitit; die Arbeiten sind teilweise in hochrangigen
internationalen Fachzeitschriften publiziert.

Die priklinische Forschung zu Mistelextrakten ist weit bekannt, gut akzeptiert und so umfangreich (ca.
1000 Publikationen), daf3 sie hier nicht zusammengefasst werden kann. Es existieren verschiedene Ubet-
sichtsarbeiten (z.B. [80, 284]). Die auffallendsten Wirkungen von Mistelextrakten sind ihre vielfiltigen
immunologischen Effekte und ihre zytotoxischen und wachstumshemmenden Wirkungen auf verschie-
denste Tumorzellen, Lymphozyten und Fibroblasten in vitro. [80] Die Zytotoxizitit der Mistelextrakte ist
im wesentlichen auf die Apoptose-induzierenden Mistellektine zuriickzufithren [86, 87, 255], wihrend die
Viskotoxine primir einen nekrotischen Zelltod induzieren [85, 87]. Neben den immunmodulierenden und
zytotoxischen Wirkungen zeigen Mistelextrakte auch DNA-stabilisierende Potenzen. [81, 83, 84] In Tieren
fihrt die tumornahe bzw. intratumorale Injektion, aber auch die systemische Applikation, zu einer Tu-
morwachstumshemmung oder Tumorreduktion (ca. 100 Experimente). [80, 284] Verschiedene pharmako-
logisch aktive Substanzen wurden aus Mistelextrakten insoliert, wie Mistellektine (ML I, IT und IIT) [148],
Viskotoxine [514, 515], Oligo- und Polysaccharide [294, 357] und andere (Ubersicht in [80, 284]). Ferner
wurde das Mistellektin-Gen kloniert, ML I rekombinant hergestellt und in Phase-I und -II-Studien einge-
setzt. AuBerdem wird die A-Kette des ML 1 als Immunotoxin getestet. Eine weitgehend vollstindige U-
bersicht iiber die Forschung zeigt [284].

Der zweite Schwerpunkt priklinischer Forschung gilt rhythmischen und regulativen Prozessen, teils
mit eher physiologischer Ausrichtung (z.B. [47, 48, 215, 469, 480, 497-499, 501], teils assoziiert zu be-
stimmten therapeutischen Fragestellungen (z.B. [49, 101, 103-105, 226, 488, 502]. Dabei fanden sich bei-
spielsweise an musikalische Rhythmen erinnernde Herzrhythmen wieder, insbesondere wihrend des
nichtlichen Schlafes [47]. Oder es konnte gezeigt werden, dafl anthroposophische Sprachtherapie und
deren rhythmische Sprachiibungen eine Modulation der Rhythmizitit der Herzfrequenz bewirken, und
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zwar unterscheidbar von den Auswirkungen rein kérperlicher Aktivitdt und auch der blofen Einstellung
auf die experimentelle Situation. [49] Die Sprachtherapie scheint eine deutliche cardiorespiratorische Syn-
chronisation zu bewirken: Das Rezitieren von Hexameter-Versen bringt eine niederfrequente Oszillation
in der Atemfrequenz hervor, die dann wiederum die Herzfrequenz synchron moduliert. Die alltigliche
Spontanatmung konnte im Gegensatz dazu keine Modulation bewirken, auch eine der Rezitation ange-
passte Kontrollibung konnte keine entsprechend starken Effekte hervorrufen. [105] Expetimentelle Un-
tersuchungen weiterer Auswirkungen dieser Effekte der Sprachtherapie auf den therapeutischen Prozef3
sind in Arbeit. Eine systematische Ubersicht zu rhythmologischen Effekten gibt es bislang nur zum AM-
Arzneimittel Cardiodoron [102]; das vorhandene Material geht jedoch weit dariiber hinaus.

Weitere Arbeiten betreffen unterschiedlichste Gebiete: Zahlreiche Untersuchungen gelten rhythmolo-
gischen Verinderungen von Herz-, Atemfrequenz, Herzvariabilitit, Blutbild, und Temperatur- bzw. Fie-
berverlauf unter verschiedenen therapeutischen Behandlungen (z.B. [218, 219, 342, 378-380, 491, 500]).
Ein interessantes Beispiel ist der Einflul von Leberwickeln (aus dem Therapierepertoire der Anthroposo-
phischen Medizin stammend) auf die exkretorische Leberfunktion: mit Leberwickel zeigte sich im Ver-
gleich zur Kontrollgruppe ohne Wickel eine signifikant beschleunigte Eliminierung von Indocyaningriin
(das ausschlielich tber die Leber eliminiert wird). [505] Weitere Arbeiten untersuchen die Wirkung von
Farblicht [529], die Toxikologie von Solanum lycopersicum [341], den Einfluf3 biologischer Erndhrung auf
den Gehalt an konjugierten Linolsduren, Eisen, Kalzium, Vitamin K in der Muttermilch [528], die Wit-
kung von Ingwerwickeln [117], von Oldispersionsbidern [66, 401], z.B. auf das Befinden von schizophre-
nen und depressiv Erkrankten [66], von Uberwirmungsbidern [397] oder von Carbo Betulae D6 bei re-
spiratorischer Partialinsuffizienz [271]. Im Rahmen der Kunsttherapie wurde ein Instrumentatium zur

systematischen Analyse von Patientenbildern aus der Onkologie und Rheumatologie entwickelt. [177]

Querschnittsuntersuchungen

Eine Reihe von Querschnittsuntersuchungen wurden zum ,anthroposophischen Lebensstil® vorge-
nommen:

Eine Querschnittsstudie des Karolinska-Instituts, Stockholm, fand bei Kindern (5-13 Jahre) aus zwei
Waldorfschulen (n=295) im Vergleich zu Kindern aus benachbarten Schulen (380) signifikant seltener
atopische Erkrankungen (13% vs. 25%), vor allem seltener atopische Dermatitis (2,7 vs. 8,9%) und Asth-
ma bronchiale (5,8 vs. 17%), aber auch seltener eine allergische Rhinokonjunktivitis. Bei anthroposophi-
schen Familien zeigte sich auBerdem ein signifikant geringerer Einsatz von Antibiotika (52 vs 90%), Anti-
pyretika (39 vs. 89%), MMR-Impfungen (18 vs. 93%), Impfungen insgesamt (91 vs. 100%). Dagegen hat-
ten die Kinder der Waldorfschule mehr Masernerkrankungen (61 vs. 1%), waren linger gestillt (5,7 vs. 4,3
Monate) und hiufiger ausschlieSlich gestillt (85 vs. 65%), ihre Erndhrung enthielt hiufiger fermentiertes
Gemiise (63 vs. 5%), mehr organische/biodynamische Nahrungsmittel (76 vs. 6%). Keine signifikanten
Unterschiede gab es hinsichtlich Alter, Haustieren, Rauchverhalten der Miittern und atopischen Erkran-
kungen der Eltern. Eine Korrelation bestand vor allem zwischen dem Risiko einer atopischen Erkrankung
und der Durchfiihrung einer MMR Impfung oder — invers — der organischen/biodynamischen Ernihrung.
125]

Eine weitere Querschnittsstudie an anthroposophischen Kindern unter 2 Jahren bestitigten diese Er-
gebnisse: Auch hier waren atopische Erkrankungen seltener (9 vs. 15%). Die anthroposophischen Kinder
waren hidufiger zu Hause geboren (22 vs. 0%), seltener per Kaiserschnitt (4 vs. 19%), linger und héufiger
ausschlieBlich gestillt worden (44 vs. 32% bzw. 22 vs. 9%), sie allen hiufiger vegetarisch (60 vs. 9%), hiu-
figer organische/biodynamische Nahrungsmittel (88 vs. 19%), hiufiger fermentierte Gemise, bekamen
seltener Antibiotika (nie: 87 vs. 60%), Antipyretika (nie: 88 vs. 14%), wurden spiter geimpft (nicht vor 6
Monate Alter: 97 vs. 14%) und seltener geimpft (nie: 80 vs. 5%). Auch die Darmflora der Kinder unter-
schied sich deutlich. [24]

Eine weitere Studie fand bei Waldorfschiilern einen signifikanten Zusammenhang von Antibiotika-
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Einsatz im ersten Lebensjahr und dem spiteren Auftreten von Asthma; allerdings wurde hier nicht unter-
schieden zwischen anthroposophischer und nicht-anthroposophischer Lebensweise oder unterschiedlicher
medizinischer Behandlung, so daB3 die Untersuchung hierzu nichts aussagt. [511]

Eine Untersuchung des Zahnstatus und der Mundgesundheit bei Jugendlichen (13-16 Jahre) aus 5 ver-
schiedenen Schultypen in Hessen zeigte einen signifikant niedrigen Kariesbefall (DMFT-Index) bei Kin-
dern einer anthroposophischen Sonderschule (durchschnittlich 1,2 versus 2,8 kariose Zihne). Der Plaque-
Index (OHI) zur Erfassung der Mundhygiene lag leicht unter dem der anderen Probenden (1,55 vs. 1,65),
was darauf hindeute, da} die bessere Mundgesundheit nicht an besserer Hygiene, sondern cher an der
besseren Ernihrung (naturbelassene, wenig verarbeitete Produkte) liegt. [403]

Zu weiteren Querschnittsstudien sieche Anhang, ,,Akute Infekte der oberen Atemwege, Ohren, Auge,
Gastrointestinaltrakt.

Befragungen: Eine Vielzahl von Befragungen wurde bei Arzten durchgefiihrt zu ihren speziellen Er-
fahrungen zu bestimmten Medikamenten. Die Untersuchungen werden in dem votliegenden HT'A-Bericht

an den inhaltlich zugehd6rigen Stellen zitiert, sie wurden aber nicht komplett erfaf3t.
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2. 4. Besonderheiten bei der Evaluation: Die Beurteilung des Nutzens
von komplementarmedizinischen Therapiesystemen im Spannungsfeld
von EBM und medizinischer Realitat

Die Besonderheit des vorliegenden HTA-Berichts besteht darin, dal3 er nicht ein einzelnes Therapie-
mittel oder Therapieverfahren betrifft, sondern eine ganze Romplementirmedizinische (,,unkonventionelle®,
,besondere®) Therapierichtung in ihrer Gesamtheit. Diese HTA-Berichterstellung ist zwischen drei Vorga-
ben aufgespannt:

1. die heute etablierten Idealnormen von Evidence-based Medicine (EBM);

2. die Realverbiltnisse der zu evaluierenden Therapierichtung (Anthroposophische Medizin) mit deren konkreten
Atrzten, Therapeuten und Patienten;

3. die speziellen Kriterien zur Beurteilung des Nutzens von komplementirmedizinischen Methoden [221], die Be-
standteil das ,,Handbuch zur Standardversicherung der medizinischen und wirtschaftlichen Bewertung

medizinischer Leistungen des Schweizerischen Bundesamtes fiir Sozialversicherung® sind.

Ad 1.) Die Idealnormen von Evidence-based Medjcine definieren die randomisierte klinische Studie (RCT) als
den Goldstandard der Evaluation. Demgegeniiber wird alle weitere empirische Evidenz als nachrangig
klassifiziert und wird oft als nicht beriicksichtigenswert oder gar als wissenschaftlich anriichig dargestellt.
In zunehmendem MaBe werden Beteiligte des Gesundheitswesens durch Gesetze und Verordnungen oder
finanzielle Restriktionen gezwungen, sich den EBM-Idealvorgaben zu fiigen. Man spricht von einer ,,Re-
volution von oben®. [391] EBM brachte viele Errungenschaften, weist jedoch im Rahmen einer EBM-
Gesundheitspolitik (EBHC, Evidence-based Health Care) viele problematische Aspekte auf wie Praxisfer-
ne, Kommerzbasierung, Nivellierung des Individuums, Falsch-negativ-Tendenz, Beliebigkeit der Bewer-
tung, ethische Probleme, usw. Diese Problemaspekte sind fiir die Evaluation komplementirmedizinischer

Richtungen zu berticksichtigen und sind deshalb auch von Belang fiir den hier vorliegenden HTA-Bericht.

Ad 2.) Die Realverhaltnisse der Therapierichtung - in diesem Falle der Anthroposophischen Medizin - zeigen
sich anhand des in diesem HTA vorgelegten Materials: Es handelt sich um ein komplexes Therapiesystem,
das nach eigenem Selbstverstindnis die Schulmedizin erweitert, erginzt oder ersetzt, das bei seiner prakti-
schen Ausiibung mit der Schulmedizin eng verwoben ist, und dessen Anwendung sich tber das gesamte
Spektrum der Medizin erstreckt: von der Hausarztmedizin und bis zur hochtechnisierten Intensiv- und
Apparatemedizin, von akuten bis chronischen Beschwerden, von Bagatellerkrankungen bis zu schweren
Erkrankungen, von Geburt und Neonatologie bis zu Gerontologie und Sterbebegleitung. Viele der einge-
setzten Therapiemalinahmen sind nicht-pharmakologisch, nicht-kommerziell, oft Ubungs—basiert und oft
auch abhingig von der Eigenaktivitit des Patienten.

Die Patienten winschen oft dezidiert die Anwendung anthroposophischer Therapiema3nahmen; viele
Patienten sind chronisch oder multipel erkrankt; sie sind oft konventionell nicht behandelbar (die Thera-
pien sprechen nicht oder nicht mehr an, haben oft Nebenwirkungen, werden bisweilen prinzipiell abge-
lehnt); sie wollen oft eine aktive und bewulite Beteiligung an der Behandlung und eine Auseinanderset-
zung mit der Erkrankung; sie wollen den Einbezug der seelischen und geistigen Ebene. Die Patienten
erweisen sich nicht selten als hochmotiviert, auch bei wissenschaftlichen Untersuchungen (in klinische
Studien lieBen sich ca. 90% [194] aller in Frage kommenden Patienten einschlieSen; Ricklaufquoten liegen
nach 1 Jahr mit ca. 88% [194] ungewohnlich hoch, in Studien besteht Bereitschaft, bis zu 120 Seiten fur
wissenschaftliche Fragen zu beantworten); die Patienten sind jedoch meist nicht bereit, den Therapicent-
scheid jemand anderem als den vor Ort individuell und konkret Beteiligten (Arzt, Therapeut, Patient) zu
Uberlassen, insbesondere nicht einem Zufallsgenerator. (In einer klinischen Studie mit 1016 Patienten

waten im anthroposophischen Therapiearm nur 3,2% zur Randomisation bereit, im Unterschied zu 35%
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im schulmedizinischen Therapiearm ([198], s.a.S. 64f). Die Patienten bzw. die Eltern von kindlichen Pati-
enten stehen meist im Alter zwischen 30-50 Jahren, mit guter Ausbildung, gut informiert, tberwiegend
weiblichen Geschlechts; sie wollen selbst tber grundsitzliche Fragen der Therapieanwendung mit ent-
scheiden und sich nicht passiv einer Fremdverantwortung tbergeben.

Die Argte stehen iiblicherweise in der Pflichtversorgung (KKassenpraxis, Versorgungskrankenhaus). Sie
formulieren einen hohen individualethischen und ganzheitlichen Anspruch, mit der erklirten Intention,
bei ihren Patienten fiir die jeweilige Situation die aus ihrer Sicht optimale Therapie einzusetzen. Sie sind
anthroposophisch und schulmedizinisch meist gut ausgebildet. Sie erscheinen wissenschaftlich sehr enga-
giert: Es gibt eine erstaunliche Menge wissenschaftlich-medizinischer Arbeiten, die aus Eigenengagement
und Erkenntnisinteresse durchgefithrt wurden, ohne finanziellen oder Karrierevorteil; in naturalistischen
Studien ist die Partizipation der Arzte hoch. Sie sind aber explizit nicht bereit, den individualethischen
Anspruch fir wissenschaftliche oder behérdliche Zwecke aufzugeben, wenn dies aus ihrer Sicht mit einer
suboptimalen Behandlung oder eventuellen gesundheitlichen und sonstigen Benachteiligungen der Patien-
ten einhergehen koénnte.

Die Aunthroposophische Medizin als solche basiert auf einem holistischen, system- und autonomieorientier-
ten Organismusbegriff. Die Therapieziele sind dementsprechend in erster Linie hygiogenetisch und regu-
lativ ausgerichtet, die Therapien sollen primir der Anregung des Organismus zur selbstregulierenden
Normalisierung pathologischer Funktionen dienen; entsprechend sind sie auf langanhaltende Wirkung
ausgerichtet (s. S. 16f). Da sich die Kategorien des entsprechenden Krankheits- und Therapieverstindnis-
ses oft nicht mit denen des schulmedizinischen (pathogenetischen) Verstindnisses decken, werden hiufig
mit demselben regulativen Therapiemitteln verschiedene Krankheiten herkémmlicher Nosologie behan-
delt und werden umgekehrt fiir ein und dieselbe Krankheit verschiedene Mittel verwendet. Ein Grofteil
der Therapien ist nicht verblindbar (z.B. Kunsttherapie, Heileurythmie, kérperwarmer Einlauf), und der
Therapiceerfolg hingt vom nachhaltigen Einsatz der Patienten ab. Die Therapie beruht i.d.R. auf einem
Gesamtsetting und nicht auf Einzelmitteln.

Der praktische Einsatz Anthroposophischer Medizin geschicht heute, trotz der Existenz der beschrie-
benen Krankenhauser (s. S. 16ff), vornehmlich im niedergelassenen Bereich.

Ad 3.) Die Kriterien zur Beurteilung des Nutzens von komplementarmedizinischen Methoden aus dem ,,Handbuch
zur Standardversicherung der medizinischen und wirtschaftlichen Bewertung medizinischer Leistungen
des Schweizerischen Bundesamtes fiir Sozialversicherung® sind ein Briickenschlag zwischen den EBM-
Idealnormen und den Evaluationsmdglichkeiten und -erfordernissen unter den Realbedingungen kom-
plementirmedizinischer Therapierichtungen.

Die Kiriterien betonen die Notwendigkeit einer Akzentverlagerung von den experimentellen, artifiziel-
len (randomisierten, placebokontrollierten) Evaluationsmethoden hin zu naturalistischen, praxisnahen
(real world effectiveness) Verfahren, welche den unzerstorten therapeutischen Gesamtkontext mit indivi-
duellem Patientenzugang erfassen und die Authentizitit der komplementirmedizinischen Therapien nicht
beeintrichtigen. Nach diesen Kriterien sei in erster Linie die Evaluation von Therapiesystemen erforderlich,
erst in zweiter Linie von Einzelmitteln; erforderlich sei auBlerdem ein multidimensionales Vorgehen zur
gleichzeitigen Erfassung von klinischen, labormiBigen und Lebensqualitit-bezogenen Daten, aulerdem
eine Auswertung der drztlichen Erfahrung und eine Beriicksichtigung der vorhandenen Anwendungstradi-
tion. Randomisierte und verblindete Studien kénnen punktuelle, exemplarische Bedeutung haben.

Die verschiedensten Dimensionen der Evaluation miiiten auf der Grundlage aller verfiigbaren Arten
von Evidenz - von der auf individuellem érztlichen Urteil beruhenden praktischen Erfahrung bis hin zu
randomisierten Doppelblindstudien - zu einer sinnvollen, ausgewogenen Informationssynthese zusam-

mengestellt werden. [221]



28

Wirksamkeitsnachweis in der Komplementirmedizin - Erfordernis eines methodologischen
Diskurses

Der erklirte Leitgedanke des Lenkungsausschuss PEK zum Thema ,,Wirksamkeitsnachweis in der
Komplementirmedizin® war, eine moglichst umfassende Inventarisierung von Erkenntnismaterial und
dessen diskursive Bewertung vorzunehmen zu lassen. Hierfiir erschien es dem Lenkungsausschuf3 gebo-
ten, ,,zwischen Vertretern einer mehr an randomisierten Studienergebnissen otientierten Literaturbewet-
tung und Vertretern einer breiteren Studienmaterialsicht einen strukturierten Dialog aufzubauen. Die in
diesem Rahmen durchgefiihrten Diskussionen betreffen vorwiegend Themenschwerpunkte der internen
und externen Validitit; sie koénnten gegebenenfalls auch fiir die gesamte medizinische Evaluation von
wissenschaftstheoretischem Interesse sein. [376]

Entsprechend dieses Leitgedankens - und mit Blick auf das Spannungsfeld der drei oben genannten
Vorgaben fiir die Erstellung dieses HT'A-Berichts - wird im folgenden ein entsprechender methodologi-
scher Diskurs ausgefiihrt, vor allem mit kritischem Blick auf die Fignung von RCTs fiir die breite Steue-
rung der Entscheidungen zur Patientenbehandlung; reflektiert wird auch tber den Stellenwert des adrztli-
chen Urteils. Dieser Diskurs spiegelt Gesichtspunkte wieder, wie sie in der aktuellen medizinpolitischen
Diskussion um den Stellenwert von RCTs, EBM-Politik und individuellem arztlichem Urteil derzeit in den
groflen medizinischen Fachzeitschriften vorgebracht werden.

Ein diesbezuglicher Diskurs ist insbesondere bei der Beurteilung der Anthroposophischen Medizin
notwendig, da innerhalb und seitens der Anthroposophischen Medizin eine kritische Methodenreflexion
seit 30 Jahren vorangetrieben wird, was in Deutschland einen Niederschlag im Arzneimittelgesetz und in
der Einrichtung eigener Zulassungskommissionen fiir Phytotherapie, Hom&opathie und Anthroposophi-
sche Medizin mundete und was auch die eigene Forschung bestimmte. Hinzu kommt, daf} insbesondere
auch viele der Patienten, welche die Anthroposophische Medizin konsultieren, durch das Raster einer

EBM-gesteuerten Medizin fallen.

Probleme der EBM-Idealnormen in einer EBM-Gesundheitspolitik

Die EBM-Bewegung brachte zahlreiche Errungenschaften:

- Transparenz der klinischen Entscheidung,

- Befreiung von der ,, Tyrannei der Expertenmeinung® (,,tyranny of expert opinion® [366]);

- Kiitisches Hinterfragen therapeutischer Routine;

- Zur-Verfiigung-Stellen einer groler Menge von Informationsquellen;

- Methodische Systematik zur Aufarbeitung von Fragestellungen (systematische Literatursuche, sys-

tematische Qualititsbeurteilung, etc.);

- Ausbildung und fachliches Empowerment von Arzten #nd Patienten.

Die EBM-Strategie soll ermdglichen, die ,,best evidence available® aufzufinden, so dal3 dem Patienten
die ,,best therapy available® zuteil werden kann. Diesem therapeutischen Ethos kann man nur zustimmen.
Das Problem beginnt aber bei der a priori gesetzten Hierarchisierung von Evaluationsmethoden, die der
EBM-Systematik zugrunde liegt und welche der verblindeten randomisierten klinischen Studie (RCT) die
Stellung als Goldstandard zuspricht. Die Frage ist, ob RCTs geeignet sind, die ,,best therapy available®
aufzufinden. Die EBM-Gesundheitspolitik steht mit ihrer Intention, mit Hilfe formalisierter SchluBBketten
zur Auffindung von Wahrheit zu gelangen, in der konsequenten Fortentwicklung von Positivismus und
Neopositivismus. Obschon in der sonstigen Wissenschaft der Versuch des Positivismus gescheitert ist (es
gibt gegenwirtig kein formales Verfahren, um die Wahrheitsnihe einer Aussage zu bestimmen), soll heute
in der Medizin ausschlieBlich dasjenige als ,,Evidenz* gelten, was bestimmten formalisierten Verfahren der
Datengenerierung, -auswertung und -prisentation gehorcht: dem Goldstandard der doppelblinden, ran-
domisierten Studie. Nur was durch formalisierte Verfahren positiv zertifiziert wurde, soll den Arzten als
Therapien zur Verfugung stehen. Individuelle drztliche Urteilskraft hat demgegeniiber zuriickzuweichen.
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Die Wertigkeit sonstiger Evidenz, z.B. nicht-randomisierter Studien wird gegeniiber diesem Goldstandard
bemessen. [109]

Diese zunehmend dominierende Rolle von EBM wird nicht generell befirwortet, sie erzeugt verschie-
denste Probleme und erfihrt deshalb vielfiltige Kiritik. Beispielsweise kritierisert M. Little an EBM: 1.)
ihren Reduktionismus, 2.) ihren Paternalismus (der Wissenschaftler und die Statistik ,,wisse®, was am bes-
ten ist), 3.) ihre Privilegierung bestimmter Untersuchungsverfahren tiber andere Arten der Erkenntnis, 4.)
ihr fragwirdiges Konzept der ,,Equipoise” als Grundlage der RCT, 5) die Wankelmiitigkeit und rasche
Verfallszeit der gefundenen EBM-,,Wahrheit®, 6) die Eliminierung des Individuums zugunsten von Kate-
gorien, 7) die historische Arroganz in der Selbstprasentation als medizinische Revolution bei faktisch lan-
ger Tradititon, 8) die Verachtung einer Generation von Pionieren, die durch die gewissenhafte und sorg-
filtige Verwendung unterschiedlicher Evidenzquellen zu ihrer Version der ,,besten® Behandlung kamen.
[328] Hinzu komme die tberwertige Idee der ,,Eleganz®, des ,,rigors” einer Studie, was einen hoheren
Stellenwert erlangt als der medizinische Grund: das Lindern des Leidens kranker Menschen. [328]

In praktischer Hinsicht wird heute mit Nachdruck auf die im folgenden besprochenen Punkte verwie-
sen. Sie betreffen auch die Evaluation der Anthroposophischen Medizin, weshalb sie hier ausgefiihrt wer-

den:

Praxisferne und Einschrinkungen von randomisierten Studien

RCTs konnen die Frage untersuchen, ob eine bestimmte Therapie in einem genau definierten Setting
fiir eine spezifische Gruppe von Patienten mit genau definierter Diagnose einen bestimmten, aus wissen-
schaftlicher Sicht relevanten Vorteil bringt. Diese Information hilft jedoch den meisten Arzten nicht viel.
Vor allem in die Primérversorgung kommen meist Patienten mit unspezifischen Symptomen, oft gar kei-
nen Diagnosen, in frihen Krankheitsstadien, mit mehreren Erkrankungen (was in vielen RCTs ein Aus-
schluBkriterium ist; auch auf die Frage, welche Auswirkung die Therapie der einen Erkrankung auf die
andere Erkrankung hat, geben RCTs in der Regel keine Antworten) und mit ganz unterschiedlichen Zie-
len. ,,Although the amount of medical evidence increases daily, many core questions remain unanswered*
[108] Im EBM-Kontext bleiben die meisten relevanten Fragen unbeantwortet; so fanden sich bei der Ana-
lyse von 70 hollindischen allgemeinmedizinischen Leitlinien 875 relevante klinische Fragen, fir die es
keine Antworten gab. [108]

RTCs werden iberwiegend im akademischen Setting durchgefithrt. Damit betreffen sie aber weniger
als 1% der Patienten, die medizinische Hilfe bendtigen (s. Abbildung) [172]. Fir das Gesamtsystem der
Medizin ist deshalb, allgemein gesprochen, die bisherige RCT-Forschung wenig reprasentativ.

Von 1000 Personen der Bevolkerung (USA) haben im Monat

800 Personen eine Erkrankung, Unfall oder Beschwerde
327 erwigen medizinische Behandlung in Betracht
217 besuchten einen Arzt
(113 Allgemeinmediziner, 104 Spezialisten)

65 besuchten Komplementirmediziner
21 suchen Ambulanz auf
13 eine Notaufnahme
8 stationir aufgenommen
<1 stationdr in
akademischem
Krankenbans

Aus: N Engl ] Med 2001, 344:2021-2025

Zwar werden teilweise auch randomisierte Studien in der hausirztlichen Versorgung durchgefiihrt, sol-
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che Studien unterscheiden sich jedoch hdufig erheblich von den tblichen Praxisbedingungen hinsichtlich
Diagnostik, Therapie und Therapieziel der Patienten. Beispielsweise werden bei randomisierten Depressi-
onsstudien in Hausarztpraxen die Patienten systematisch gescreent, es wird fiir jeden Patienten ein Psychi-
ater oder Psychologe wiederholt hinzugezogen, zum Absichern von Diagnose, Schweregrad, Nebenwir-
kungen oder zur Behandlung [42, 70, 96, 496], was aber nicht der Praxisrealitit entspricht. So wird nicht
die Realitdt, sondern meist ein cher kiinstliches Behandlungssetting erprobt. Hinzu kommt, da3 RCT's im
allgemeinen Diagnose-spezifisch durchgefithrt werden, die Behandlung beim Primirarzt jedoch im allge-
meinen Symptom-spezifisch erfolgt, da eine ausgiebige Diagnostik bei jedem Patienten weder realistisch
noch sinnvoll ist. - Dies alles ist von Belang fiir die anthroposophische Medizin, die ihren Schwerpunkt in

der Grundversorgung hat.

Im speziellen haben RCT's gegeniiber der Behandlungsrealitit folgende Nachteile:

- Kurge Therapien und Beobachtungszeiten. - Es werden meist Kurzzeiteffekte untersucht, die fiir chronische
Erkrankungen nur begrenzte Relevanz haben. So liegt die Laufzeit von Studien zur rheumatoiden Ar-
thritis, einer lebenslagen Erkrankung, in der Regel bei wenigen Monaten und kaum je iiber 1 Jahr; die
langfristige Auswirkung der oft toxischen Therapien ist aber gerade hier entscheidend. Ahnlich bei
RCTs zur Behandlung von Asthma bronchiale, auch hier liegt die Laufzeit bei wenigen Monaten und
nur selten iber 1-2 Jahre; gerade die Langzeitefekte der Prophylaxe im Verhiltnis zu den Risiken sind
hier aber entscheidend. Auch die Beobachtungszeit der meisten Antidepressiva-Studien betrigt nur 6
Wochen [161, 257]. Sogar in der Kardiologie ist die ,,period of study for the primary endpoint ... usu-
ally quite short (48 h to 30 days).” Bei einer lingeren Nachbeobachtungszeit wiirden sich die Kurzzeit-
effekte dann meist verlieren oder verschwinden, aber ,,such findings rarely receive the same publicity
as the initial report in high profile journals.“ [52] Wenn randomisierte Studien zu chronischen, behand-
lungsbediirften Beschwerden linger dauern, suchen die Patienten zusitzlich zur Studientherapie noch
weitere Hilfe und Behandlung. Die Studien haben deshalb zuletzt wegen Kontamination und hoher
Dropout-Quoten wenig Aussagekraft und miissen, obschon formal als RCT begonnen, zuletzt faktisch
wie naturalistische Beobachtungsstudien ausgewertet werden. Die klinisch (zeitlich) relevanten Infor-
mationen zu chronischen Erkrankungen beziehen sich also auch in der Schulmedizin in aller Regel
nicht auf RCTs. — Auch dies hat fiir die anthroposophische Behandlung besondere Bedeutung, da die
konsultierenden Patienten oft chronisch krank sind und da auf Langzeitverbesserungen abgezielt witd.

- DPatientenselektion. - In randomisierte Studien werden in der Regel hochselektierte Patientengruppen auf-
genommen, da man fir verliBliche Vergleiche homogene Gruppen benétigt und deshalb enge
EinschluBkriterien definiert. Das fiihrt dazu, daB beispielsweise nur 15% der ambulant behandelten Pa-
tienten mit Major Depression nach DSM-IV unter die Einschlusskriterien von 31 Antidepressiva-
Studien aus fiinf fithrenden Psychiatrie-Zeitschriften fielen. Die tibrigen 85% Patienten wiren wegen
Komorbiditit, Krankheitsdauer oder unpassender Symptombelastung von den gingigen Antidepressi-
va-Studien ausgeschlossen worden [526]. Hinzu kommt, da} diese 15% der Patienten nur zum Teil auf
die antidepressive Behandlung ansprechen, so daf} der Nachweis der Wirksamkeit der antidepressiven
Behandlung in RCTs - die ,,best evidence® - nur fiir einen Bruchteil der Patienten gilt. ,,The vast ma-
jority of drugs - more than 90 per cent - only work in 30 or 50 per cent of the people” so der Glaxo
Vizeprisident (s. Textkasten). Es erhalten also die tiberwiegende Mehrzahl der Patienten in der Praxis
Therapien, die (trotz einer Vielzahl rigoroser RCTs) fiir sie nicht entsprechend geprift oder unwirksam
sind. - Auch dies hat Bedeutung fiir die anthroposophische Medizin, denn hier kommen unselektierte
Patienten mit Begleiterkrankungen, allen Symptomausprigungen, Vortherapien, etc. in Behandlung. Sie
missen alle zureichend behandelt werden, und eine Selektion der Patienten entsprechend konventio-

neller RCTs fiir Studienzwecke erweist sich als illusiondr (s.u.).
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Response rates. Therapeutic area: drug efficacy rate in per cent.
(Glaxo Vice-President Allen Roses, Independent/UK 8.12.2003)

Alzheimer's: 30%

. Diabetes: 57% Migraine (prophylaxis) 50%
Analgesics (Cox-2): 80% Hepatitis C (HCV): 47% Oncology: 25%
Asth%na: 60% ) Incontinence: 40% Rheumatoid arthritis 50%
Cardiac Arthythmias: 60% Migraine (acute): 52% Schizophrenia: 60%

Depression (SSRI): 62%

Erforderlicher Zngriff auf grofie Patientenzablen: Um unter den genannten Selektionsbedingungen gentigend
Patienten rekrutieren zu kénnen, benétigt man riesige anfingliche Patientenmengen, was wiederum die
Durchfithrung von RCTs oft verunmoéglicht. An der Universitits-Frauenklinik Heidelberg wurde
jungst die Rekrutier- und Randomisierbarkeit von Brustkrebspatientinnen fiir eine Mistelstudie unter-
sucht: Im Verlauf von 28 Monaten wurden in der Universititsklinik 1922 Frauen operiert, doch nur 29
davon, d.h. 1,5% (2% aller dort vorgestellten Frauen mit gesichertem Mamma-Ca.) hitten in eine RCT
zur Misteltherapie aufgenommen werden koénnen. (Haufigster AusschluBgrund war ein fehlendes
EinschluBkritierum; weitere Griinde fiir Nicht-Teilnahme waren: Grundsitzliche Ablehnung einer Stu-
dienteilnahme seitens Patient, organisatorische Griinde, vorbestehende Misteltherapie oder dezidierter
Wunsch nach Misteltherapie, fehlender histologischer Befund, Teilnahme an anderer Studie, Ableh-
nung der Chemotherapie.) [164] Somit scheitert sogar an einer der gréften Universititskliniken
Deutschlands das Vorhaben einer Mistelstudie wegen mangelnder Rekrutierungsmoglichkeit. Auch
randomisierte Studien zu anthroposophischen Mistelextrakten, die schlieBlich fertiggestellt werden
konnten, zeigen die Schwierigkeiten der Patientenrekrutierung: In einer Studie mufite die Laufzeit er-
heblich verlingert und zugleich die Planzahl der Patienten deutlich nach unten korrigiert werden, um
schlieBlich nach 8’2 Jahren Patientenrekrutierung mit 114 auswertbaren Patienten im Mistelarm zu ei-
nem Abschluf3 der Studie gelangen zu konnen. [119] In einer weiteren Studie bendtigten 45 europii-
sche onkologische Zentren 8 Jahre Rekrutierungszeit fiir eine randomisierte Melanomstudie mit 102
Patienten im Mistelarm, d.h. es dauerte pro Zentrum im Mittel 4 Jahre, um einen Patienten fiir den
Mistelarm rekrutieren zu kénnen. [292]

Wie schwierig bzw. unméglich die bloBe technische Durchfithrung einer randomisierten Studie zur
Anthroposophischen Medizin ist, zeigt die Tatsache, daf3 sogar einem hochkaritigen Team (Universitit
Bern) der Ansatz miligliickte, eine randomisierte Studie zum Systemvergleich anthroposophischer ver-
sus psychosozialer versus keiner Zusatztherapie bei Karzinomerkrankungen zu Ende zu fithren. Ob-
wohl Patienten mit fortgeschrittenen Stadien mehrerer Tumorarten (Mamma-, Bronchial-, Ovarial-,
Endometrium-, Zervix oder gastrointestinales Karzinom) an der Studie teilnehmen konnten, gelang
dennoch innerhalb eines Jahres nur die Rekrutierung von 18 randomisierbaren Patienten; auch nach
Erweiterung der EinschluBkriterien auf weitere Krebsindikationen konnten von 346 potentiellen Pati-
enten zuletzt nur 61 (je 20 oder 21) in die vorgesehenen drei Arme randomisiert werden, wihrend alle
anderen Patienten aus unterschiedlichen Griinden ausschieden (s.S. 85ff). Hinzu kam, daf3 sich im Fol-
low-up der Gesundheitszustand der Patienten rasch verschlechterte und sie frith starben, so daf3 es zu-
sitzlich zu einem drastischen Dropout kam. Nach 25 Monaten Laufzeit wurde die Studie abgebrochen.
(Details s. S. 85ff)

Patientenpriferenz: Ein Grund fiir mangelnde Teilnahmebereitschaft von Patienten ist die entschiedene
Priferenz pro oder kontra einer der Therapien; dies war auch ein wichtiger Grund fiir das Scheitern
der o.g. Heidelberger und Berner Studien. Im Falle von komplemendrmedizinischen Behandlungen
scheint das Element der Priferenz besonders ausgeprigt zu sein. In der oben schon erwihnten pro-
spektiv vergleichenden Studie zu akuten Ohr- und Atemwegsinfektionen (Behandlungen anthroposo-

phischer Arzte vs. schulmedizinsicher Arzte) wurden die Patienten befragt, ob sie zum Zwecke einer
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wissenschaftlichen Untersuchung einer randomisierten Therapiezuteilung zustimmen wiirden. Im
schulmedizinischen Kontrollarm zeigten 35% der Patienten Bereitschaft, im anthroposophischen Be-
handlungsarm jedoch nur 3,2%(198]. Der hiufigste Grund fur die Ablehnung der Randomisation war
Therapiepriferenz: 94,5% der Patienten im anthroposophischen Therapiearm hatten eine erklirte Pri-
ferenz fiir die anthroposophische Therapie. Bei derart geringem Aufkommen an randomisierbaren Pa-
tienten sind RCTs nicht durchfihrbar. In manchen Lindern ,,16st man solche Probleme, indem den
Patienten die Therapie auBlerhalb der Studien vorenthalten oder ihre Verfiigbarkeit verheimlicht wird
und sie so bei Therapiewunsch, insbesondere bei lebensbedrohlichen Erkrankungen, zur Studienteil-
nahme gendtigt werden. [349] Abgesehen davon, daf3 derartige Bedingungen ethisch bedenklich sind,
besteht in Mitteleuropa eine generelle Verfugbarkeit anthroposophischer Therapien.

Aypische Patienten und atypische Therapien: Patienten, die in eine Randomisation oder Verblindung einwil-
ligen, sind moglicherweise fiir bestimmte Therapien nur suboptimal geeignet. So miissen bei Therapien
wie Krankengymnastik, Heileurythmie oder kiinstlerischen Therapien eine Motivation und Bereitschaft
auch zu verstirkter Anstrengung, zum Erlernen und kontinuierlichen Uben zu Hause und z.T. auch
nach Therapiebeendigung vorliegen. Unklar ist, ob ein Patient, der einer solchen Therapie so indiffe-
rent gegentber steht, dal3 er sich auf eine randomisierte Therapiezuteilung einliBt, das gleiche fiir den
Therapiceerfolg erforderliche, nachhaltige Engagement aufbringen wiirde wie ein Patient, der diese The-
rapie aus eigenen Stiicken oder auf Anraten des Arztes seines Vertrauens aufgreift.

Ahnliches ist auch bei Arzneimitteltherapien nicht ausgeschlossen, wie ein Beispiel aus einer prospekti-
ven Matched-Pair-Studie [173] zur Mistelbehandlung der Krebserkrankung zeigt. Innerhalb dieser Stu-
die wurden Patienten nach ihrer prinzipiellen Bereitschaft zur Teilnahme an einer Doppelblindstudie
befragt. Patienten, die positiv antworteten, hatten gravierend schlechtere psychosomatische Selbstregu-
lationswerte als nicht verblindungsbereite Patienten. Zudem hatten solche Patienten nicht nur eine
vergleichsweise kiirzere Uberlebenszeit, sondern auch unter Misteltherapie keine statistisch signifikant
tberlegene Ubetlebenszeit im Vergleich zu ihren Kontroll-,,Zwillingen®, anders als die #icht verblin-
dungsbereiten Patienten, die unter Misteltherapie eine signifikante Uberlegenheit zeigten. Das bedeutet,
daB in eine randomisierte Doppelblindstudie wahrscheinlich nur diejenigen Patienten eingehen wiir-
den, bei denen wegen eines herabgesetzten psychosomatischen Salutogenese-Potentials keine wit-
kungssteigernde Interaktion mit dem hygiogenetischen Wirkungspotential der Mistelbehandlung zu-
standekommen kann. Das Konstrukt der Doppelblindstudie kénnte also in diesem Falle die Selektion
atypischer, ungeeigneter Patienten provozieren.

In RCT's missen Therapien in der Regel vereinfacht und schematisiert werden; schon fir die pharma-
kologischen Therapien ist dies oft schwierig, fiir nicht-pharmakologische Therapien aber, besonders
wenn sie ihre Erfolgsaussichten von der fortwihrenden individuellen Anpassung und neuen Ausrich-
tung abhingt (was beim Gros anthroposophischer Therapien der Fall ist), kann dies groteske Auswir-
kungen haben. Der Psychotherapeut und Wissenschaftstheoretiker Kriz charakterisierte diese Proble-
matik, teilweise Legewie zitierend, fiir die Psychotherapien wie folgt: ,,Der Kardinalfehler kontrollierter
und randomisierter Psychotherapiestudien besteht genau darin, dass die Bedingungen psychotherapeu-
tischer Praxis bis zur Unkenntlichkeit verandert werden. ... Psychotherapie in kontrollierten Studien ist
im Extremfall als Karikatur von Psychotherapie anzusehen und ldsst an das bei Amateuren beliebte
Malen oder Sticken nach Zahlenvorlagen denken. Aus solchen Studien Schliisse fir die Praxis ableiten
zu wollen, ist in hohem Masse unwissenschaftlich, auch wenn diese Studien ganzen Heerscharen von

Forschern Drittmittel und wissenschaftliche Karrieren bescheren.” [306]

Nivelliernng: Es sprechen nicht nur die meisten Therapien bei vielen Patienten nicht an, sondern es
koénnen auch einige Patienten einen Schaden durch positiv gepriifte Verfahren erleiden. Dies ist mit
RCT-Methodologie nicht fassbar, da sie die Effekte mittelt und nivelliert (bei Subgruppenanalysen wird
das Prinzip der RCT verlassen). Fir die Behandlung von Patienten ist es aber von gravierender Bedeu-
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tung. Das Problem wurde deutlich in der Diskussion zu einer Studie, die im Kontext der psychosozia-
len Betreuung von Miittern nach Totgeburt untersuchte, ob Miitter ermutigt werden sollten, ihr ver-
storbenes Kind in den Armen zu tragen, ob dies die Verarbeitung des Traumas verbessert oder ob dies
zusitzlich traumatisiert: ,,What is perhaps most challenging of all, especially for professionals secking
an evidence for their practice, is the inescapable truth that what is right for some parents may be
wrong for others.” Und dies erfordere primir ,,great skill and sensitivity. [345] - Ob und inwieweit es
eine methodologische, rationale Basis fir derartige Fahigkeiten der individuellen Beurteilung gibt, wird

unten noch eingehender diskutiert.

Outeome: Das Prifziel der Studien und das Ziel der Patientenbehandlung divergiert oft erheblich. Das
betrifft nicht nur die Grundversorgung in besonderem Maf3e [108], sondern auch die akademische Me-
dizin: So wurden Patienten und Arzte am Vorabend einer laparoskopischen Gallen-OP befragt, was
aus ihrer Sicht fiir den postoperativen Verlauf der wichtigste von 10 Endpunkten sei. Einigkeit bestand
hinsichtlich Vermeidung von Tod und Komplikationen. Wihrend jedoch danach fiir Arzte der
Schmerz am wichtigsten war, stand bei den Patienten das méglichst schnelle Wiederherstellen der vol-
len physischen Belastbarkeit im Vordergrund. Dieser Zielparameter wurde allerdings in keiner der kli-
nischen Studien (RCTs und N-RCTs) der Weltliteratur zum Vergleich laparoskopischer versus konven-
tioneller Cholecystektomien gemessen. Obwohl also die Studien strengen wissenschaftlichen Kriterien
gehorchen (RCT), messen sie Endpunkte, die eventuell fiir die Wissenschaftler wichtiger sind als fir
die Patienten. [364]

Asymmetrische Beweiskraf: Wihrend ein positives RCT-Ergebnis eine Beweiskraft hat, gilt dies #ich? fiar
ein negatives RCT-Ergebnis. Dies ist ¢z valider Nachweis der Unwirksamkeit. (,,The major weakness
of the randomized trial is the difficulty for protection against false negativity.*“ [149]) - Diese grundsitzli-
che EBM-Asymmetrie ist in der heutigen Methodendiskussion weitgehend unbeachtet, auch wenn
Praktiker immer wieder darauf hinweisen [296]. (,,Orthodoxy always invokes the danger of Type One
errors to ensure the occurence of Type Two errors. [140]) Eine Vielzahl von Faktoren provoziert und
fordert falsch negative RCT-Ergebnisse (s. Tabelle 1). Das Problem ist jedoch: Es gibt heute keinen
Formalismus zum Identifizieren dieser Faktoren. Deshalb ist prinzipiell keine wirksame Therapie davor
gefeit, infolge formal perfekter, aber inhaltlich unachtsamer Studien als unwirksam geprift zu werden
und so aus der Patientenbehandlung zu verschwinden. Inhaltliche Falsch-negativ-Fehler betrefen er-
staunlich viele RCTs. Exemplarisch sei an dieser Stelle auf jene 4 der 17 randomisierten Studien zur
Anthroposophischen Medizin verwiesen, die keine Uberlegenheit des anthroposophischen Behand-
lungsarms aufwiesen (2x) oder ein relevantes negatives Teilergebnis hatten (2x). In jeder dieser vier
Studien kann das negative Ergebnis unschwer auf einen potentiellen Falsch-Negativ-Faktor zuriickge-
fihrt werden: In einer Mistelstudie zum nicht-kleinzelligen Bronchialkarzinom [119] sprechen hohe
Remissionsquoten fiir (nicht dokumentierte) aktive Behandlungen in der Placebogruppe und so fiir ei-
ne falsch-negative Nivellierung des Ergebnisses (weitere Details siehe [284]). In einer Mistelstudie zum
Malignen Melanom [292] (unter Beteiligung von 45 europiischen Zentren) wurde pro Zentrum nur 1
Patient in durchschnittliche 4 Jahren aufgenommen; man kann deshalb von einer unzureichenden Ex-
pertise der behandelnden Arzte und folglich von einer suboptimalen Misteltherapie ausgehen (weitere
potentielle Falsch-negativ-Faktoren siche S. 156f). In einer Studie zur Ferrum-Quarz-Behandlung der
Migrine [301] waren sehr viele Patienten eingeschlossen, die eigentlich in Migrine-Studien nicht einge-
schlossen werden sollen (weiteres s.S. 111); man hatte also zum Grofteil falsche, fir die Behandlung
ungeeignete Patienten. In einer Studie zur postoperativen Abschwellung im Wundbereich mit Arnika
[256] war der MeBzeitpunkt so spit gewihlt, dall die Spontanabschwellung schon abgeschlossen war
(Details s. S. 109). Obwohl also jeweils lege artis randomisiert wurde, kann in allen diesen vier Studien
unschwer wegen nicht beachteter Zusatztherapien oder wegen mangelnder Eignung der Arzte, der Pa-

tienten oder der MefBzeitpunkte ein irrefihrendes, falsch-negatives Ergebnis erzeugt worden sein. Man
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sieht hieran, wie ubiquitir das Falsch-negativ-Problem ist. Trotz Randomisation, in zwei Fillen sogar
Verblindung, haben die Ergebnisse keine Beweiskraft, da sie zweifach gedeutet werden koénnen: als
Ausdruck von Unwirksamkeit oder als Ausdruck eines jeweiligen Falsch-negativ-Faktors. Demnach
sind lege artis durchgefiihrte RCTs, obschon sie es nach herrschender gingiger Auffassung sein mif3-
ten, nicht ohne weiteres beweisende, konfirmatorische Studien.

Die Tatsache, dafl der Mangel an formaler FaBbarkeit dieser Falsch-negativ-Fehler in der bisherigen
Methodendiskussion so gut wie nicht beachtet witd, ist ein entscheidender Schwachpunkt der dominie-
renden RCT-Methodologie und unterminiert den Wert der derzeitigen Debatte um das Verhiltnis von
randomisierten und nicht-randomisierten Studien (N-RCT). Allgemein gilt, dal3 N-RCTs, verglichen
mit RCTs, oft zu einer Uberschitzung der gepriiften Therapiewirksamkeit fiihren wiirden, obwohl
empirische Untersuchungen das z.T. widerlegen [46, 68, 99]). Jedoch gelten bei den entsprechenden
vergleichenden Bewertungen immer a priori die RCT-Ergebnisse als Eichpunkt, ohne dal3 dabei aber
deren grundlegende Tendenz zu Falsch-negativ-Ergebnissen, also zur Unterschitzung der Therapiewir-
kungen beriicksichtigt wiirde. Die Prizision, Zuverlissigkeit und Bias-Reduktion der RCT's ist — basie-
rend auf einer bestimmten erkenntnistheoretischen Tradition (s.u.) — dogmatisch festgesetzt, aber we-

der empirisch Uberpriift noch erkenntnistheoretisch reflektiert.

Tabelle 1: Faktoren, die in randomisierten Studien die Tendenz zu falsch ne-
ativen Ergebnissen fordern konnen [268, 270]

Therapiefehler, falsche Dosierung

Zusitzliche und kompensatorische Behandlung
Spezifisch wirksame ,,Placebo‘“behandlung
Dropouts und Non-Compliers

Kontamination und Intention-to-treat Analyse
Informed Consent

Gefilligkeitsauskunft, experimentelle Unterordnung
Mangelnde Differenzierungskraft der Erhebungsmethode
Tendenz zu mittelwertigen Angaben
Gruppenangleichung

Fallstricke bei der Patientenrekrutierung
Konditionierungseffekte

Kognitive Interaktionen

Storung des Arzt-Patienten-Verhiltnisses
Fehlattribution

Simplifiziertes Studiendesign (Mega-Studien)

Divergente Ergebnisse: Die kiirzliche Diskussion um Sinn oder Unsinn des Mammographiescreening zeigt
beispielhaft, dal3 verschiedene professionelle Evidenz-basierte Auswertungen identischer klinischer
Studien trotzdem zu verschiedenen Schluf3folgerungen und sogar zu entgegengesetzten Therapicemp-
fehlungen kommen konnen. [114] Auch im BM]J [296] wurde dieses Problem anhand dreier qualitativ
hochwertiger systematischer Reviews derselben Studien (epidurale Steroidinjektion bei Ischialgie) dis-
kutiert. Das Qualititsscoring der einzelnen Studien war teilweise extrem unterschiedlich, die Gesamt-
aussagen waren divergent: wirksam vs. unwirksam. Uberdies erwies sich die Checklisten-gestiitzte Stu-
dienbewertung als insuffizient, um Faktoren, die zu falsch negativen Ergebnissen fiihrten (s. oben), zu
entdecken und in der Endbewertung zu berticksichtigen. [2906]

Die Forderung nach kontrollierten klinischen Studien hat ihre Begriindung darin, daf3 drztliche Beurtei-
lungen divergieren kénnen. Diese Divergenz soll durch verldBliche klinische Studien, wenn mdglich
RCTs, iberwunden werden. RCT-Ergebnisse sind aber ebenfalls oft divergent [239], weswegen syste-
matische Reviews (Metaanalysen) von RCTs durchgefithrt werden. Nun erweisen sich aber auch die
Ergebnisse der systematischen Reviews von RCTs als divergent. Die Griinde sind, dal3 sowohl RCT's

als auch systematische Reviews aufwendig und stéranfillig und schwierig durchzufithren und zu beur-
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teilen sind. Ob gréBere Formalisierung und Dimensionierung der Studien das Problem iiberwinden

konnen, ist fraglich.

Diese Einschrinkungen, die hier nur angedeutet werden kénnen, haben zur Folge, dafl randomisierte
Studien, obschon ihre Zahl immens zugenommen hat, dennoch nur eine sehr begrenzte Auswirkung auf
die klinische Praxis haben (;,30 years later, Cochrane's approach cleatly enhanced the number of published
papers, but it has rather limited effect on clinical practice and policies - even when applying the most so-
phisticated electronic techniques.” [108]). Es mul3 deshalb die grundsitzliche Frage gestellt werden, ob
RCTs tiberhaupt geeignet sind, die medizinische klinische Praxis in groBem Maf3stab zu zertifizieren, oder
ob ihr Einsatz auf gezielte Fragestellungen beschrinkt sein sollte.

Der klassische Einsatz fiir RCTs ist heute die Prifung neuer Arzneimittel; fraglich erscheint aber, ob
RCTs auch geeignet sind fiir die Evaluation komplexer Therapieverfahren oder gar ganzer Therapierich-
tungen, wenn diese schon seit Jahrzehnten in der medizinischen Grundversorgung eine tigliche Anwen-
dung finden. Das etablierte Priifsystem der Therapieforschung ist bis hinein in die Terminologie (priklini-
sche und klinische Forschung; Phase-I, -1I-, -III, -IV-Studien) auf Neuentwicklung und -zulassung von
Arzneimitteln ausgerichtet, und nicht aber fiir eine a posteriori vorzunehmende Evaluation bestehender
Therapiesysteme. Die Eignung fiir die umfassende Evaluation komplementirmedizinischer Richtungen

erscheint deshalb eher fraglich.

Fiir welche Therapien eignen sich RCTs? Kommerz-Bias und Karriere-Bias

Die Diskrepanz von realer Forschung und medizinischer Relevanz wutde kiitzlich im Lances themati-
siert: ,,A basic assumption ... is that clinical research follows clinical relevance. In reality, much research is
driven by commercial interests. ... more evidence is published on pharmacological treatments than on the
effects of interventions aimed at changing health behaviour. ... there is a danger of evidence-based medi-
cine to pursue what is possible and available rather than what is relevant.“ [108]

Randomisierte Studien sind immens teuer, schitzungsweise 5 000 bis 10 000 Euro pro Patient [43]. Die
Kosten einer in USA laufenden komplementirmedizinischen Studie zur Chelattherapie der kardiovaskuli-
ren Erkrankung betragen 30 Millionen US-Dollar. [232] Wegen hoher Kosten bei zugleich geringer staatli-
cher bzw. gemeinniitziger Férderung wandert die klinische Forschung zunehmend in die Domine der
pharmazeutischen Industrie ab, wo sie Zulassungs- und Marketinginteressen gehorcht. [43] Die Folge ist,
daf3 prioritir nur Therapien erforscht werden, die patentierbar und gewinnversprechend sind. Gemeinhin
investiert die pharmazeutische Industrie nur in Medikamente, deren geschitzter Umsatz tiber 300 Millio-
nen Pfund pro Jahr liegt. [237] Viele erfolgversprechende Therapien werden deshalb nur schlecht oder nie
tberpriift, zumal wenn sie sich nicht durch Patente schiitzen lassen.

Die kostenaufwendige moderne Forschungslogistik ist realisierbar bei Erkrankungen, die gro3e Men-
schenmassen betreffen (Volkskrankheiten wie die koronare Herzerkrankung, mit vielen Menschen sowohl
fir Studien als auch im spiteren Absatzmarkt). Sie begiinstigt pharmazeutische Unternehmen, die mit
wenigen Medikamenten groflen Umsatz machen. Diese sind die Gewinner im EBM-Biotop. Verlierer sind
dagegen Therapien ohne Aussicht auf breite Vermarktung bzw. ohne finanzstarke industrielle Riickende-
ckung: nicht-pharmakologische Therapien (z.B. Physiotherapien, Kreativtherapien, Psychotherapien, chi-
rurgische Verfahren, manuelle Therapien, alle Anwendungs- und Hinwendungs-orientierten Verfahren),
Therapien tropischer Erkrankungen (,,neglected diseases® [375]), Behandlungen seltener Erkrankungen,
Langzeitbehandlungen chronischer Erkrankungen, Antidote gegen Vergiftungen, Impfstoffe (gravierender
Ruckgang der Verfiigbarkeit wird bereits beklagt [390]), Therapien von Kindern [456], Therapien mit gro-
Ben Priferenzen seitens der Arzte oder Patienten (z.B. wegen groBer Therapieeffekte [238]), ebenso auch
Medikamente der Homd&opathie und anthroposophischen Medizin, wo aufgrund der Systemlogik die
pharmazeutischen Hersteller hunderte oder tausende Arzneispezialititen vorhalten miissen, mit nut gerin-

ger Absatzmenge fiir die meisten Einzelmedikamente. - Fast alle Therapien der anthroposophischen Me-



36

dizin laufen Gefahr, dem Kommerz-Bias zu interliegen, da sie nicht breit und teuer zu vermarkten sind.
Ein Beispiel aus diesem HTA-Bericht: Der kérperwarme Einlauf bei Kindern mit Fieber (s.S. 132; hier
wird Leitungswasser mit etwas Kochsalz eingesetzt) bereitet Kosten von wenigen Rappen oder Cent. Teu-
re, burokratische GCP-konforme Studien sind hier eine Illusion, da sich die Therapie danach nicht teuer
vermarkten 1a63t und deshalb keine Investoren findet.

Ahnliche Auswirkungen wie der Kommerz-Bias hat der Karriere-Bias, auf den J. Kriz in einem Gut-
achten zum Begriff der Wissenschaftlichkeit in der Psychotherapie (im Kontext des geplanten eidgendssi-
schen Psychologiegesetzes) verwies: ,»Hunderte von Studien, die oft als besonderes Qualitdtsmerkmal
propagiert werden, sprechen nicht unbedingt fir die Brauchbarkeit von Therapiemethode X im Gesund-
heitssystem, sondern fiir die Brauchbarkeit dieser Methode im Rahmen universitirer Karrieremuster .... Es
ist nicht so, dass die meisten Schulen auf den Nachweis der Psychotherapiewirksamkeit verzichtet haben
.... Vielmehr ist es so, daf} die meisten Wissenschaftler auf die Untersuchung der Psychotherapiewirksam-
keit .... bei vielen Schulen verzichtet haben, deren theoretischen Konzepte nicht so gut in die »publish or
perish«-Strukturen der Forscherkarrieren passten.” [306] (Auf die Schweizer Verhiltnisse der Anthropo-
sophische Medizin bezogen spiegelt sich dieser Kartiere-Bias in dem quantitativen Verhaltnis des vorhan-
denen Viertel-Lehrstuhls fiir AM im Vergleich zu den 1049 Professuren fir Schulmedizin.) — Das heil3t,
daf3 prioritir diejenigen Therapien erforscht werden, die derzeit en vogue sind und damit Vorteile der
personlichen Karriere des jeweiligen Forschers bieten. Dies fithrt zu dem Trugbild, daBl diese Therapien,
da mehr erforscht, auch therapeutisch sinnvoller und besser seien.

Ungeachtet ihrer Wirksamkeit besteht fiir alle entsprechend benachteiligten Therapien die Gefahr, daf3
sie sukzessive in einer Kommerz-basierten Medizin und einer Karriere-orientieren Forschung aus der
Patientenbehandlung verschwinden. Solange keine ausreichend breite 6ffentliche Forschngsférderung
besteht, sind RCTs vor allem geeignet, um Medikamente zu priifen, die im Labor entwickelt und dann aus
kommerziellen Uberlegungen von ,,Global Players® und mit Blick auf einen breiten Absatzmarkt herge-
stellt werden. Andere Evaluationsformen, wie zum Teil auch im vorliegenden HTA-Bericht vorgestellt,
miissen hingegen jenen Therapien zukommen, die schon lange zu dem von Arzten zur Hilfeleistung bené-
tigten Therapierepertoire gehéren oder die von den direkt Behandelnden primir am Patienten entwickelt
werden, unmittelbar in der Situation der n6tigen Hilfeleistung.

Formalisierung als Fortschrittsbremse

Die besagte Kommerzialisierung des medizinischen Fortschritt scheint zu einer in jiingster Zeit viel-
diskutierten Entwicklungsbehinderung des medizinisch-therapeutischen Fortschritts zu fithren. Die Auf-
wendigkeit klinischer Forschung ist bedingt durch hochgradige Formalisierung und Biirokratisierung. Dies
wurde kiirzlich im Lancet als mogliche Ursache des seit tiber 30 Jahren stagnierenden pharmakologisch-
therapeutischen Fortschritts diskutiert. [238] Die epochalen medizinischen Entdeckungen der goldenen
Jahre 1930-1965 seien von einzelnen genialen, enthusiastischen, an Kranken orientierten, vom Heilungs-
willen getriebenen, in ihrer Handlungsfreiheit wenig eingeschrinkten Arzten und Forschern erbracht wor-
den - mit ungeniigender wissenschaftlicher Qualitit, mangelhafter Statistik, geringen Patientenzahlen,
schlechter Qualititskontrolle der Medikamentenherstellung. Erfahrene Arzte kénnten bei vielen Thera-
pien auch ohne Einsatz groBer Studien schon bei 10-20 Patienten sicher beurteilen, ob und wie der
Krankheitsverlauf gebessert wurde. Entsprechend rasch sind Fortschritte der Erkenntnisgewinnung. Mit
dem modernen System der Forschungstechnologie und -kontrolle wiren Penizilline, Sulphonamide,
Cephalosporine, Neuroleptika, Antidepressiva, antileukdmische Medikamente und Kortikosteroide ver-
mutlich nie entdeckt worden. [238] Das aus der tiglichen Sorge und Behandlung kranker Menschen ent-
wickelte, fachkundige und wissenschaftlich geschulte drztliche Urteil, das heute als unwissenschaftlich und
unvalide gilt, hat diese segensreichen Entdeckungen ermdglicht.

Die Folge der Formalisierung ist, daf} die Entwicklung neuer Therapien heute fast ausschlieflich der
Industrie obliegt, weit entfernt von individuellen Patienten-behandelnden Arzten. Innerhalb der Industrie



37

aber scheint sich das Formalisierungsproblem fortzusetzen. Industrialisierte Therapiefindung gilt als wenig
produktiv. [237] Die jdhtliche Rate neu entwickelter und eingefithrter Priparate sank in den letzten 50
Jahren um fast zwei Drittel [237] und der Abwirtstrend setzt sich weiter fort [14], wobei die neuen Medi-
kamente hdufig keinen therapeutischen Vorteil zeigen, jedoch um ein vielfaches teurer sind als vorhandene
Priparate [154]. Als ein Grund wird wiederum die Abkehr von der Genialitit des Einzelforschers gesehen,
und die Hinwendung zu computergestiitztem Medikamentendesign, Massenscreening und Genomics.
[237]

In der Anthroposophischen Medizin werden die Therapien iiberwiegend von den Arzten, die in der
Behandlung am Patienten stehen, entwickelt und optimiert. Auch die konkrete jeweilige Patientenbehand-
lung ist weit weniger formalisiert, und die Therapiefindung ist stark an der individuellen Situation orien-
tiert. Entsprechend ist eine individuelle Therapietiberprifung und eine Diskussion mit der medizinischen
Gemeinschaft ein wichtiger Bestandteil der drztlichen Titigkeit, was sich auch in der Fiille der von prakti-

zierenden Arzten publizierten Einzelfillen, Fallserien und klinischen Studien niederschligt.

Arztliches Urteil und Individualitit

Schon die Diskussion um den Fortschritt in der Therapiefindung zeigt die prinzipielle Bedeutung des
drztlichen Urteils und seiner Professionalisierung. Das idrztliche Urteil wird in der Medizin allerdings, zu-
mal von behérdlicher Seite, zunehmend gering geschitzt und diskreditiert, vermutlich zu unrecht und zum
Schaden der Medizin.

Das irztliche Urteil war Grundlage zahlreicher medizinischer Errungenschaften. Auch hinsichtlich der
Sicherheit der Therapien erscheint es als vetldBliche Instanz: Die Mehtheit amerikanischer Kinderarzte
vertraut bei der Behandlung von fiebernden Siuglingen (< 3 Monate) cher auf ihre drztliche Erfahrung als
auf gingige Leitlinien, an denen sich nur 42% orientieren. Dabei erwies sich das drztliche Urteil als min-
destens ebenso sensitiv und sicher in dem Erkennen zu behandelnder Erkrankungen wie das an Leitlinien
otientierte Vorgehen, hatte aber den Vorteil, unnétige Hospitalisierungen und unnétige Labordiagnostik
zu vermeiden. [374]

Bei einer Analyse medizinischer Kunstfehler und hoher medizinischer Fehlerhiufigkeit, die sich in Au-
topsiestudien zeigt, wurde darauf hingewiesen, daf3 drztliche Anamnese und korperliche Untersuchung
den zuverldssigsten Beitrag zur korrekten Diagnosestellung bilden, aber zunehmend vernachlissigt werden
zugunsten apparativer Methoden. [430] Auch Nebenwirkungen therapeutischer Manahmen werden als
solche nicht durch die RCT-Methodologie identifiziert, sondern durch professionelles Beurteilen des
Sachverhalts.

Randomisierte Studien sollen das drztliche Urteil ausschalten (,,to guard against any use of judgement®
[384]). In Wirklichkeit jedoch miissen alle Ebenen der Evidenz individuell beurteilt werden; auch die Vet-
liBlichkeit einer konkreten RCT oder einer Metaanalyse mufl wiederum mit individuellem methodischem
und 4drztlichem Sachverstand beurteilt werden.

Urspriinglich war EBM als Lernkonzept fiir Arzte konzipiert, denen wissenschaftliche Informationen
so zur Verfiigung gestellt werden sollte, daf3 sie effizient mit drztlicher Expertise und individueller Patien-
tenperspektive zu integrieren wire, um so dem Patienten die individuell beste Behandlung zukommen zu
lassen. [404, 405] ,,Dieses durchaus verniinftige Konzept einer Evidence-based Medicine® so der oberste
Reprisentant der Deutschen Arzteschaft, Prof. Hoppe (Prisident der Bundesirztekammer) im Organ des
Deutschen Netzwerkes Evidenzbasierte Medizin [236] ,,hat inzwischen aber die Gestalt einer tberwerti-
gen Idee angenommen.* Epidemiologische Erkenntnisse, statistische Mittelwerte seien fiir den einzelnen
kranken Menschen, fiir das kranke Individuum ohne konkrete Bedeutung: ,,Kranke Menschen sind keine
Objekte sondern Subjekte mit einer ganz eigenen Biographie, die Symptomatik, Verlauf und Bewiltigung
einer Krankheit wesentlich beeinflusst. Arztinnen und Arzte treten als Person in Beziehung zu kranken
Personen und nicht zu irgendwelchen krankhaften Erscheinungen, Laboratoriumsbefunden oder Studien-

ergebnissen. ... Zu den Quellen medizinischer Erkenntnis gehért ganz wesentlich ... die persénliche, indi-
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viduelle drztliche Erfahrung, die nicht an Hochschulen gelehrt, sondern im Laufe eines drztlichen Berufs-
lebens dutch zahlreiche personliche Arzt-/Patientenbegegnungen erworben witd. ... Externe Evidenz tritt
hinzu, wenn dieser individuell behandelnde Arzt oder das Arzteteam sich fragen: Was sagt der Rest der
Welt zu dieser Frage, z.B. andere erfahrene Kolleginnen und Kollegen, Fallbeschreibungen in der Litera-
tur, randomisierte kontrollierte Studien, Lehrbiicher, gegebenenfalls auch die Cochrane Collaboration?*
[236]

Ahnlich duBerte sich im Deutschen Arzteblatt der vormalige Prisident der Bundesirztekammer, Cars-
tens Vilmar, zusammen mit dem Prisidenten der Landesirztekammer Baden Wiirttemberg, Friedrich-
Wilhelm Kolkmann, der auch Mit-Herausgeber eines EBM-Lehrbuchs [310] ist: ,,Leitlinien kénnen sich
jedoch nur auf Kollektive beziehen, nicht aber auf den einzelnen Kranken. Im Zweifel hat sich der Arzt
immer am individuellen Patienteninteresse zu orientieren. Die drztliche Methoden- und Therapievielfalt ist
deshalb ein sehr hohes Gut und eine individuelle drztliche Behandlung jedes einzelnen Kranken bleibt
auch unter Beachtung medizinisch-wissenschaftlich begriindeter Leitlinien eine drztliche Kunst. ... Die
durch fachfremde administrative Vorgaben zunechmende Entprofessionalisierung des Arztberufes hat
dagegen schwerwiegende Folgen fiir das Menschenbild der Medizin und damit auch fiir die Patientinnen
und Patienten. ... ,Evidence-based medicine® lautet die neue Heilslehre, die angeblich alle tatsdchlichen
oder vermeintlichen Probleme l6sen soll. ... Evidence-based Medicine hat bei uns nahezu pseudoreligi6-
sen Charakter angenommen. ... Evidence-based Medicine wird so von vielen eine anscheinend allumfas-
sende Zustindigkeit zugeschrieben. Ubersehen wird dabei die Gefahr, die Medizin und Biologie auf statis-
tische Mittel zu reduzieren. Doch Doppelblindstudien, auf denen der Erkenntnisgewinn moderner medi-
zinischer Forschung groBtenteils beruht, werden unter genau beschriebenen Bedingungen dutchgefiihrt,
mit hochselektierten Probandenkollektiven, nach strengen Ein- und AusschluBkriterien. Man schitzt, dal
maximal ein Viertel der Patienten eines normalen Krankenhauses den Ein- und AusschluB3kriterien solcher
Studien entsprechen, sodass streng genommen die Ergebnisse entsprechender Studien fiir den einzelnen

Kranken nicht angewandt werden kénnen.* [300]

Erkenntnistheoretische Grundlagen der Wirksamkeitsbeurteilung

Der letztliche Grund, warum in EBM einerseits die randomisierte Studie so hoch und andererseits das
individuelle drztliche Urteil und die drztliche Erfahrung so gering geschitzt wird, liegt in den erkenntnis-
theoretischen Primissen der konventionellen Methodenlehre klinischer Forschung. Die zentrale Frage der
Methodenlehre ist: Wie wird Wirksamkeit, wie wird therapeutische Kausalitit erkannt? Die klassische
Antwort hierauf lautet: Die valide und verliBliche Bestimmung der Wirksamkeit erfolge in einer lege artis
durchgefithrten randomisierten Studie. Diese Auffassung baut auf mehreren methodischen Annahmen
auf, die im Rang von Paradigmen stehen, und die im Verlauf der letzten vier Jahthunderte durch beriihmte
Philosophen und Methodiker formuliert und etabliert wurden (die aber einseitig bzw. falsch sind; siche

unten). [270] Sie besagen: Sicheres empirisches Erkennen eines Ursache-Wirkung-Zusammenhangs sei nur

méglich

unter experimentellen Bedingungen (Francis Bacon, 17. Jahrhundert [37]),
durch hiufig wiederholte Beobachtungen (David Hume, 18. Jahrhundert [246]),
durch Vergleichen (John St. Mill, 19. Jahrhundert [352]);
durch Randomisation (Ronald Fisher, 20. Jahrhundert [1406]).

Das wichtigste dieser vier Paradigmen ist die Aussage David Humes (2.), dal} ein Kausalerkennen nur
durch hiufig wiederholte Beobachtungen méglich sei, nie aber am Einzelfall. (Hume's Position war maf3-
gebender Antriebsfaktor der Erkenntnistheorie der vergangenen dreihundert Jahre, unter anderem bei
Kant und Popper.)

Ubertragen auf die klinisch-therapeutische Forschung ergibt sich: Ein Wirkamkeitsnachweis erfordere



39

eine Studie (= experimentelle Bedingungen),
an einer Kohorte (= wiederholte Beobachtungen an vielen Patienten),
mit einer Kontrollkohorte (= Vergleichen),

bei zufallsgenerierter Zuordnung der Patienten zur Prif- bzw. Kontrollkohorte (= Randomisation).

Unter der Voraussetzung dieser Pramissen ist die Wirksamkeitsbeurteilung einer Therapie aufgrund in-
dividueller drztlicher Erfahrung nicht méglich. (,,Die Frage, ob ein Mittel wirksam ist oder nicht, 148t sich
grundsitzlich nicht durch einzelne Beobachtungen entscheiden. [523]). Um entsprechende Wirksamkeits-
evidenz zu generieren, miifite der einzelne Arzt eine Vielzahl von Patienten mit der betreffenden Therapie
behandeln, sodann den durchschnittlichen Therapieerfolg intuitiv ermitteln, zudem eine Vielzahl von
nicht oder anders behandelten Patienten tiberschauen, deren durchschnittlichen Therapieerfolg ebenfalls
intuitiv erfassen und schlieflich diese durchschnittlichen Behandlungsergebnisse irgendwie vor seinem
geistigen Auge vergleichen und dabei auch noch die Wirkungen von Begleittherapien, Kontextfaktoren
usw. bertcksichtigen. Daf3 eine derartige Herbeiftihrung des Wirksamkeitsurteils vom einzelnen Arzt nicht
zu leisten ist, ist offensichtlich.

EBM spricht deshalb dem Arzt eine Expertise zu, nicht aber die Fahigkeit zur Evidenzgenerierung.
EBM-Evidenz sei immer externe Evidenz (aus klinischer Forschung). David Sackett’s bekannte EBM-
Definitionsformel lautet: EBM sei ,,integrating individual clincial expertise and the best external evidence.*
[405] Hierbei war die Charakterisierung von clinical expertise auf folgendes beschrinkt: ,,more effective and
efficient diagnosis and . . . more thoughtful identification and compassionate use of individual patients'
predicaments, rights, and preferences in making clinical decisions about their care. [405] Vollstindig fehlt
in dieser Charakterisierung - und zwar in strenger Konsequenz der oben genannten Primissen - die drztli-
che Fihigkeit zur Beurteilung der Wirksamkeit therapeutischer MaBnahmen. Im Gegensatz hierzu wird
gerade von Vertretern anthroposophischer Medizin die grote Wichtigkeit der Frage nach der Moglichkeit
und Reichweite des drztlichen Urteils in der individuellen Therapiesituation beigemessen: ,,Fortschritt und
Untergang der Medizin®, so Gerhard Kienle, ,,entscheiden sich an der mit der Wirklichkeit in Einklang
stehenden Beantwortung der weltumspannenden Schicksalsfrage, wie in der Medizin und im sozialen
Raum Erkenntnis - und zwar eine die Individualitit des Menschen umfassende Erkenntnis - méglich und
witksam ist.” [274]

Fir die Frage, in welchem Maf3e ein drztliches Wirksamkeitsurteil im Prinzip moglich sei, sind von be-
sonderer Relevanz die erkenntnismethodischen Untersuchungen, die der Gestalttheoretiker Karl Duncker
1935 publizierte (,,Zur Psychologie des produktiven Denkens® [124]). Duncker demonstrierte anhand
einfacher Beispielen, da Humes Dogma der Unméglichkeit des Kausalerkennens am Einzelfall im
Grundsatz falsch ist. Dunckers Ausfithrungen waren eine epistemologische Revolution ersten Ranges, die
allerdings in der Medizin und der klinischen Methodologie nicht zur Kenntnis genommen wurde. Nach
Duncker besteht das allgemeine Prinzip des singuliren Kausalerkennens in folgendem: Die Gestalt (Strufk-
tur, Qualitat) der Ursache erstreckt sich binein in die Gestalt (Struktur, Qualitit) der Wirkung und findet sich dort wieder:
Der Rhythmus der Fingerbewegungen wird zum Rhythmus der Klopfgeriusche; das Profil der Wagenri-
der findet sich in der zurtckgelassenen Reifenspur auf dem Feld; die Folge der Trompetentone bildet sich
ab in Rhythmus und Melodie des Echos.

Im Alltag folgt das Erkennen von Kausalzusammenhingen meist dem Duncket'schen, nicht dem sta-
tistischen Prinzip. Auch Naturgesetze werden im allgemeinen so gefunden. [270]

Dunckers Ansatz wurde in den 60er Jahren weiter ausgebaut [350] und kiirzlich weiter systematisiert
und differenziert [270], es wurden die Prinzipien des Erkennens von Kausal- bzw. Wirkungszusammen-
hingen analysiert und kategorisiert und auch auf die Medizin tbertragen, insbesondere auf die Therapie-
beurteilung [270] (Tabelle 2). Ausfithrliche Darstellungen solcher Wirksamkeitsbeurteilung enthilt der
Textkasten 1; Details und weitere Beispiele siche bei [270].
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Tabelle 2: Kriterien des Kausalerkennens [270] (Wirksamkeitsbeurteilung) am individuellen Pati-
enten

Starke Kriterien
Erkennen einer Kausalgestalt
Funktionelle therapeutische Kausalgestalt
Funktioneller Therapieprozef3
Erkennen einer Gestalt-Korrespondenz
Korrespondenz von Raummustern
Korrespondenz von Zeitmustern
Morphologische Korrespondenz (z.B. Textkasten 1, Beispiel 1)
Dosis-Wirkungs-Korrespondenz
Prozessuale Korrespondenz
Dialogische Korrespondenz (z.B. Textblock 1, Beispiel 2)

Schwache Kriterien
GrofBes Vorher-Nachher-Zeitverhiltnis

Langanhaltende Verbesserung nach Behandlung

Textkasten 1: Beispiele fur Wirksamkeitsbeurteilung am Einzelfall

Beispiel 1 [361]

Eine 26-jihrige ansonsten gesunde Frau leidet seit 10 Jahren an exzessivem Hand- und FuBlschweil3; sie war we-
gen dieser Hyperhidrosis arbeitsunfihig. Nachdem verschiedene Therapieversuche fehlgeschlagen waren, wurde an
der linken Handfliche Botulinustoxin intrakutan injiziert, an zehn verschiedenen Stellen mit jeweils ungefihr 2,5 cm
Abstand. Von den Injektionsstellen ausgehend bildeten sich innerhalb von 24 Stunden zirkuldre, kontinuierlich gro-
Ber werdende anhidrotische Bezirke, die konfluierten und sich im Minortest optisch darstellen lieBen. Nach einer
Woche war die Hyperhidrosis der linken Hand verschwunden. Daraufhin wurde die rechte Hand genauso behandelt,
mit gleichem Erfolg. Wihrend eines 14-Wochen-Follow-up kam es zu keinem Rezidiv der Hyperhidrosis. Die Be-
handlung wurde auch an der anderen Hand durchgefiihrt, mit gleichem Ergebnis.

Die Wirksamkeitsbeurteilung ist eindeutig und positiv; sie stiitzt sich auf drei Kriterien (im Sinne der Tabelle 2) Ab-
bildende Korrespondenz des Musters der 10 intrakutanen Injektionsstellen und der davon ausgehenden 10 konfluie-
renden anhidrotischen Bezirke; 2) Hohes Vother-Nacher-Zeitverhiltnis: 10 Jahte / 24 Stunden; 3) Reproduktion an
der zweiten Hand (so daf3 bei einer einzigen Patientin nicht nur ein Wirksamkeitsnachweis, sondern auch ein Repro-

duzieren des Nachweises gelang). Die Sicherheit der Wirksamkeitsbeurteilung ist héher als in randomisierten Studien.

Beispiel 2 [362]

Ein funfjihriger Junge wurde zur Nordoff-Robbins-Musiktherapie [22] iiberwiesen, die u.a. in anthroposophischen
Einrichtungen vertreten ist: Der Junge war autistisch; hatte noch nie ein Wort gesprochen; autoaggressiv, mit bluti-
gen, zerbissenen Unterarmen; permanent laut-aggressiv kreischend, was fiir die Mitmenschen unertriglich war und
untragbare Familienverhiltnisse erzeugte.

In der Nordoff-Robbins-Musiktherapie [22] wird zur Eigenkontrolle routinemiBig jede Therapiesitzung auf Ton-
band dokumentiert. Die Bandwiedergabe der ersten Therapiesitzung prisentiert zunichst ein Dauerkreischen des
Jungen in hohen T6nen; sodann hért man den Musiktherapeut, der auf dem Piano das Kreischen mit ebenfalls sehr
lauten, hohen und aggressiven Tonen ,,begleitet”, sozusagen als musikalische Antwort. Die Bandwiedergabe der
zweiten Sitzung enthilt wieder das Kreischen des Kindes, nun allerdings etwas strukturiert; es kam sogar zu einem
Kreisch“dialog* zwischen Kind und Piano. In einer spiteren Sitzung spielt der Therapeut Melodien, und das Krei-
schen des Kindes wurde weniger aggressiv, in einer spiteren Sitzung sogar melodisch. Der Therapeut verstirkt den
melodischen Charakter der Klavier-,,Antworten und begleitete dies durch Singen. In nochmals spiterer Sitzung hért
man eine definitiv melodische Kommunikation, wobei der Therapeut auch die Worte ,,ein Lied singt, oder ,,ein
Lied far Hans® (den Namen des Kindes; hier geindert). Schlieflich hért man in einer weiteren Therapiestunde das
Kind das erste Wort seines Lebens singen: ,,ein Lied*. — Spiter erwarb der Junge einen Wortschatz von mehreren
hundert Worten und konnte schlieBlich, wenn auch weiterhin schutzbediirftig, ein sozial vertrigliches Leben fiihren.

Die therapeutische Kausalitit ist eindeutig und positiv erkennbar. Es gibt eine Sequenz von Abbildungsverhaltnis-
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sen: Der Therapeut greift Ausdruckselemente des Kindes auf, tGbernimmt die Fihrung im musikalisch-
therapeutischen Dialog und bietet musikspielerisch Kommunikationselemente an, eine Melodie oder gesungene
Worte, die der Junge teils iibernimmt. Was vorher beim Therapeuten zu horen ist, ist dann beim Jungen zu horen. Es
ist eine Abbildungssequenz (dialogische Korrespondenz; siche Tabelle 2), bei der man die therapeutische Kausalitit

hiren kann. Die Sicherheit der Wirksamkeitsbeurteilung ist héher als bei Exrgebnissen randomisierter Studien.

Die Prinzipien und Kriterien des singuliren Kausalerkennens kommen (implizit) in der Medizin allent-
halben zum Tragen: bei Operationen (z.B. von Darmstenosen, bei Verschraubungen, Schienungen, etc.),
wenn die Gestalt der Verursachung (z.B. operative Beseitigung der Stenose) sich in der Struktur der Wir-
kung (z.B. der Durchgingigkeit) unmittelbar beobachten 1i3t; bei medikamentéser Therapie, wo verschie-
denste strukturelle Bezichungen auftreten konnen, die sichere Wirksamkeitsbeurteilungen am Einzelfall
erlauben, z.B. beim AuslaBversuch, bei intermittierender Behandlung, bei topischer Wirkung in einem
begrenzten Areal (z.B. Dermatologie), bei Dosis-Wirkungs-Beziehungen (z.B. Hochdrucktherapien,
Schmerztherapien, verschiedene psychiatrische Therapien, usw.), oder wenn sich beispielsweise bei der
Leitungsanisthesie das analgesierte Areal mit dem morphologischen Ausbreitungsgebiet der behandelten
Nerven deckt. Es gibt eine Vielzahl solcher Moglichkeiten der validen Wirksamkeitsbeurteilung am Ein-
zelfall. [270]

Valide Wirksamkeitsbeurteilung am Einzelfall ist nicht beschrinkt auf starke Effekte, sondern ist auch
bei kleinen und schwachen Effekten méglich, wenn Kriterien des singuliren Kausalerkennens votliegen
(s. Tabelle 2). Die Methode der singuliren Wirksamkeitsbeurteilung ist auch nicht beschrinkt auf Fille
mechanischer Ursache-Wirkungs-Bezichungen, sondern ist mdglich bei operativen, medikamentdsen,
physiotherapeutischen, psychotherapeutischen, kreativtherapeutischen usw. Behandlungen (siche Textkas-
ten 1). Sie ist auch nicht verunmdglicht durch ein (angeblich) ubiquitires Auftreten von Placeboeffekten.
Entgegen allgemeinem Glauben zeigten umfangreiche sorgfiltige Analysen der Placeboliteratur, daf3 die
Existenz von Placeboeffekten im engeren Sinne (d.h. eine therapeutische Wirkung infolge von Vortiu-
schung oder Selbsttduschung) bislang tiberhaupt nicht demonstriert war und wahrscheinlich von irrelevan-
Hypothesen konfirmieren, nicht prinzipiell anders als RCTs [279]; und nicht zuletzt erlaubt sie auch Gene-
ralisierungen [270].

Methodologische Grundlagen und praktische Bedeutung drztlicher Erfahrungsbil-
dung

Die Existenz von Kriterien, nach denen sich valides Erkennens therapeutischer Kausalitit (Wirksam-
keit) am einzelnen Behandlungsfall vollziehen 1d3t, ermdglicht ein Verstindnis fiir drztliche Erfahrungs-
bildung. Diese Kriterien werden von professionellen und erfahrenen Praktikern bei ihren Therapiebeurtei-
lungen implizit zugrunde gelegt. (So wurden die o.g. Kriterien aus Einzelfallbeschreibungen aus mehreren
Jahrgingen The Lancet, anderen medizinischen Fachzeitschriften, Lehrbiichern und aus Interviews mit
praktizierenden Arzten, v.a. der Gynikologie, Orthopidie, Inneren Medizin und Allgemeinmedizin extra-
hiert. Eine Explikation der verwendeten Urteilskriterien ist jedoch fiir Praktiker vorerst nur moglich bei
entsprechendem methodologischem Support.) Auf dieser Grundlage kann sodann der Arzt, entgegen der
Annahmen der konventionellen Methodenlehre, professionelle Erfahrung hinsichtlich der Wirksamkeit
seiner Behandlungen aufbauen.

Wihrend nach konventioneller Vorstellung eine Wirksamkeitsbeurteilung, wenn iberhaupt, auf der
Grundlage von Erfahrung (einer Vielzahl beobachteter Fille - siche oben) entsteht, ist es gemil der Ein-
zelfallmethodologie genau umgekehrt: Erfahrung wird auf der Grundlage von Wirksamkeitsbeurteilungen
(an singuliren Finzelfillen) gebildet. Wirksamkeitsbeurteilungen sind hierbei nicht summarische Endresul-
tate, sondern sind singulire Zwischenstationen im Gesamtprozess der persénlichen Erfahrungsbildung.

Erfahrung entsteht durch die Beobachtung von singuliren, als solchen erfaiten und beurteilten Therapie-
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erfolgen (und MiBerfolgen), doch nicht nur auf der rein quantitativen Grundlage hiufiger Beobachtungen,
sondern auch aufgrund der Intensitit der geistigen Auseinandersetzung mit dem Beobachteten. Im tbri-
gen erlaubt kognitive Reflexion eine iibergreifende Vernetzungen von Erfahrungen aus unterschiedlichen
Therapiebereichen.

Besonders zu beachten ist, daB3 die zugrundeliegenden erkenntnismethodischen Strukturen der Erfah-
rungsbildung (Kausalerkennen am Einzelfall, Vernetzung von singuliren Erfolgs- und MiBerfolgsbeurtei-
lungen und kognitive Reflexion hierzu) andere sind als bei randomisierten Studien (Kohortenbildung,
Vergleich, Randomisation, Bestimmung statistisch signifikanter Unterschiede). Wegen dieser grundsitzli-
chen Verschiedenheit sind, auch rein theoretisch gesehen, die randomisierten Studien nicht einfach besse-
re, kontrolliertere Verfahren zur Erkenntnisbildung, sondern andere als drztliches Urteil und drztliche Er-
fahrung - mit anderen Stirken, aber auch anderen Schwichen - was aber in EBM heute so nicht erkannt
und beachtet wird.

Wenn eine administrative ,,Revolution von oben® nur noch Therapien mit hochqualitativer externer
EBM-Evidenz erlaubt oder vergiitet, steht sie vor einem doppelten Dilemma: Erstens ist das Fehlen von
RCT-Ergebnissen nicht ein Nachweis der Unwirksamkeit (,,Absence of evidence is not evidence of ab-
sence’ [20]). Zweitens ist bei solcher RCT-Steuerung der Therapiebereiche unklar, wieviel interne Evidenz
(basierend auf der oben ausgefiihrten Methodik von valider drztlichen Beruteilung und Erfahrungsbil-
dung) bei den Arzten besteht. Man schneidet demnach eventuell mitten hinein in vorhandene interne
Evidenz, ohne es zu wissen oder es wissen zu kénnen; Nicht-Wissen ist aber das Gegenteil von Evidenz.

Es gibt irrefiihrende Behauptungen, daf3 die gingige Schulmedizin in hohem Prozentsatz (80%) EBM-
basiert sei. [137] Hierzu angefihrte Literatur (British Medical Journal [165]) verweist aber auf einen interes-
santen gegenteiligen Tatbestand: Von 122 konsekutiven allgemeinirztlichen Patientenbehandlungen waren
zwar 82 ,evidenzbasiert®, doch nur 31 (ein Viertel) durch randomisierte Studien gestiitzt. Die restlichen
51 ,evidenzbasierten* Mallnahmen begriindeten sich auf ,,convincing non-experimental evidence®. De-
mentsprechend fordern die Autoren ,,an appropriate paradigm of evidence based practice rather than that
determined solely by clinical trials* [165] ,,We believe that for general practice, and possibly in other set-
tings too, the most important evidence may be found in developing alternative methodologies which
complement conclusions from randomized controlled trials.” [165] Hier findet sich also nicht der Beleg
ciner EBM-Basierung, sondern der Bedeutung der Erfahrungs- und Beurteilungsevidenz in der tiglichen

Praxis, und die Forderung nach einer Methodologie, welche diese Art von Evidenz adaequat erfassen kann.

Ethik im Spannungsfeld von Individualitit und RCT

Die Tatsache, da3 die RCT als zwingend erforderliche Idealnorm der Evaluation gilt, verschleiert die
damit verbundene ethische Problematik. Das Argument der Individualethik ist einer der frithesten [75, 76,
272, 276] Einwinde gegen die Durchfihrbarkeit randomisierter Studien. Das Argument hat allgemeine
Giiltigkeit, tritt aber wegen der besonderen Betonung der Bedeutung der Patientenindividualitit in der
Anthroposophischen Medizin dort mit besonderem Gewicht auf. Der Kern des Arguments ist, da3 der
Arzt in erster Linie gegeniiber dem Patienten verpflichtet ist, der sich ihm anvertraut, und nicht primér der
wissenschaftlichen oder gesellschaftlichen Zukunft. Diese Prioritierung gilt auch im Falle klinischer For-
schung. (Weltdrztedeklaration: ,,Die Gesundheit meines Patienten soll mein vornehmstes Anliegen sein.*
[507] ,,Die Sorge um die Belange der Versuchsperson muf3 stets ausschlaggebend sein im Vergleich zu
den Interessen der Wissenschaft und der Gesellschaft.” [507]) Eine Therapie, die als wirksam oder als
tberlegen im Vergleich zu einer anderen Behandlung (z.B. Placebo) erachtet wird, darf dem Patienten
nicht zum Zwecke einer klinischen Studie vorenthalten werden. Aus diesem Grunde erfordert der Beginn
einer randomisierten Studie den unentschiedenen Fall (,equipoise [250]), das heil3t, es darf keinen ausrei-
chenden Grund fur die Annahme geben, dafl die Priiftherapie wirksamer ist als die Kontrolltherapie, an-
sonsten diirfte den Kontrollpatienten die betreffende Priifbehandlung nicht vorenthalten werden. Empiri-

sche Daten zeigen allerdings, dall diese Chancengleichheit in der Mehtheit det randomisierten Studien
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nicht gegeben ist. In einer Ubersichtsarbeit zum Ausgang von 306 randomisierten gastroenterologischen
Studien [258] fand sich 186mal ein besseres Ergebnis unter Priifmedikation, nur 5mal unter Kontrollme-
dikation; die Patienten der Prifgruppe hatten eine 61%ige, die der Kontrollgruppe nur eine 1,6%ige
Chance, die iiberlegene Behandlung zu erhalten. Ahnliche Ergebnisse erbrachte eine von Publicationbias
bereinigte Ubersicht [115] zu (publizierten und nicht publizierten) RCTs: Bezogen auf 945 Studien war die
Priiftherapie in 65%, die Kontrolltherapie nur in 8,7% det Studien tberlegen. (Das Verhiltnis von statis-
tisch signifikanter Uberlegenheit (p < 0,05) war noch deutlicher: 47,3% vs. 3,7%.) Es werden also Patien-
ten in Kontrollgruppen randomisierter Studien mehrheitlich benachteiligt, und es ist demnach die Equi-
poise-Situation in RCT's im allgemeinen nicht gegeben. Deshalb diirfte, individualethisch gesehen, ein Arzt
seine Patienten nicht in die Kontrollgruppe einer randomisierten Studien einbringen. Auch die Aufklirung
der Patienten (,,Informed Consent™) bietet keinen Ausweg aus dieser Problematik, denn die Verantwor-
tung a3t sich nicht auf den Patienten Gibertragen, zumindest votiert die Deklaration des Weltdrztebundes
in diesem Sinne: ,,Die Verantwortung fiir die Versuchsperson trigt stets ein Arzt und nie die Versuchsper-
son selbst, auch dann nicht, wenn sie ihr Einverstindnis gegeben hat.” [507]

Freilich muB3 es im Rahmen der vertrauensvollen Arzt-Patient-Beziehung méglich sein, randomisierte
Therapiestudien durchzufithren. Es scheint aber mit Blick auf die o.g. ethische Problematik fraglich, daf3
staatliche Instanzen das Recht haben, randomisierte Studien — d.h. den Nachweis der Schlechterbehand-
lung und Benachteiligung der Patienten in der Kontrollgruppe — als Grundlage zu fordern fiir beispiels-
weise Entscheidungen zur Kassenerstattung. ,,Wenn eine Behorde®, schrieb Gerhard Kienle, ,,aullerhalb
der ethisch und gesetzlich geforderten Aufopferungspflicht die Durchfithrung von «Versuchen am Men-
schen» zur Voraussetzung dafiir macht, daf3 bestimmte Arzneimittel dem Arzt zur Erfillung seines Be-
handlungsauftrages zur Verfiigung stehen, dann bt sie einen Zwang aus, durch den die Versuchsperson
Mittel zum Zweck wird. Dieser Vorgang fillt unter Kants Definition der Unmoral.“ ([272], S. 23) Fiir die
Bundesrepublik Deutschland hielt Kienle fest: ,,Sobald der Wirksamkeitsnachweis rechtsverbindlich mit
dem kontrollierten Versuch identifiziert wird, entsteht unvermeidlich ein Verfassungskonflikt.“ [77] —
Wihrend es in heutigen methodologischen Richtlinien zu klinischer Forschung stets heif3t, es sollten
,»wenn moglich® randomisierte Studien durchgefithrt werden, muf3 allerdings angesichts der fast durch-

gingigen ethischen Problematik eine diesbeziiglich sehr viel deutlichere RCT-Restriktion verfolgt werden.

Zusammenfassung und Konsequenzen

Die heutige Pridominanz der randomisierten klinischen Studie im Bereich der Therapiecevaluation be-
ruht auf der impliziten Annahme, daB3 fiir die unterschiedlichen Therapiebereiche die folgenden Voraus-
setzungen — im allgemeinen — geltend gemacht werden kénnen:

1) Die fur Therapieevaluationen relevanten Erkenntnisfragen — speziell die Bestimmung von therapeuti-
scher Kausalitit bzw. Wirksamkeit — seien ausschliefllich eine Angelegenheit von vergleichenden Stu-
dien. (Unter dieser Vorausssetzung ist das theoretische RCT-Modell der Goldstandard.)

2) Die betreffende Therapiewirklichkeit lasse sich dem theoretischen RCT-Modell so anpassen, daf3 eine
modellgerechte RCT-Priifung méglich wird. (,,Interne Validitit®)

3) Das Ergebnis der RCT lasse sich auf die betreffende Therapiewirklichkeit zuriickprojezieren und habe
dann auch dort Giiltigkeit. (,,Externe Validitit™)

4) Eine formal perfekte RCT sei gegentiber falsch positiven und falsch negativen Ergebnissen in glei-
chem Maf3e geschutzt. (Neutrale Prifwertigkeit)

5) Der Sozialkérper der Medizin erlaube einen potentiell ubiquitiren Einsatz von RCTs, der fir unter-
schiedliche Therapien gleichermallen ethisch, gerecht, materiell tragbar und sozial vertriglich ist. (So-
ziale Sinnhaftigkeit)

Wie die voranstehenden Ausfihrungen zeigen, ist die Giltigkeit jeder dieser Annahmen — im allgemei-
nen — entweder fraglich oder falsch.
Da andererseits dem érztlichen Urteil eine eigene, spezifische und durch RCTs prinzipiell nicht ersetz-
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bare Validitit zuzuerkennen ist (entgegen der herrschenden methodologischen Auffassung), sind drztli-

ches Urteil, drztliche Erfahrung und praxisnahe, naturalistische Studien unverzichtbare Elemente der Ge-

sundheitsforschung.

In welcher Weise im konkreten Fall die verschiedensten Untersuchungsformen miteinander zu integ-
rieren sind, 1Bt sich nicht pauschal beantworten, sondern ist abhingig von der jeweiligen Fragestellung,
dem zur Verfligung stehenden Material, den Bedingungen, den ethischen Vorgaben, etc. Dement-
sprechend ist eine flexible, pluralistische, integrative Ausrichtung von Evaluationsprojekten erforderlich.
Diese Notwendigkeit, die speziell fir die Komplementirmedizin besteht, wird heute von vielen Seiten
gesehen; so wurde in Deutschland zwischen Spitzenvertetern der konventionellen und komplementiren
Medizin ein ,,Dialogforum Pluralismus in der Medizin® [513] eingerichtet, in dem ein wesentliches Thema
die Frage des Pluralismus der Evaluationsmethoden ist. [15]

Aus den voranstehenden Ausfithrungen ergeben sich fiir diesen HTA-Bericht zur Anthroposophi-
schen Medizin die nachfolgend genannten Notwendigkeiten; sie stehen in Ubereinstimmung mit den Krite-
rien zur Beurteilung des Nutzens von komplementarmediginischen Methoden [221] (,,Handbuch zur Standardversi-
cherung der medizinischen und wirtschaftlichen Bewertung medizinischer Leistungen des Schweizerischen
Bundesamtes fiir Sozialversicherung®); es handelt sich um folgende Erfordernisse:

- eine Akzentverlagerung von experimentellen, artifiziellen (randomisierten, placebokontrollierten) Eva-
luationsmethoden zu naturalistischen, praxisnahen (real world effectiveness) Verfahren, welche den
unzerstorten therapeutischen Gesamtkontext mit individuellem Patientenzugang erfassen und die Au-
thentizitit der komplementirmedizinischen Therapien nicht beintrichtigen;

- cine Evaluation von Therapiesystemen, und erst in zweiter Linie von Einzelmitteln;

- ecin multidimensionales Vorgehen zur gleichzeitigen Erfassung von klinischen, labormiBigen und
Lebensqualitit-bezogenen Daten;

- eine Auswertung der drztlichen Erfahrung und eine Beriicksichtigung der vorhandenen Anwendungs-
tradition;

- cine allenfalls punktuelle, exemplarische Evaluation mit randomisierten oder verblindeten Studien.
[221]

Diese verschiedenen Dimensionen der Evaluation sind zusammenzustellen zu einer ,,sinnvollen, aus-
gewogenen Informationssynthese aus allen verfiigbaren Arten von Evidenz® — ,,von dem auf der Erfah-
rung beruhenden individuellen érztlichen Urteil bis zur randomisierten Doppelblindstudie®. [221]. Im
vorliegenden HTA-Bericht werden insbesondere auch nicht-vergleichende Studien aufgenommen, da es
nicht irrelavant ist, ob und in welchem Maf3e die Erkrankung und Symptomatik von Patienten sich unter
oder nach eciner Behandlung bessert. So wird im weiteren die Vorgabe verfolgt, die der PEK-
Lenkungsausschuss als Leitgedanken zum Teilprojekt Literatur-Evaluation formulierte: daf3 das ,,Ziel eine
moglichst umfassende Inventarisierung von Erkenntnismaterial und dessen diskursive wissenschaftliche

Bewertung* [376] sein solle.



45

3. Material und Methode

3.1. Projektdurchfuihrung
3.1.1. Protokoll und Definition

Entsprechend den Vorgaben des ,,Programm Evaluation Komplementirmedizin (PEK) — Teilprojekt
Literatur. Hintergrund, Konzeption und Durchfithrungsempfehlungen fur Auftragnehmer®, den ,,Krite-
rien zur Beurteilung des Nutzens von komplementirmedizinischen Methoden® [221] und allgemein aner-
kannten internationalen Richtlinien zur Erstellung von HT'A-Berichten (z.B. [19, 79]) wurde ein Protokoll
fir den HTA-Bericht Anthroposophische Medizin erstellt und nach Priifung durch die Fachgesellschaft
im Juli 2003 fertiggestellt und dem Gesamtleiter des PEK-Literaturprojekts tibermittelt. Die generellen
Phasen der Bearbeitung wurden in diesem HTA-Protokoll festgelegt, welches im wesentlichen berticksich-

tigt wurde. Abweichungen und Erginzungen sind jeweils beschrieben.

Definition des Begriffs ,,Anthroposophische Medizin“ fiir den HTA-Bericht:

Mit ,,Anthroposophischer Medizin“ ist in dem vorliegenden HTA-Bericht gemeint: die Betreuung und
Behandlung von Patienten unter besonderer Beriicksichtigung des anthroposophischen Natur- und Men-
schenverstindnisses. Teil der anthroposophischen Medizin sind auch homéopathische und phytothera-
peutische Priparate. Diese wurden im votliegenden Bericht aber nicht evaluiert, da sie Inhalt der anderen
PEK-HTA-Berichte sind, worauf an dieser Stelle verwiesen wird. Andererseits wurden Studien zu anthro-
posophischen Therapien, die im nicht-anthroposophischen Kontext eingesetzt und gepriift wurden, hier
mit aufgenommen; bei zweifelhafter Zugehorigkeit wurden Experten der Anthroposophischen Medizin
hierzu befragt. Anthroposophische Therapien beschrinken sich in diesem HTA-Berich auf:

- Anthroposophische Kunsttherapie, Anthroposophische Musiktherapie, Anthroposophische Heileu-
rythmie, Rhythmische Massage;

- besondere drztliche Leistungen anthroposophischer Arzte oder angewendet unter anthroposophisch
arztlicher Leitung;

- Medikamente der Arzneimittelhersteller Weleda, Wala, Helixor, Abnoba, Novipharm;

- gef. weitere Therapien die als typische und relevante Therapien von Vertretern der anthroposophi-
schen Medizin (z.B. IVAA, Medizinische Sektion am Goetheanum) benannt werden.

- 'Therapien, die in einem speziell als solchem bezeichneten anthroposophisch-therapeutischen Setting

angewendet wurden.

3.1.2. Literatursuche

Die Literatur wurde gesucht in Datenbanken, Literaturverzeichnissen und tber Expertenkontakt.

Entsprechend den methodologischen Grundlagen (s.S. 26ff) wurden zu den o.g. anthroposophisch-
medizinisch/therapeutischen Verfahren gesucht: systematische Reviews, klinische Studien mit Vergleichs-
gruppe (prospektiv und retrospeketiv, randomisiert und nicht randomisert), Kohortenstudien im Vorher-
Nachher-Design (prospektiv und retrospektiv), HTA-Berichte, Monographien, Konsensusbewertungen
von Experten, Leitlinien, ausgewéhlte qualitativ hochwertige Kasuistiken; speziell zur Erfassung der Si-
cherheit: Kasuistiken, Querschnittsstudien, Lingsschnittstudien.

Erhebungen zu Bedarf, Verbreitung, Soziodemographie und Untersuchungen zur Wirtschaftlichkeit
wurden ebenfalls gesucht, ihre Auswertung war jedoch von Anfang an therapietbergreifend geplant.

Datenbankrecherche:
Hinsichtlich der Suche in Datenbanken stellten sich zwei Probleme: 1) Die Anthroposophische Medi-
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zin verfligt iber einige hundert bis tausend Arzneimittel; diese einzelnen Arzneimittel kénnen aufgrund
ihrer Vielzahl nicht alle einzeln recherchiert werden. Es wurden daher die beiden gro3ten Hersteller anth-
roposophischer Arzneimittel gebeten, eine Liste der 50 wichtigsten und am héufigsten verkauften Arz-
neimittel zu erstellen, die der Recherche dann zugrunde gelegt wurden. 2) Die Arzneimittelnamen bezie-
hen sich meist auf Pflanzen oder Mineralien, die auch in der Phytotherapie und Homd6opathie Verwen-
dung finden, so daf3 sich bei Eingabe in Datenbanken in extrem hohen Mafe falsch positive Treffer erge-
ben, d.h. eine Vielzahl von Referenzen finden lassen, die sich auf Atbeiten zu homdopathischen oder
phytotherapeutischen Priparaten bezichen, selten oder gar nicht jedoch auf anthroposophische. Ahnlich
ist es mit allgemeinen Begriffen ,,music therapy* oder ,,art therapy“. Es wurden deshalb spezifische Such-
begtiffe gewihlt (,,anthropos**, oder Firmennamen wie ,,Weleda®, s.u.), und aus der Liste der wichtigsten
und am haufigsten verkauften Priparate diejenigen Arzneimittelnamen ausgewihlt, die spezifisch auf anth-

roposophische Priparate hinweisen (z.B. ,,misteltoe*, ,,Iscador®, ,,cardiodoron®, etc.).

Datenbantken:

Gesucht wurde in folgenden Datenbanken: AMED, Biosis Previews, Cinahl, Cochrane Library (Coch-
rane Database of Systematic Reviews, Cochrane Controlled Trials Register, The NHS Economic Evalua-
tion Database, Health Technogy Assessment Database), Embase, Medline/Premedline, NLM Gateway,
Science Citation Index, National Center for Complementary and Alternative Medicine, nicht-6ffentliche
Datenbanken (Medizinische Sektion am Goetheanum, P. Heusser, H.J. Hamre, G.S. Kienle); Datenban-
ken von Leitlinien und HTA-Berichten: www.guideline.gov, www.leitlinien.de, www.akdae.de,
http://www.hta.nhsweb.nhs.uk.

Gesucht wurde von Beginn der Datenbanken bis Mai 2004.

Suchbegriffe:

Im allgemeinen wurde mit folgenden Suchbegriffen gesucht; war die Anzahl gefundener Referenzen zu
groB3, wurde die Suche eingeschrinkt (s.0.).

ANTHROPOS? OR WELEDA OR WALA OR CURATIV?(W)EURYTHM? OR
RHYTHMIC?(W)MASSAGE OR PRESSEL(W)MASSAGE OR EURYTHM? OR ?’DORON OR
INFLUDO OR NAUSYN OR CARDIODORON OR COMBUDORON OR HEPATODORON OR
CHOLEODORON OR DIGESTODORON OR DERMATODORON OR PNEUMODORON OR
PNEUMADORON OR ERYSIDORON OR KEPHALODORON OR CEPHALODORON OR
BIODORON OR FERRUM(W)QUAR? OR MENODORON OR PERTUDORON OR
ECHINADORON OR BIODOR OR ONOPORDON OR BIDOR OR
PLANTAGO(W)BRONCHIAL? OR VENADORON OR BOLUS(W)EUCALYPT?(W)COMP? OR
CHIROPHONETI? OR BOTHMER?(W)GYMNASTI? OR RUDOLF(W)STEINER? OR WALDORE?
OR MISTLETOE OR S VISCUM? OR S ISCADOR? OR S ISCAR OR S HELIXOR OR ABNOBA?
OR ISCUCIN OR ISOREL OR VISOREL OR *SOREL

AND

STUDY? OR STUDIE? OR TRIAL OR EVALUAT? OR RANDOM? OR INVESTIG? OR
COHORT? OR KOHORT? OR OUTCOME? OR REVIEW OR .BERSICHT OR UEBERSICHT OR
.BERBLICK OR METANALYS? OR META(W)ANALYS?

Expertenbefragung:

Zweimal (Juli 2003 und Juni 2004) wurden grofie Expertenrunden befragt und um Nennung der ge-
suchten Literatur gebeten. Dabei wurde eine Liste der bereits identifizierten Literatur vorgelegt und um
Erginzung und Uberpriifung gebeten. Des weiteren wurden viele Wissenschaftler, Berufsverbinde und
Arzneimittelhersteller persénlich kontaktiert und um weitere Literatur gefragt.


http://www.guideline.gov/
http://www.leitlinien.de/
http://www.akdae.de/
http://www.hta.nhsweb.nhs.uk/

Die Experten setzen sich zusammen aus:
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- Internationaler wissenschaftlicher Beirat der Medizinischen Sektion am Goetheanum, Dornach

- Anthroposophische Arzneimittelhersteller (bzw. ihte Forschungsabteilungen)

- Vertreter der Anthroposophischen Berufsverbinde, Patientenvertreter

- Anthroposophische Krankenhiuser

- Autoren wichtiger wissenschaftlicher Publikationen zur Anthroposophischen Medizin

- Forschungseinrichtungen zur Anthroposophischen Medizin

Kontaktiert wurden folgende Personen bzw. Einrichtungen:

Akabaliev, George

Albonico, Hansueli

Aldrige, David

Andersson, Peter

Arman, Maria

Arncken, Torsten

Baars, Erik

Baclig, Paulita

Balakhashvili, Eka

Ballard, Robert

Barak, Meron

Barkhoff, Michel

Baumgartner, Stephan

Bertram, Mathias

Berufsverband anthrop.
Kunsttherapie

Berufsverband anthrop. Pfle-
geberufe

Berufsverband Heileurythmie

Bettermann, H.

Bienstein, Christel

Bohringer, Peter Andreas

Bouzek, Tomas

Broich, Caren

Buccheri, Giancatlo

Biissing, Arndt

Cimino, Giancatlo

Cysarz, Dirk

Dierdotf, Rainer

Edelhiduser, Friedrich

Enge, Arne

Elsas, Siegward

Europiisches Institut fur
onkologische und immunu-
nologische Forschung

Evans, Michael

Feder, Gene

Fintelmann, Volker

Flatters, Ursula

Gesellschaft  anthroposophi-
scher Arzte (Deutschlands)
GAAD

Ghelman, Ricardo

Girke, Matthias

Weitere Suche:

Wolfgang Goebel
Goyert, Andreas
Grande, Sheila
Grimm, Ridiger
Gruber, Harald
Hamre, Harald
Hanisch, Jirgen
Hebisch, Christa
Henn, Wolfram
Herrero, Florencio Romero
Heusser, Peter
Hey-Gonzales, Divina
Hilgard, Dérte
Hoffmann, Johannes
Hoogenband, Matthieu van
den
Huber, Machteld
Huber, Roman
Hupkes, Els
Jaschke, Andreas
Karnow, Gerald
Karutz, Markus
Kaufmann, Christoph
Kellet, Nikolai
Kempenich, Robert
Kiene, Helmut
Kimmich, F.
Klasen, Jorn
Kochetchkine, Denis
Kr6z, Matthias
Kuehn, J.J.
Kiihl, Johannes
Kiummell, Hans Christoph
Kummer, Karl-Reinhard
Kunz, Clifford
Kusserow, Maria
Lingler, Alfred
Landman, Alicia
Leitch, Roger
Madeleyn, René
Majorek, Magdalena
Math.Astr.Sektion
Matthes, Burkhard
Matthes, Harald

Matthiessen, Peter
McAlister, Kenneth
McGavin, David
Medizinische Sektion am
Goetheanum
Meister, Peter
Meusers, Michael
Mulder, Frank
Ostermann, Thomas
Overstolz, Angelika
Paracelsus-Krankenhaus
Paxino, Constantin
Pechter, Ulle
Pedersen, Peter
Petersen, Peter
Portalupi, Emanucla
Quentin, Stephan
Ramos, Mac
Rehm, Christoph
Rieger, S.
Rissmann, Wolfgang
Rist, Lukas
Rosenzweig, Steven
Ryckeboer de Heumann,
Minoe
Sanchez-Segura, Beattiz
Sanne, Ian
Sauer, Mathias
Schad, Friedemann
Schaubroeck, Marnix
Scheel-Sailer, Anke
Scheer, Rainer
Scheffler, Armin
Schierholz, Jérg M.
Schink, Michael
Schlodder, Dietrich
Schloss Hamborn
Schmidt, Soren
Schmidt-Troschke, Stefan
Schnelle, Martin
Schob, Lukas
Schoorel, Edmond
Schramm, H.
Schulthess, Christoph
Schiirholz, Jirgen

Schirholz, Thomas

Schwarz, Reinhard

Schweizer Verband fur anth-
roposophische Kunstthera-
pie

Seefried, Michael

Selg, Peter

Soldner, Georg

Solheim, Anne

Sommer, Markus

Spalter, Sergio

Spranger, J6rg

Stein, Gerburg M.

Stellmann, Johannes

Streit, Eva

Stissmann-Weiss, Elisabeth

Swartz, Jackie

Szoke, Hentik

Troger, Wilfried

Underwood, Anthony

Urech, Konrad

van den Berg, Maria

van der Bie, Guus

Verein fiir ein anthr. Heilwe-
sen

Vilaghy, Istvan

Villegas, Yvan

Vogler, Hendtik

von Bonin, Diettrich

von Laue, Broder

Wais, Barbara

Wasniewska, Ewa

Weckenmann, Manfred

Werner, Michael

Werner, Hans

Wormer, Paul

Yarmolenko, Nataliya

Zech, Rosselke

Zerm, Christoph

Ziegler, Renatus

Zinke, Reinhard

Zimmermann, Peter (Finn-
land)

Zimmermann, Peter (GKH
Herdecke

Die Referenzlisten aus potentiell relevanten Studien, Ubersichtsartikeln, relevanten Biichern und spe-
zielle Bibliographien (z.B. [23, 69, 253]) wurden uberprift.

Auf eine Handsuche wurde verzichtet, da diese bereits in allen relevanten anthroposophisch-

medizinischen Zeitschriften durchgefithrt worden war (Angelika Overstolz, Medizinische Sektion am

Goetheanum), mit Integration in die spezifischen anthroposophischen Datenbanken.



48

3.1.3. Auswahl der Literatur

Ausgewihlt wurde die Literatur, die den o.g. methodischen Kategorien und den o.g. Definitionskritie-
rien zur Anthroposophischen Medizin gehorchten.

Geplant war, die Literatur fiir 3-10 ausgewihlte Indikationen auszusuchen, mit Hierarchisierung nach
Metaanalysen, RCTs, N-RCTs, etc. Da aufgrund der Vorkenntnisse nicht zu erwarten, war, daf3 die klini-
sche Forschung zur Anthroposophischen Medizin sich hiernach sortieren lieBe, und da aufgrund der spe-
ziellen Vorgaben [221], des Urteils der Vertreter der Fachgesellschaft und der Vorkenntnisse zur anthro-
posophischen klinischen Forschung und methodischen Reflexion (s. S. 26ff) eine Reduktion auf RCT's als
wenig aussichtsreich, wenig aussagefihig und wirklichkeitsfremd eingeschitzt wurde, wurde zunichst eine
Bestandsaufnahme der Gesamtheit der klinischen Studien durchgefithrt und eine Suche nach qualitativ
hochwertigen Studien in allen Evidenzbereichen durchgefiihrt. Nach Sichtung dieser gesamten Forschung
wurden zusammen mit dem fiir diesen HTA-Bericht zustindigen Vertreter der Fachgesellschaft vier Do-
minen ausgewihlt (1. Anthroposophische Medizin als Gesamtsystem inklusive Systemvergleiche, diverse
Erkrankungen; 2. nicht-pharmakologische Therapien der Anthroposophischen Medizin, diverse Erkran-
kungen; 3. Behandlung schmerzhafter Erkrankungen oder Wundpflege mit Anthroposophischer Medizin;
4. Anthroposophische Misteltherapie der Krebserkrankung). Fiir diese vier Bereiche wurde zu allen Stu-
dien eine Datenextraktion, eine Qualititsbewertung, eine Bewertung der Praxisrelevanz und eine ausfiiht-
liche inhaltliche Beschreibung erstellt. Zu den Studien aller anderen Bereiche wurden ebenfalls eine Da-
tenextraktion, eine (ebenfalls doppelte) Qualititsbewertung und eine Bewertung der Praxisrelevanz (aber
keine ausfithrliche Beschreibung) vorgenommen. Die Studien zu den 4 Dominen wurden im Hauptteil
des HTA-Berichts ausfiihrlich dargestellt und bewertet; die weiteren Bereiche und ihre Bewertungen sind
im Anhang aufgefiihrt.

Allgemeine Einschlul3- und Ausschlul3kriterien:
Abgesehen von den o.g. Auswahlkriterien gelten folgende Einschluf3- und AusschluBkriterien:

- Studiendesign: Jedes Studiendesign (Auswahl siche oben), das Wirksamkeit, Bedarf, Sicherheit oder
Wirtschaftlichkeit einer Intetvention der Anthroposophischen Medizin untersucht.

- Population: Die jeweiligen Populationen und Einzelpersonen miissen aus therapeutischen oder
prophylaktischen Griinden behandelt worden sein.

- Intervention: Jede therapeutische oder prophylaktische Intervention der Anthroposophischen Medizin
(s.0.) — pharmakologisch und nicht-pharmakologisch, in und auBerhalb cines anthroposophisch-
therapeutischen Settings.

- Vergleich: Alle Kontrollgruppen mit derselben Diagnose wurden vorerst akzeptiert, d.h. sowohl Place-
bo-behandelte, konventionell behandelte und komplementir behandelte Kontrollgruppen.

- Ergebnis: Es werden nur Studien untersucht, die ein fiir die Patientenversorgung relevantes Ergebnis
(zu therapeutisch/prophylaktischer Wirksamkeit, zu Sichetheit, zu Bedarf und zu Wirtschaftlichkeit)
untersuchten.

- Studienstatus: Die betreffende Studie muf3 abgeschlossen sein, oder es muf3 zumindest eine abgeschlos-
sene Zwischenauswertung zur Verfiigung gestellt worden sein.

- Publikation: Die Studie muf3 nicht publiziert sein, aber es missen detaillierte Daten zur Verfigung
stehen, die auf Nachfrage auch Dritten und Externen zur Verfiigung gestellt werden kénnen.

- Publikationssprache: Es wurden die in gingigen europiischen Sprachen wie englisch, deutsch, franzo-
sisch, spanisch, italienisch, norwegisch, schwedisch, dinisch publizierten Artikel verwendet. Bei nicht-
publizierten Studien wurden nur diejenigen verwendet, bei denen eine Ubersetzung zur Verfiigung ge-
stellt wurde. (Wir fanden eine Reihe nicht-publizierter Studien, die nicht in deutscher oder englischer
Sprache erstellt waren und die zudem eine wenig tberzeugende Methodik erwarten lieBen, weshalb
der Aufwand der Ubersetzung der meist langen Studienbeschreibungen unverhiltnismiBig erschien

und darauf verzichtet wurde.)
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Abbildung 1: Literatursuche nach klinischen Studien zur Anthroposophischen Medizin

Breite Literatursuche

2090 Einzelfall-
berichte

(Teils gesonderte
Suche, ohne An-
spruch auf Voll-
standigkeit)

2100 potentiell relevante Titel

Lesen von Titel und Zusammenfassung

n = 1789 Titel ausgeschlossen (z.B.
keine klinische Studie oder Fragestel-
lung, keine anthroposophische Thera-
pie, doppelte Beschreibungen)

311 Artikel

Im Volltext gelesen

n = 133 Artikel (127 Untersuchungen)
ausgeschlossen (z.B. keine klinische
Studie, Untersuchung an Gesunden,
préklinische, physiologische Untersu-
keine anthroposophische
Therapie, Studienplanung)

—>
chungen,
v
178 klinische Studien
17 RCTs
21 N-RCTs

43 retrospektiv vergleichende Studien|
97 Kohortenstudien
(50 prosp., 43 retrosp., 4 unklar)

Beurteilung von Qualitat (2 Reviewer), Praxisrelevanz (1 Fachvertreter),
Datenextraktion (1 Reviewer)

/

~

Im HTA-Bericht beschrieben:
121 klinische Studien:

- Systemevaluation von AM (8)

- Schmerzhafte Erkrankungen und Wundbehandlung
(18)

- Nicht-pharmakologische AM-Therapien (5)

- Anthroposophische Misteltherapie onkologischer
Erkrankungen (90)

Im Anhang tabelliert:

57 Studien:

- Chronische Hepatitis C oder B (10)

- Neurologische/psychiatrische Erkrankungen (7)|
- Gynikologie, Geburtshilfe (5)

- Akute Infektionen (12)

- Herz-, Kreislauferkrankungen (6)

- Schilddriisenerkrankungen (4)

- Weitere Lungenerkrankungen (6)

- Diverses (7)

(2090 Einzelfallberichte)
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Ergebnis der Literatursuche (s. Abbildung 1)

Durch die Primirrecherche wurden etwa 2100 Titel gefunden. Nach erster Sichtung (Titel und Abs-
tract) nach Eignung der Artikel und nach Entfernung von Duplikaten wurden 311 ausgewihlt und die
kompletten Artikel sorgfiltig gelesen. Danach verblieben 178 Studien (nicht einberechnet sind 9 Quer-
schnittsstudien und weitere sonstige Forschung). Ausgeschlossen wurden 127 Untersuchungen (entspre-
chend 133 Publikationen/Manuskripte, s. Anhang 7.2.). Hiufigste AusschluBlgrinde waren: keine klinische
Studie, Untersuchung an Gesunden, priklinische, physiologische, thythmologische Untersuchung, keine
anthroposophische Therapie, geplante Studien (s. Anhang 7.2.). Des weiteres wurden 4 systematische
Reviews zur AM identifiziert. 2090 Einzelfille wurden gefunden.

Zu Untersuchungen zur Wirtschaftlichkeit und Bedarf s. Anhang.

Eingelfalle: Nachdem 178 klinische Studien gefunden worden waren, wurde — in Anbetracht der Bedin-
gungen fiir die Erstellung dieses HTA-Berichts (knapper Zeitrahmen, vorgegebene Limitierng der Seiten-

zahl) — auf eine systematische Auswertung der Einzelfille verzichtet.

3.1.5. Bewertung der Qualitit, Praxisrelevanz, Datenextraktion, Ergebnis-

darstellung

Die gesamte gesichtete Literatur wurde zunichst von einem Reviewer (GK) auf die Ein- und Aus-
schluBkriterien Uberpriift und vorsortiert. Die dann ausgewihlte Literatur wurde von zwei Reviewern
(GK, HK) unabhingig voneinander kritisch gelesen und ihre methodische Qualitdt nach vorab definierten
Kriterien (s. S. 51) unabhingig bewertet. Die Kriterien sind differenziert fiir die verschiedenen Studiende-
signs. Sie wurden adaptiert vom National Health Service Centre for Reviews and Dissemination [266], von
allgemeinen Kriterien fiir gute Methodologie und sie wurden an frihere systematische Reviews angegli-
chen [277, 284, 293], damit diese in den HTA-Bericht integriert werden konnten und nicht alle Studien
neu bewertet werden muf3ten. Auf eine differenzierte Qualitdtsbewertung wurde Wert gelegt, um die Ver-
schiedenartikeit der Studien angemessen zu bertcksichtigen. Nach Abschluf3 der Bewertung wurde das
Ergebnis der beiden Reviewer verglichen und wurden bestehende Unterschiede durch Diskussion, durch
Hinzuziechung eines dritten Experten oder durch nochmalige Kontaktaufnahme zu den Studienautoren
geklirt.

Der Vertreter der Fachgesellschaft (HA) las ebenfalls unabhingig die gesamte Literatur und bewertete
die Praxisrelevanz der Indikation, Therapie, Outcome, das Realsetting der klinischen Studien nach vorab
definierten Kategorien (s. S. 51). Studien, die als nicht praxisrelevant beurteilt wurden, wurden von ihm
von der weiteren Bewertung ausgeschlossen (n=5).

Entsprechend dem Protokoll wutrden von einem Reviewer (GK) tabellarische (Evidenztabellen) und
narrativ-inhaltliche Datenextraktionen und Ergebnisdarstellungen durchgefithrt und jeweils mit Kommen-
taren verschen, was dann von dem zweiten Reviewer Uberpriift wurde (HK). Bei Unklarheiten wurden,
wenn moglich, die Studienautoren kontaktiert.

Die angewendete Methodik fihrte dazu, daB3 ein sehr diverses Spektrum von Studien, Methoden, In-
terventionen und Ergebnissen erfa3t wurde, das sich nur teilweise zu einer vereinheitlichten und verein-
fachten Darstellung reduzieren lie3. Mitunter enthielten die Studien speziell entwickelte Designs. Um den
Studien gerecht zu werden, um Subjektivitit in der Prisentation seitens der Reviewer zu vermindern und
da einige Studien nicht publiziert und nur schwer zu beziehen sind, wurde fiir jede Studie der hier gewihl-
ten Dominen eine ausfiithrlichere Darstellung im HTA-Bericht verfallt, die der Leser bei Bedarf konsultie-
ren kann.

Eine quantitative Datensynthese war aufgrund der Heterogenitit der Studien nicht durchfithrbar, wes-

halb eine nicht-quantitative Synthese und Diskussion gewahlt wurde.
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3.2. Kodierung der Kriterien zur Bewertung der Qualitat und Praxisrele-
vanz der Studien

Prospektive Studien im Parallelgruppendesign

A Schutz vor Selektionbias, vor allem durch adiquate Randomisation

B Minimierung der Heterogenitit durch Pristratifikation oder Matching

C  Schutz vor Beobachterbias durch Verblindung des Patienten, Arztes und Untersuchers

D Schutz vor Behandlungsbias durch Standardisierung des Behandlungsprotokolls, Dokumentation aller Kointer-
ventionen, Verblindung von Patient und Arzt

Schutz vor Untersuchungsbias (Detection bias) durch Standardisierung der Untersuchung

Schutz vor Verlustbias (Attrition bias): <10% verlorene Patienten, oder intention-to-treat plus per-protocol
Analyse in Kombination mit einer Sensitivititsanalyse sowie prognostischer Vergleich der verlorenen und erhal-
tenen (compliant) Patienten

o o

Zielparameter relevant und gut beschrieben

Gut beschriebene Intervention, Patientencharakteristika, Erkrankung (Diagnose, Stadium, Dauer), Vortherapie
Gut beschriebenes Studiendesign

Gut beschriebene Ergebnisse

Datenqualitit gesichert durch GCP-ICH-Leitlinien, insbesondere durch Monitoring

ATEIZO

Kohortenstudien im Vorher-Nachher-Design

Prospektiv: +, retrospektiv: -, unklar: ?

Patienten, Diagnose, prognostische Faktoren gut beschrieben

Endpunkte relevant und gut beschrieben

Intervention gut beschrieben

Begleittherapien beschrieben

Verinderung klar beschrieben, zeitliche Koinzidenz zu Intervention deutlich
Follow-up tiber einen adiquaten Zeitraum in einem angemessen Anteil der Patienten
Patientenselektion ausgeschlossen

L RrOTWOoOZEC

Rett‘ospektlve Studien mit Vergleichsgruppe

Vergleichbarkeit der wichtigsten prognostischen Kriterien transparent

Prifgruppe gegentiber Kontrollgruppe prognostisch benachteiligt (Penalty)

Einschluf3- Ausschluf3kriterien klar beschrieben

Dropouts beschrieben

Zielparameter relevant und gut beschrieben

Gut beschriebene Intervention, Patientencharakteristika, Erkrankung (Diagnose, Stadium, Dauer), Vortherapie
Gut beschriebenes Studiendesign

Gut beschriebene Ergebnisse

Datenqualitit gesichert durch GCP-ICH-Leitlinien, insbesondere durch Monitoring

DENS K=z <A

Beurteilung der Praxisrelevanz, Modellvaliditit
1 Patientengruppe reprisentativ fiir AM

1I Diagnose reprisentativ fiir AM

111 Therapiewahl adiquat far AM

v Therapieapplikation und —dauer adiquat

A% Zielparameter sinnvoll fir AM

VI Linge des Follow-up sinnvoll

VII Praxisrelevanz - globales Urteil

Bewertung:

+: Kriterium erfiillt, (+): teilweise erfiillt, (=): wenig erfiillt, —: nicht erfiillt;

fiir die Praxisrelevanz aulerdem:
++: Kriterium erfullt und zusitzlich spezifisch fiir Anthroposophische Medizin
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4. Ergebnisse

4.1 Situation der anthroposophischen Medizin in der Schweiz

Positionierung
Die Anthroposophische Medizin wird in der Schweiz in erster Linie durch die drztliche Grundversorgung

getragen. Fir das Verstindnis der realen Situation sind folgende zwei Punkte entscheidend:

- Die Anthroposophische Medizin ist eine @rgzliche Medizin (bereits das erste Grundlagenwerk zur anth-
roposophischen Medizin entstand in Koautorenschaft zwischen dem Begriinder der anthroposophi-
schen Geisteswissenschaft, Rudolf Steiner, und der 4rz#in Ita Wegman). Die in die anthroposophische
Medizin einbezogenen zahlreichen nicht-drztlichen Medizinal- und Gesundheitsberufe (s.u.) arbeiten

grundsitzlich auf drztliche Verordnung.

- Die Anthroposophische Medizin versteht sich als konzeptionelle und methodische Ereiterung der
konventionellen Medizin (,,Schulmedizin®) entsprechend der o.g. Gesichtspunkte (s. S. 14ff). Das bedeutet,
daB einerseits der anthroposophisch-drztlichen Titigkeit als Basis die Schulmedizin zugrundeliegt, daf3
es aber dartiber hinaus, im Rahmen jener Erweiterung, auch zum Einsatz komplementirer Therapie-

verfahren kommt.

Im Sinne dieses Selbstverstindnisses der Anthroposophischen Medizin ist sie in der Schweiz nicht in
der Alternativmedizin positioniert, sondern innerhalb der Komplementirmedizin. Dementsprechend steht sie
auch der Forderung nach Ausweis ihrer Wissenschaftlichkeit positiv gegentiber, wenngleich unter Anwen-
dung einer fur ihre speziellen Verhiltnisse realisierbaren Methodologie (vgl. WHO: appropriate methodology
[510], [221] und s. S. 26ff)

Auf universitirer Ebene ist die anthroposophische Medizin in der Schweiz seit 1995 durch eine Do-
zentur fiir Anthroposophische Medizin am Lehrstuhl fir Komplementirmedizin (KIKOM) an der medi-
zinischen Fakultit der Universitit Bern vertreten. Die KIKOM (Kollegiale Instanz fir Komplementirme-
dizin) entspricht einer auBerordentlichen Professur und ist aufgeteilt in je eine Dozentur fiir Anthroposo-
phische Medizin, Chinesische Medizin/Akupunktur, Homd6opathie und Neuraltherapie. Die Aufgaben
bestehen in der Durchfithrung von Forschungsprojekten, Lehre und Dienstleistung. Die Forschungspro-
jekte und Dissertationen zur Komplementirmedizin werden in Kooperation mit entsprechenden Fachin-
stituten des Inselspitals durchgefiihrt, die Dienstleistungen umfassen konsiliarische Behandlungen im sta-
tiondren und ambulanten Bereich des Inselspitals, und die Lehre enthilt kurrikulare und freiwillige Anteile.
Vorlesungen und Forschungsprojekte tiber Anthroposophische Medizin werden auch an den Universiti-
ten Basel und Zurich durchgefiihrt, und Praktika an den anthroposophischen Kliniken werden im Wahl-

studienjahr der Schweizer Universititen anerkannt.

Anwendung
1. Arzte

Die anthroposophische Arzteschaft der Schweiz, zusammengefasst in der 1972 gegriindeten ,,Vereini-
gung anthroposophisch orientierter Arzte in der Schweiz®, VAOAS, umfasst derzeit 198 Mitglieder. Etwa
150 sind aktiv praktizierende Arzte, davon 126 in freier Praxis und 24 an den Kliniken (s.u.). Die meisten
Arztinnen und Arzte besitzen einen FMH-Fachtitel, meist fiir allgemeine Medizin, oder fiir Innere Medi-
zin, Chirurgie, Kinderheilkunde, Psychiatrie, Kinder- und Jugendpsychiatrie, Dermatologie, Ophtalmolo-
gie und ORL.

Awnsbildung: Unter der Verantwortung der ,,Vereinigung anthroposophisch orientierter Arzte in der
Schweiz (VAOAS) findet ein dreijihriges berufsbegleitendes Arzteseminar fiir eine durch Anthroposo-
phie erweiterte Medizin statt, die in den von der VAOAS anerkannten Weiterbildungsstitten absolviert
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werden kénnnen: in den anthroposophischen Kliniken, Spitalabteilungen, an der KIKOM der Universitit
Bern, in den Arztpraxen, aber auch an Kursen, Tagungen und Abendseminarien. Weiterbildungen im
Ausland werden angerechnet. Das Ziel der Weiterbildung liegt darin, in die Grundlagen der Anthroposo-
phischen Medizin einzufithren, sowie Fahigkeiten auszubilden, die zum selbstindigen Praktizieren dieser
Medizin fithren. Teilnehmer sind Arzte/Artzinnen und Studierende. Zu den Kurselementen gehdren 3
verlingerte Wochenenden pro Jahr, 2 Blockseminarwochen pro Jahr und die Mentorbegleitung durch
einen Anthroposophischen Arzt in der Nihe wihrend 3 Jahren. Das Seminar berechtigt den Fahigkeits-
ausweis FMH/VAOAS ,,Arzt/Arztin fiir Anthroposophisch erweiterte Medizin® zu beantragen. Bedin-
gung fiir den Titel ist eine abgeschlossene Facharztausbildung. Fiir die ordentliche Durchfithrung der
Schlussevaluation ist das Evaluationskollegium der VAOAS zustindig. Die Grundlage des mindestens
cine Stunde dauernden Evaluationsgesprichs bilden zwei Krankengeschichten oder wissenschaftliche
Studien aus dem Gebiet der AM. (www.aerzteseminar.ch)

Obwohl es die ,,typische anthroposophische Arztpraxis® nicht gibt, lassen sich tendenziell zwei spezifi-
sche Settings unterscheiden: Einerseits sind die anthroposophisch orientierten Arzte in klassischen
Grundversorger-Praxen als Haus- oder Familiendrzte titig, ganz der Situation der ,,schulmedizinischen®
Grundversorger entsprechend; sodann gibt es Arztinnen und Arzte, welche anthroposophische Medizin
gleichsam als Spezialfach betreiben und entsprechend zu einem grof3en Teil auf Zuweisung arbeiten.

Fir weiteres sei auf die Komponente I der PEK-Feldstudien verwiesen.

2. Kliniken

- Ita Wegman Klinik (CH 4144 Arlesheim)

Gegriindet 1921, erste anthroposophische Klinik.

Trager: Gemeinnitziger Trigerverein (,,Klinisch-Therapeutisches Institut®, gegriindet 1931).
Leistungsauftrage: gemeinsame Akutspitalliste der Kantone BS/BL, Kategotie G fur Medizin, Geburtshil-
fe, Pidiatrie; Spitalliste des Kantons BL fur Psychiatrie und Akutgeriatrie, zusammen 63 Betten.

Stationar. 4 Bettenstationen fir Innere Medizin (mit Onkologie, Kardiologie, Neurologie, Getiatrie), Psy-
chiatrie (mit Psychotherapie und Psychosomatik), Gebuttshilfe/Gynikologie und Pidiatrie.

Ambulante Versorgung: (16.000 Konsilien/Jaht), sowohl Allgemein- wie Spezialsprechstunde.

Arzteschaft: 17 hauptamtlich titige Arzte, iberwiegend Fach- und Spezialirzte, 6 Assistenten + Unter-
ass./Studenten/Praktikanten; Beleg- und Konsiliarirzte fir Gynikologie, Medizin und Neutologie. Anet-
kannte Weiterbildungsstitte fiir Innere Medizin FMH (Kat. C, 1 Jahr).

Pflege: Uberwiegend diplomierte Pflegefachfrauen/-minner (>90%), Ausbildungsstitte fiir Berufsschule
fir Pflege in Liestal sowie weitere Pflegeberufsausbildungen in BS; Lehrbetrieb fiur FAGE.

Therapien: Breites therapeutisches Angebot, Physiotherapie, kiinstlerische Therapien, insbesondere anthro-
posophische Spezialtherapien (Heileurythmie, rhythmische Massage nach Wegman/Hauschka, diverse
Anwendungen), Ausbildungsstitte.

Diagnostik: Rontgen, Ultraschall, Kardiodiagnostik, Neurodiagnostik, medizinisches Labor.

Weitere Aktivititen: Teilnahme an Forschungsprojekten mit universitirer Kooperation, Heilmittelherstel-
lung.

- Lukas-Klinik (CH-4144 Arlesheim)

Onkologische Spezialklinik.

1963 eroffnet, anthroposophische Tumortherapie als zentraler Bestandteil eines integrativen Behand-
lungskonzeptes in der internistischen Onkologie. Zur Zeit 46 Betten fiir die stationdre Behandlung, Ta-
gesklinik und groe Ambulanz.

Bebandlungsspektrum: anthroposophisch internistische Onkologie (Diagnose u. Therapie), psychosoziale
Onkologie, Rehabilitation, akut palliative und palliative Therapie, Second Opinion, Vorsorgeuntersuchun-
gen, priventive Medizin.

Therapien: medikament6se Therapie, spezielle Krankenpflege, Rhythmische Massagen, Lymphdrainage,
Physiotherapie, Heileurythmie, Kunsttherapien wie Malen, Plastizieren, Sprache, Musik, Farb-Licht; Bio-
graphiearbeit, Psychotherapie, Erndhrung.

Onrganisation: Patienten-zentrierte Strukturen und Organisationsabldufe, laufende Bearbeitung nach Quali-
titsmanagement, Kooperation mit den umliegenden Kliniken und Instituten (Chirurgie und Radiologie).
Forschung: im Rahmen der Klinik Forschung zu angewandter Immunologie, Lebensqualitit (NFP 34), palli-
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ativen Therapien; Konzeption und Betreuung zahlreicher GCP-konformer Studien in onkologischen und
universitiren Zentren.

Aufgefiihrt in der kantonalen Spitalplanung als somatische Akutklinik, FMH Anerkennung Weiterbildung:
z.Zt. 1 Jahr innere Medizin.

- Paracelsus Spital (CH-8805 Richterswil)

Akutspital mit 48 Betten. Chirurgie, Orthopidie, plastische Chirurgie, Gesichts- und Kieferchirurgie, Uro-
logie, Innere Medizin, Onkologie, Gastroenterologie, Pneumologie, Kardiologie, Rheumatologie, Neuro-
logie, Gynikologie und Geburtshilfe, Radiologie. Anisthesie, Notfallstation. Ambulante Sprechstunde in
allen Abteilungen mit 13 Arztpraxen. Therapien: Heileurythmie, Tonheileurythmie, Malen, Plastizieren,
Hyperthermie- und Oeldispersionsbdder, Rhythmische Massage, Physiotherapie. Anerkannte Weiterbil-
dungsstitte der FMH, Lehrkrankenhaus der Universitit Zirich. Kantonaler Leistungsauftrag fiir Kom-
plementirmedizin (vergeben von der Gesundheitsdirektion des Kt. Zurich); auf der Spitalliste A des Kan-
ton Ziirich. Anerkannt von allen Krankenkassen fiir alle Versicherungsklassen. Uberregionaler Patienten-
anteil von > 50%. Trigerverein mit knapp 2000 Mitgliedern. Anthroposophisch erweiterte Krankenpflege
mit eigener Pflegeschulung und Pflegeseminar (freies anthroposophisches Pflegeseminar). Eigene For-
schungsabteilung mit Betreuung von Semester, Diplom- und Doktorarbeiten und Durchfithrung von in
vitro und in vivo Studien in Zusammenarbeit mit Hochschulen (Medizinische Fakultit der Uni Ziirich,
Hochschule Widenswil, Landeskliniken Salzburg, Universitit Maastricht) und Forschungsanstalten im In-
und Ausland.

- Bezirksspital Langnau, Komplementirmedizinische Abteilung (CH-3550 Langnau i.E.)

Seit 1997 betreibt das Regionalspital Emmental in Langnau i.E. als 6ffentliches Akutspital eine kleine
anthroposophische Abteilung mit 12 Betten fur die Bereiche Allgemeinmedizin, Palliativmedizin und Psy-
chosomatik. Die drztliche Versorgung wird durch Teilzeitpensen von drei am Ort praktizierenden Spezial-
arzten FMH fir Allgemeine Medizin und einen Facharzt FMH fir Psychiatrie gewihrleistet. Die meisten
der Pflegenden besitzen Zusatzausbildungen. Spezifische Therapieangebote umfassen nebst dulleren An-
wendungen Heileurythmie, Maltherapie und Rhythmische Massage.

Kurhaus:

- Casa di Cura Andrea Cristoforo (CH-6612 Ascona)

Gegriindet 1936 von Dr. Ita Wegman, Kurhaus (25 Zimmer) fiir erholungsbediirftige und rekonvaleszente
Patienten und Giste. Urgestein und mediterrane Vegetation. Anthroposophische Arztpraxis im Haus.
Physiotherapie, Rhythmische Massage, Heileurythmie, Malkurse.

3. Weitere Medizinalpersonen und Therapeuten

Die anthroposophische Medizin umfasst spezifische Therapien, welche durch entsprechend ausgebil-
dete Therapeutlnnen angewandt werden, im Besonderen die Heileurythmie, die anthroposophische
Kunsttherapie und die Rhythmische Massage (s. S. 20f). Diese Therapeut/innen atbeiten auf arztliche
Zuweisung,.

Fir die Pflegenden an den Spitilern und Kliniken stehen fachspezifische Ausbildungen zur Verfiigung,
deren Integration in den Schweizerischen Berufsverband fiir Krankenschwestern und Krankenpfleger
(SBK) in die Wege geleitet ist.

4. Arzneimittelherstellung und -vertrieb

WEILEDA

Die Weleda AG entwickelt und produziert bereits seit 1921 anthroposophische Heilmittel. Zut Zu-
kunftssicherung betreibt die WELEDA-Gruppe ein umfangtreiches Forschungs- und Entwicklungspro-
gramm. Zusitzlich betreibt die WELEDA eine kontinuierliche Schulung und Informationsvermittlung
tber die anthroposophische Therapierichtung und die adiquate Anwendung ihrer Heilmittel, welche heute

in 42 Lindern vertrieben werden.

WwALA
Die WALA Schweiz versorgt als Tochterfirma der WALA Heilmittel Deutschland die Schweiz seit
1998 mit ihren Arzneimitteln. Seit der Grindung 1935 stellt die WALA eine breite Palette anthroposophi-



55

scher Medikamente her, welche heute in iiber 30 Lindern vertrieben werden. Auch die WALA fiihrt eige-

ne Forschungsprojekte und Schulungsprogramme durch.

St. Peter Apotheke

Die St. Peter Apotheke vertreibt und fordert seit mehr als 30 Jahren die anthroposophischen Heilmit-
tel, hilt kontinuietlich zahlreiche Magistralrezepturen am Lager und organisiert regelmiBig Vortrige zur
anthroposophischen Medizin.

Gesetzliche Rahmenbedingungen und Vergiitungsstrukturen

Aus der Positionierung der anthroposophischen Medizin als drgtlicher Medizin ergeben sich die gesetz-
lichen Rahmenbedingungen: Die Ausbildung der Arzte und damit die Grundlage der (kantonalen) Beruf-
sausiibungs-Bewilligungen sind durch die eidgenéssische Verordnung tiber die Priifung fiir Arzte geregelt,
welche insbesondere festhilt, dass die Ausbildung ,,mit besonderer Beriicksichtigung der Bediirfnisse der
allgemeinmedizinischen Praxis“ zu etfolgen hat und ,,an den Bedirfnissen der Bevolkerung otientiert sein
soll“.! Die Fachatztqualifikationen und der Fihigkeitsausweis sind durch die FMH geregelt. Die praktische
Ausiibung der anthroposophischen Medizin ist indessen gesetzlich nicht an eine Zusatzausbildung gebun-
den, sondern bereits durch das eidgendssische Arztdiplom vollumfinglich legitimiert.

Die Anerkennung der Ausbildungen der anthroposophischen Therapeuten (s.u.) als Grundlage ihrer
Zulassung zur staatlich anerkannten Berufsausiibung bildet derzeit Gegenstand von Verhandlungen mit
dem Bundesamt fir Berufsbildung und Technologie (BBT); diese Verhandlungen betreffen Therapeuten
aller Richtungen.

Hinsichtlich der Vergiitungsstrukturen der anthroposophischen Medizin bestanden und bestehen ver-
breitete Missverstindnisse. Die drztlichen Leistungen konnten seit jeher unabhingig von jeglichen Zusatz-
ausbildungen und —qualifikationen, gleich wie in jeder anderen Arztpraxis, nach den kantonalen Tarifen
mit den Krankenversicherern abgerechnet werden. Erst der per 1.1.2004 neu eingefiihrte gesamtschweize-
rische Tarif TARMED sicht jetzt — zusitzlich — spezifische Tarifpositionen fiir die wichtigsten komple-
mentirmedizinischen Sparten vor, darunter auch fiir die anthroposophische Medizin. Nur die Anwendung
dieser Tarifpositionen ist an die Fihigkeitsausweise gebunden; allerdings ist die Taxpunkt-Dotierung bei
der anthroposophischen Medizin nicht anders als jene der {ibrigen Grundversorger: der anthroposophi-
sche Arzt verdient trotz FMH-anerkannter Zusatz-Fachausbildung nicht mehr als sein Kollege ohne sol-
che Ausbildung.

Die Zulassung der Heilmittel war bis 2001 kantonal geregelt; seit 2002 liegt diese Kompetenz im Rah-
men des neuen eidgendssischen Heilmittelgesetzes beim Bund bzw. bei der neu eingesetzten Registrie-
rungsbehorde Swissmedic. Das neue Heilmittelgesetz sieht fir die Komplementirmedizin ausdriicklich
erleichterte Zulassungen vor, welche derzeit in den Verordnungen fiir anthroposophische, homé&opathi-

sche und phytotherapeutische Heilmittel umgesetzt werden missen.

''VO iiber die Priifungen fiir Arzte 1980
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4.2. Wirksamkeit

Im folgenden werden die Ergebnisse zu Wirksamkeitsuntersuchungen spezifisch zur AM genannt. Da
anthroposophische Priparate in vielen Untersuchungen auch unter phytotherapeutischen und homéo-
pathschen Priparaten subsummiert werden (s.a. S. 45), und auBlerdem in der AM viele homéopathische
und phytotherapeutische Priparate eingesetzt werden, sei auch auf die PEK-HTA-Berichte zur Phytothe-

rapie und Homé&opathie verweisen.

4.2.1. Systematische Reviews

Zu anthroposophischen Therapien gibt es einige Ubersichtsarbeiten zu Mistelextrakten, eine zur anth-

roposophischen Medizin insgesamt und eine zu Cardiodoron.

1) Anthroposophische Medizin — Ernst 2004 [136]

Kirzlich wurde von E. Ernst (Exeter) ein systematisches Review speziell zur Anthroposophischen
Medizin publiziert. Die Literaturrecherche erstreckte sich auf randomisierte Studien, welche die Anthro-
posophische Medizin als Gesamtssystem testeten. Ausgeschlossen wurden RCTs oder N-RCTs zu anth-
roposophischen Einzeltherapien (z.B. Misteltherapie, Kunsttherapie, Cardiodoron). Da keine Studien zu
finden waren, die jenem Suchkriterium entsprachen, wurde gefolgert, daf3 die Frage, ob die AM mehr
Nutzen als Schaden bringt, nicht beantwortet werden kénne. [1306]

Diese Arbeit enthilt eine Reihe falscher Angaben [278]: So behauptet der Autor, er habe ,,experts in
this field und ,,professional organisations of anthroposophic medicine gefragt, relevante Artikel beizu-
tragen, was sich bei Nachforschungen als unzutreffend herausstellte. [278] Wenig sinnvoll ist zudem, alle
Studien auszuschliefen, wenn sie nicht die anthroposophische Therapierichtung als Gesamtsystem, son-
dern einzelne ihrer Therapien erfassen. Auch in der Schulmedizin gibt es kaum RCTs zur Erfassung des
,»whole system®, ohne daf3 dies aber cine Legitimation wire, die Schulmedizin als nicht evaluiert zu be-
zeichnen. SchlieBlich wird in dem Review behauptet, es gebe ,,well documented risks* anthroposophischer
Therapien. In der als Literaturstelle angegebenen anderen Publikation des Autors findet sich eine Aufrei-
hung sehr schwerer Nebenwirkungen der Misteltherapie. Die angegebenen Wirkungen waren jedoch nicht
bei klinischen Mistelbehandlungen aufgetreten, sondern waren Effekte in Toxizitdtsexperimenten an Tie-
ren (mit Ermittlung der Letaldosis isolierter Mistelinhaltsstoffe) und Effekte anderer (nicht Iiscum album)
Phytoextrakte. (Details siche [278] oder S. 172ff) Auf weitere Probleme des Reviews soll hier nicht einge-
gangen werden [278]. — Dieses Review wurde aufgrund erheblicher Schwichen ausgeschlossen.

2) Cardiodoron — Cysarg et al. 2002 [102]

Cysarz et al. fithrten eine systematische Literaturiibersicht durch zur Frage, ob Cardiodoron auf die
kardiorespiratorische Koordination bei orthostatisch Labilen und bei Gesunden einen Einfluf3 hat. Die
Literatur wurde systematisch gesammelt, kritisch bewertet (allerdings ohne Angabe von vorab definierten
Kriterien, jedoch sind die Autoren in den betreffenden experimentellen und klinischen Belangen ausge-
wiesen fachkundig) und ausgewertet. Die kardiorespiratorische Koordination und ihre Regulie-
rung/Normalisierung ist tblicherweise kein klinischer Parameter fiir den Verlauf von Erkrankungen; dies
liegt jedoch vermutlich weniger an fehlender Relevanz, sondern an der bislang zu unrecht mangelnden
Beachtung rhythmologischer (wie auch chronobiologischer) Parameter als Indikatoren fiir verbesserte
Selbstregulation; zudem sind rhythmologische Parameter fir den tdglichen Gebrauch nicht einfach zu
erheben und zu bewerten. In der Anthroposophischen Medizin jedoch haben rhythmologische und regu-
lative Parameter einen hohen Stellenwert, da die Verbesserung der Selbstregulation ein therapeutisches
Ziel ist. Die Autoren kommen nach Sichtung und Analyse der vorhandenen experimentellen Ergebnisse
zum Resultat, daf die Gabe von Cardiodoron zu einer Normalisierung der kardiorespiratorischen Koordi-

nation fuhre.
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3) Misteltherapie onkologischer Erkrankungen

Zur Misteltherapie onkologischer Erkrankungen gibt es mehrere Ubersichten (z.B. [267, 293, 360, 454,
478)), sie sind aber oft entweder veraltet, unvollstindig oder beinhalten nur phytotherapeutische Mistelex-
trakte. Im letzten Jahr (2003) wurden zwei neue systematische Reviews publiziert, beide zu sowohl anth-

roposophischen als auch phytotherapeutischen Mistelpraparaten:

- Kienle et al. 2003 [277, 284]

Das erste systematische Review zu kontrollierten klinischen Studien wurde von unser eigenen Arbeits-
gruppe in internationaler Kooperation durchgefiithrt. Fir die Studiensuche wurden 11 elektronische Da-
tenbanken, alle verfiigbaren Literaturverzeichnisse durchsucht und Experten befragt. 23 prospektiv ver-
gleichende Studien wurden gefunden, 16 randomisierte Studien, 2 quasi-randomisierte und 5 nicht-
randomisierte. Eine Kiriterien-gestiitzte Bewertung der Studienqualitit wurde durchgefiihrt. Aufgrund der
Heterogenitit der Studien wurde keine quantitative, sondern eine nicht-quantitative Analyse und Darstel-
lung der Daten durchgefiihrt. Die meisten Studien zeigten positive Ergebnisse, jedoch gab es hinsichtlich
der Qualitit bei einer Reihe von Studien deutliche Probleme. Neuere, besser durchgefiihrt Studien legten
aber positive Wirksamkeit der Misteltherapie nahe. [277] Dieses systematische Review wurde erginzt
durch eine systematische Auswertung der gesamten klinischen Studien zur Misteltherapie. [284] — Diese
systematischen Reviews ging in den vorliegenden HTA-Bericht ein, auch die Bewertungskriterien wurden

tibernommen.

- Ernst et al. 2003 [138]

Nach dem o.g. Review wurde 2003 ein weiteres systematisches Review iiber 10 (tabellarisch tber 13)
randomisierte Studien zu Mistelextrakten von Ernst et al. publiziert. Zur Bewertung wurde der Jadad-
Score eingesetzt, dessen Qualitdtskriterien die meisten Studien nicht erfiillten. Es wurde deshalb geschlos-
sen, daf die Studien die Wirksamkeit der Misteltherapie nicht belegen.

Von den 13 von Ernst tabellarisch aufgefiihrten Studien sind 3 doppelt aufgefithrt (Kleeberg 1999,
Schaefer 2000, Steuer-Vogt 2001), so daf3 letztlich nur 10 aufgenommen wurden; hiervon betrafen 4 Stu-
dien anthroposophische Mistelpriparate, so dal3 nur ein Drittel der damals 12 publizierten und potentiell
in Frage kommenden randomisierten Studien zu anthroposophischen Mistelextrakten erfalit waren. (Heu-
te sind es 15 RCTs, inklusive einer nicht publizierten; eine davon wurde fiir den vorliegenden HTA-
Bericht ausgeschlossen, s.S. 144 und Anhang) 2 der betreffenden RCTs hatte Ernst wegen Mangel an
Verstindnis fiir das Studiendesign explizit ausgeschlossen. Das Review ist dementsprechend unvollstin-
dig. Ob die Bewertung mit dem schlichten Jadad-Score sinnvoll ist, ist diskussionswiirdig, da er nur drei
Studienaspekte bewertet: Randomisation, doppelte Verblindung und Dropouts. Das erleichtert zwar das
Bewertungsverfahren fiir die Reviewer, iibergeht aber viele wichtige Studiendetails. Insgesamt ist dieses
Review wegen der geringen Erfassung randomisierter Studien zur Misteltherapie fiir den vorliegenden

HTA-Bericht nicht verwendbar. Die schlichte Bewertung bietet aulerdem keine zusitzliche Information.

Nur zwei der systematischen Reviews kénnen einen Beitrag bieten fiir den HT A-Bericht, wobei aber
eines (Cysarz 2002) eher experimentelle als klinische Studien abdeckt. Zuletzt verbleibt ein einziges syste-
matisches Review (Misteltherapie onkologischer Erkrankungen), das in den vorliegenden HTA-Bericht

einging.
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4.2.2. Klinische Studien

178 klinische Studien wurden gefunden. Hiervon sind 38 Studien prospektiv mit Vergleichsgruppe, da-
von 17 RCTs und 4 Matched Pair-Studien; 5 RCT's und 1 N-RCT sind doppelblind, 2 N-RCTs sind ein-
fachblind (nur Patient verblindet). 43 der Studien sind retrospektiv mit Vergleichsgruppe. 97 Studien sind
Kohortenstudien (Vorher-Nachherdesign), davon 50 prospektiv, 43 retrospektiv und 4 unklar.

121 Studien betrafen 4 ausgewihlten Dominen. Dies waten: 8 Studien zur Anthroposophischen Medi-
zin als Gesamtsystem inklusive Systemvergleiche, diverse Erkrankungen, 18 Studien zu schmerzhaften
Erkrankungen und Wundbehandlung (3 RCTs), 5 Studien zu nicht-pharmakologischen AM-Therapien
(plus 3 Extraauswertungen nicht-pharmkologischer Therapien innerhalb einer Systemevaluation), 90 Stu-
dien zur anthroposophischen Misteltherapie onkologischer Erkrankungen (14 RCTs). (Die Dominen
uberschneiden sich teilweise.)

Von diesen 121 klinischen Studien zeigen 114 ein positives Ergebnis fiir die AM-Gruppe, d.h. ein ver-
gleichbares oder besseres Ergebnis wie in konventioneller Behandlung hinsichtlich zumindest einem kli-
nisch relevanten Parameter oder eine klinisch relevante Besserung unter AM; 6 Studien fand kein entspre-
chend positives Ergebnis, 1 Studie fand einen negativen Trend.

Die Praxisrelevanz der Studien war durchwegs sehr hoch. Die Qualitit der Studien divergierte. Unter
den prospektiven Studien (vergleichend und nicht vergleichend) finden sich eine Reihe sehr sorgfiltig
durchgefiihrter und ausfihrlich publizierter Untersuchungen. Andere wiesen Mingel auf. Die RCTs hat-
ten teilweise gute methodische Qualitit, teilweise erhebliche Schwichen. Die retrospektiv vergleichenden
Studien enthielten iberwiegend gravierende Mingel, insbesondere war die Vergleichbarkeit meist nicht
untersucht; nur wenige hatten eine Vergleichbarkeit der wichtigsten prognostischen Faktoren sichergestellt
oder eine prognostische Benachteiligung der anthroposophischen Behandlungsgruppe (Penalty Design)
gegeniiber der Kontrollgruppe hergestellt. Von den retrospektiven Kohortenstudien boten einige ausrei-
chende Informationen als Beurteilungsgrundlage, andere waren diesbeziiglich unvollstindig. Zieht man
nur die Studien mit guter Qualitit in Betracht, so zeigen auch sie ein positives Ergebnis fiir die Anthropo-
sophische Medizin.

Im folgenden sind die Studien nach den Dominen sortiert aufgefithrt, und zwar erst tabellarisch, dabei
wird zuerst das Ergebnis der Qualitits- und Praxisrealititsbewertung prisentiert, dann werden die Charak-
teristika und Ergebnisse der Studien tabellarisch zusammengestellt; sodann folgt eine detaillierte narrative
Charakteristik jeder Studie, gefolgt von einem Kommentar.

Zur Abkiirzung der Bewertungskriterien s. S. 51

1) Anthroposophische Medizin als Gesamtsystem inklusive Systemvergleiche, diverse Er-
krankungen (8 Studien)
Gesamtauswertung und tabellarische Ergebnisse Seite 59
Narrative Ergebnisse Scite 64

2) Behandlung schmerzhafter Erkrankungen oder Wundpflege mit Anthroposophischer Me-
dizin (18 Studien)
Gesamtauswertung und tabellarische Ergebnisse Seite 97
Narrative Ergebnisse Seite 105

3) Nicht-pharmakologische Therapien der Anthroposophischen Medizin diverser Erkran-
kungen (5 Studien & 3 Extraauswertungen)
Gesamtauswertung und tabellarische Ergebnisse Seite 129
Narrative Ergebnisse Seite 132

4) Anthroposophische Misteltherapie der Krebserkrankung (90 Studien)

Gesamtauswertung und tabellarische Ergebnisse Seite 144
Narrative Ergebnisse Seite 151
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Anthroposophische Medizin als Gesamtsystem (inklusive Sys-
temvergleiche), diverse Erkrankungen

In diese Domine sind 8 Studien eingeschlossen, die das Gesamtsystem der Anthroposophischen Me-
dizin evaluieren (s. Tabelle 3 — Tabelle 6). Zwei weitere Studien, die ebenfalls das Gesamtsystem AM un-
tersuchten, werden in der Domine zur Behandlung schmerzhafter Erkrankungen dargestellt (Rivoir 1995
[400] zu bandscheibenbedingten Erkrankung, Hamre 2004 [195, 201] zum LWS-Syndrom; s.S. 97ff). Jene
8 Studien umfassen zwei prospektiv vergleichende Studien, vier Kohortenstuden ohne Vergleichsgruppe
(3x prospektiv, 1x retrospektiv) und zwei retrospektiv vergleichende Studien. 6 der 8 Studien sind voll-
stindig oder teilweise publiziert, 2 sind zur Publikation eingereicht. In diesen Studien wurden insgesamt
2036 Patienten mit AM behandelt; die Patientenzahl in den einzelnen Studien variierte zwischen 18-1016
Patienten. In den vergleichenden Studien war die Patientenzuteilung zur jeweiligen Therapie selbstselektie-
rend entsprechend der Versorgungsgegebenheiten oder dem Wunsch des Patienten nach anthroposophi-
scher oder schulmedizinischer Behandlung. In den beiden prospektiv vergleichenden Studien wurden
prognostische Unterschiede angepalit; in einer der beiden Studien wurden relevante Unterschiede adjus-
tiert, in der anderen ein prospektives Paar-Matching durchgefiihrt.

Die behandelten Krankheiten waren (s.a. Tabelle 6): Akute Infektionen der oberen Atemwege und Oh-
ren, Krebserkrankungen (Lebensqualitit), entziindlich chronisch-rheumatische Erkrankungen, Anorexia
nervosa, Pseudocrupp bei Kindern, Asthma bronchiale; eine der Studie umfalite diverse Diagnosen, so
wie sie in der Praxisrealitit mit AM therapiert werden (darunter: Depression, Erschépfungssyndrom,
LWS-Syndrom, HWS-Syndrom, Migrine, Kopfschmerz, Asthma, Malignome, ADHS-SSV, Angststérung,
Sinusitis). Die Endpunkte der Studien (s. Tabelle 6) waren klinisch relevante Parameter oder etablierte
Erhebungsbégen fiir die jeweilige Indikation bzw. Fragestellung. Die AM-Therapie (s. Tabelle 6) bestand
jeweils aus einem fir die AM typischen Komplex unterschiedlicher Arzneimittel und nicht-
pharmakologischer Therapien (Kunsttherapien, Heileurythmie, Massage, Beratung, duiere Anwendungen,
etc.); eine zusitzliche schulmedizinische Behandlung kam nur selten, kurz oder ausschleichend zum Ein-
satz. Die konventionelle Vergleichstherapie (KVT) der Vergleichsgruppen waren schulmedizinische Stan-
dardbehandlungen. Die Behandlungsdauer der AM reichte von wenigen Tagen (z.B. akute Infektionen) bis
zur Dauertherapie (z.B. chronische rheumatische Erkrankung). Die Beobachtungsdauer lag bei akuten
Erkrankungen (akute Infektionen, Pseudocrupp) zwischen 1 und 24 Tagen, bei chronischen Erkrankun-
gen zwischen 1 und 4,6 Jahren. AM wurde jeweils in anthroposophischen Krankenhdusern, Ambulanzen
oder Praxen durchgefithrt, KVT in entsprechenden schulmedizinischen Einrichtungen.

In den zwei prospektiv vergleichenden Studien (akute Infektionen der oberen Atemwege und Ohren,
Lebensqualitit bei Mamma-Ca.) zeigte sich eine statistisch signifikant rascher eintretende bzw. ausgeprig-
tere Verbesserung unter AM als unter KVT. Im Falle der Studien zu akuten Infektionen der oberen A-
temwege wurden Antibiotika und Analgetika deutlich eingespart und traten weniger Nebenwirkungen der
Therapien auf. Im Falle der Studien zur Lebensqualitit bei Brustkrebspatientinnen war die erreichte Bes-
serung langanhaltend (s. Tabelle 6).

Die vier Kohortenstudien betrafen alle chronische Erkrankungen (chronisch-rheumatische Erkrankun-
gen, Krebserkrankung, Anotexia nervosa, diverse Diagnosen). Teilweise watren die Patienten schulmedizi-
nisch vorbehandelt, aber weiterhin behandlungsbedurftig. Unter AM wurde eine klinisch relevante und
statistisch signifikante Besserung der Beschwerden bzw. Erkrankung dokumentiert; in einer Studie zur
Lebensqualitit bei fortgeschrittenen Krebserkrankungen war sie nach Beendigung der AM-Therapie all-
mihlich wieder rickldufig, in allen anderen Studien war die Besserung langanhaltend (1-4,6 Jahre) (s.
Tabelle 6).

Die retrospektiv vergleichenden Studien zeigten eine der Schulmedizin vergleichbar gute Besserung der
Erkrankung bei weniger Komplikationen (Pseudocrupp) oder bei weniger schulmedizinischer Medikation
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(Asthma bronchiale) (s. Tabelle 6).

AM wurde in allen Studien gut vertragen, es wurden keine schweren Nebenwirkungen beschrieben.
Ebenfalls findet sich kein Hinweis auf eine erhéhte Komplikationsrate durch Ersetzen von schulmedizini-
schen Methoden; teils wird eine verminderte Komplikationsrate beschrieben.

Die Qualitit der Studiendurchfithrung war bei 6 von 8 Studien sehr gut; alle 8 Studien hatten eine hohe
Praxisrelevanz (s. Tabelle 3-Tabelle 5).
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Tabelle 3: Prospektive Studien im Parallelgruppendesign — Beurteilung der Studienqualitit und Praxisrelevanz (Kodierung der Beurtei-

lungskriterien s. S. 51)

Autor, Jahr [Lite- Diaenose Er- ] _Beurteilung der Studienqualitit _ Beurteilung der Praxisrelevanz Kommentar
ratur] g gebnis| A . B:C D E F G H I :J K| I II |IIT | IV | V | VI |VII
Hamre 2004 [198] | Akute Oht- und T () - na na + -+ +:+ + -5+  + + oA+ + | * Adjustierung; **nicht an-
Atemwegs- * ROl B wendbar bei Systemvergleich;
infektionen Ideales Setting fiir hohe Praxis-
relevanz; GCP-konform
Carlsson 2001, Mamma-Ca., ) )i+ inaina:+: -+ ++ R R A O T U o A + | *Prospektives Matching
2004 [90, 91] QOL * Rl B **nicht anwendbar bei System-
vergleich

Tabelle 4: Kohortenstudien im Vorher-Nachher-Design — Beurteilung der Studienqualitit und Praxisrelevanz

Autor, Jahr [Litera- Diaenose Er- Beurteilung der Studienqualitit Beurteilung der Praxisrelevanz Kommentar

tur] g gebnis| L :M N O P :Q:R: S I I III;IV .V : VI : VI

Prospektiv

Hamre 2004 [194, Diverse - AMOS i + () I+ I+t + |+ + + | ++ | + + + | ++ |Ideales Setting fiir hohe Praxis-
201] relevanz; GCP-konform
Simon 1997 [446, Entziindl. chron.- 1 + + + i H:+ i+ D+ + + + + | ++ . ++ ; ++ | Sorgfiltige relevante Studie,
448] rheumat. Erkrankung sehr gut beschrieben.

Heusser 2004 [222- | Diverse Karzinome 1 + i+ o+ (R + + L4+ o+ + + 4+ | *gilt v.a. fur Langzeit-Follow-
225] up

Retrospektiv

Schifer 1997, 1998 Anorexia nervosa 1 - + 0+ 4+ + (+) + + + 4+ + + | ++ | Beinhaltet auch Systemver-
[426, 427] gleich

Tabelle 5: Retrospektive Studien mit Vergleichsgruppe — Beurteilung der Studienqualitit und Praxisrelevanz

Autor, Jahr [Litera- Di Er- Beurteilung der Studienqualitit Beurteilung der Praxisrelevanz K ¢
tur] lagnose gebnis| T UV W X Y Z W Q| 1 1 1 IV V VI vi| omee™
Madeleyn 1986 [333] | Pseudocrupp 1 HH i B + L+t o+ L+ + 4+

Ecker & Uithoven Asthma bronchiale bei i A OO +HEHIO O] - + + + + + + +

2001 [126, 476] Kindern




Tabelle 6: Inhaltliche Darstellung der Studien

(Prospektive Studien im Parallelgruppendesign, prospektive und retrospkeitve Kobortenstudien in 1 orber-Nachher-Design, retrospektive Studien mit 1V ergleichsgruppe)

n: Anzahl der Patienten, T: Therapiegruppe, K: Kontrollgruppe
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Autor, n Alter Diagnose (Indikation) | Intervention Dosie- | Zielparameter Ergebnis Linge Verlust- | Ver | Kommentar
Jahr, T/K | Patien- rung, des rate, Art | trig
Literatur tencha- Thera- Follow- | des lich
rakteristi- piedau- up Verlusts | keit
ka er
Prospektive Studien im Parallelgruppendesign
Hamre 1016 382 w, Akute Oht- und Anthroposophische indivi- 1. Erste Besserung innerhalb von 24h Statistisch signifikante Uberlegenheit fur | 28 Tage | 155 + Real-World Evalua-
2004 (715/ | 333 m Atemwegsinfektionen Arzneimitteltherapien, | duell bzw. 3 Tagen anthroposophische Behandlung tion.
[198] 301) <5 Jahre: individuell nach Urteil | unter- 2. Responsrate nach 7 und 14 Tagen 1. 24h: 30,9% vs. 16,6%0(p<0,0001)
313/56 des Arztes schied- | 3. Beschwerdefteiheit 3 Tage: 73% vs. 57% (p<0,001)
6-17 Jahre: versus lich 4. Patientenzuftriedenheit 2. Tag 7, 14 (p< 0,0004 bzw. 0,001)
174/37 Schulmedizinische 5. Nebenwirkungen 3. 30,5% vs. 23,3% (p<0.001)
Behandlung 6. Antibiotika- und Analgetikaverbrauch | 4. sehr zuft. 63,2% vs. 48,5% (p<0,0001)
5.2,7% vs. 6%
6. Antibiot.: 5,5% vs. 33,6 % (p < 0,001)
Analg.: 3,2% vs. 21,9% (p < 0,001)
Auch adjust. Odds Ratios (1.-4.) zeigten
Uberlegenheit fiir anthrop. Med.
Carlsson | 120 49 Jahre Mamma-Ca. Stationire anthrop. Stationi- | Lebensqualitit: Sign. Verbesserung unter AM, keine 4Wo, 3, | 24 Paare | -
2001, (60 (28-75) Behandlung (AM) re anthr. | EORTC QLQ-C30, Verinderung unter KVT 6,12
2004 [90, | Paare) | 70% versus Behand- | LSQ Verinderung unter AM signifikant der Mon
91] fortge- konventionelle Ver- lung 14,3 Verinderung unter KVT tiberlegen
schritten gleichstherapie (KVT) | Tage (5-
42% 29)
schlechte
Prognose
Prospektive Kohortenstudien im Vorher-Nachher-Design
Hamre 898 w/m = 2.7 | Diverse Diagnosen Anthroposophische Dauer: SF-36, KINDL, KITA in allen Bereichen langanhaltende, 2 Jahre nach 3,6, | + Real-World Evalua-
2004 Alter 38.5 | (darunter: Depression, Therapien (Kunstthe- | median | Symptomscore u. Krankheitsscore, klinisch relevante und statistisch signifi- 12,18,24 tion.
[194, 201, Erkran- Erschopfungssyndrom, | rapie, Heileurythmie, 120 Einschitzung durch Patienten bzw. kante Verbesserung Monat::
202) kungsdauer | LWS-Syndrom, HWS- Rhythmische Massage, | Tage, Arzte 5,6%,
6.5 Jahre Syndrom, Migrine, drztliche Leistungen) Details s. 8,2%,
Kopfschmerz, Asthma, Text 12,0%,
Malignome, ADHS-SSV, 19,0%,
Angsttérung, Sinusitis) 23,4%
Simon 18 15w,3m | Entzindlich chron.- antr. Arzneimittel, Lang- 1) BSG, CRP, Primirer Outcome: im Mittel | 1 Pat. + Gute Vertriglichkeit
1997 Alter 42 rheumatische Erkran- Diit zeit- 2) Druckschmerz (SMI), Gelenkschwel- | BSG: 44,8 auf 13,8 mm/1h 12 wegen * DMARD: Disease
[4406, 448] (15-65) kung #uB. Anwend, Heileu- | therapie | lung, lokale Uberwirmung SMI 35,2 auf 13,6 Monate | Fehldi- Modifying An-
Erkran- (10 x cP, 5 x chron. rythmie, Kunst-, Mal-, 3) Funktionelle Kapazitit (MOPO); MOPO: 6 auf ca. 7,9 Punkte (alle 1-6 | agnose tirheumatic Drugs
kungsdauer | Spondylarthritis, 3 Musik-, Sprachthera- FaustschluBBkraft, -defizit, Knopftest, Verbesserung in allen Parametern. Bei Wochen) | ausge-
5,4 Jahre, | sonstige) pie, Krankengymnas- modifizierte 25-m-Gehstrecke cP Besserung ausgeprigter schlos-
6x tik, 4) Depressivitit, Schmerz (MOPO) sen
DMARD*- biographische Bera- 5) globale und spezifische Selbstbeur-
Einsatz tung, gef. konvent. teilung (13 VAS)
Medikamente 6) Remission der cP (Pinals)

7) Verminderung konvent. Therapie
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Heusser | 144 86% w, Diverse Karzinome Anthroposophische EORTC QLQ-C30, Wihrend der Behandlung in der Lukas- | 1 Jahr 20-78%
2004 13%m, (Mamma-Ca., gastroin- | Therapie HADS, klinik Verbesserung der Lebensqualitit
[222-225] 31% <50], | testinale Ca., Bronchial- SELT-M, in allen Dimensionen, 12 von 20 signifi-
Ca., genitale Ca., CUP) LASA kant; im Anschluf3 wieder Abfall der
Lebensqualitit, dann wechselnder Ver-
lauf
Retrospektive Kohortenstudien im Vorher-Nachher-Design
Schiifer 79 15,5 Jahre | Anorexia nervosa Anthr. Medikamente, | stationd- | Mchrdimensionale Beurteilung, General | General Outcome Score Morgan & 47/12]. | 11% Ergebnisse gut im
1997, (8-18) duBere Anwendungen, | re Outcome Score nach Morgan und Russel nach unzurei- historischen Ver-
1998 78w, 1m, kiinstlerische Thera- Behand- | Russell, 30 (52,6%) gut, Entl. chende gleich
[426, 427] Aufnah- pien, lung im | Fallkonferenz, 17 (29,8%0) mittel, oder
megewicht Psychotherapien, Mittel Literaturvergleich 8 (14%) schlecht, keine
35,2 kg, spezielle Alltagsgestal- | 107 Tage 2 (13,5%) verstorben, Informa-
32% tung, (36-243 13 nicht beurteilbar. tionen
Abwei- konvent. somatische | Tage)
chung vom Versorgung (54,4%
Idealge- psychotrope Me-
wicht dikamente)
Retrospektive Studien mit Vergleichsgruppe
Madeleyn | 103/ | Stadium I- | Pseudocrupp bei Kin- I) Anthr Therapie AM: Komplikationen:, 1) 1,9% vs. 6,9% 1-18 konven-
1986 406 IV vs. dern (Bryonia/Spongia Bryonia | 1) Pneumonie oder spastische Bronchitis | (ohne die Komplikationen der Dropouts | Tage tionell
[333] Stad. I-11, comp., Pyrit, Laven- comp 2) Intubation der konventionell behandelten Gruppe) behand.
Die Hilfte del6l-Brustwickel, stiindl. 2) 1% vs. 1% Gruppe:
der Kinder Luftbefeuchtung) 5-8Tr., (mit den Komplikationen der Dropouts 14%
1 oder 2 vs. Pyrit D3 der konventionell behandelten Gruppe)
Jahre alt II) konvent. Therapie | 0. D6,
(Kaltluft, Mukolytika, | 66%< 2
Sedativa, Antipyretika, | Tage
Cortison vs. Placebo) | stationir
Uithoven | 19/19 | 9,95 vs. 9,5 | Asthma bronchiale Anthrop. Therapie keine Anfallshiufigkeit, Anfallshaiifigkeit vergleichbar, inhalativ- | 1 Jahr 7
(& Ecker) (7-13) ] (Pflanzl. Medikamen- | Angabe | Medikamentenverbrauch (inhal Kortison | ve Kortikoide und Betamimetika deut-
1996 te, Wickel, Kunst-, und Betamimetika) lich weniger
[126, 476] Sprachtherapie,

Heileurythmie) vs.
konvent. Therapie
(Kortison, Betamime-
tika)
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Akute Ohr- und Atemwegsinfektionen - Hamre 2004 [195]

In einer GCP-konformen (inklusive Monitoring, SOPs, etc.), internationalen, multizentrischen ,,Real-
world“-Studie wurden Behandlungsergebnisse der anthroposophischen Medizin und der Schulmedizin bei
akuten Infektionen der oberen Atemwege und Ohren in der originalen Praxisrealitit verglichen. Es han-
delt sich um eine hdufige und volkswirtschaftlich bedeutsame Indikation; akute respiratorische Infektions-
erkrankungen verursachen 8.5% der Disability Adjusted 1ife Years weltweit (WHO Global Burden of Disea-
se Study). Den Realbedingungen der hausirztlichen Praxis entsprechend [108] wurde die Studie Symptom-
basiert und nicht Diagnose-basiert durchgefiihrt. Alle Patienten waren selbstselektiert; anthroposophische
und schulmedizinische Behandlung wurden jeweils als gesamthaftes Therapiepaket evaluiert. Eine rando-
misierte Therapiezuteilung war nicht mdglich, nur 3,2% der anthroposophisch behandelten Patienten
(35,0% der schulmedizinisch behandelten) wiren zu einer Randomisation bereit gewesen. Der haufigste
Grund war Therapiepriferenz, bei 94,5% der anthroposophisch behandelten Patienten.

Die primire Hypothese der Studie war die Nichtuntetlegenheit der anthroposophischen Therapie im
Vergleich zu schulmedizinischer Therapie hinsichtlich der Responsrate am Tag 14. Zielparameter waren
insgesamt: Besserung innerhalb 24 Stunden und 3 Tagen, Responsrate (Anteil der Patienten mit Be-
schwerdefreiheit oder deutlicher Besserung) nach 7 und 14 Tagen, Zufriedenheit des Patienten (mit The-
rapie und Arzt) und ob der Patient die gleiche Therapie in der Zukunft wieder wihlen wiirde, Arzneimit-
telverschreibung und —anwendung, Nebenwirkungen.

Bei Studienbeginn dokumentierten die Arzte die Hauptbeschwerde des Patienten und den Schweregrad
der Symptome (Symptomscore, 0-4), die Begleiterkrankungen und die verabreichte Therapie; die Patienten
dokumentierten soziodemographische Daten und Lebensqualitit (Erwachsene: SF-12%; Kinder:
KINDL®). An Tag 7, 14, und 28 wurden die Patienten telefonisch nach Symptomen und Nebenwirkun-
gen befragt. Hierfiir war ein unabhingiges Institut (Institut fiir Numerische Statistik GmbH, Koln) zu-
stindig. Fir die Dokumentation der Arzte und die Follow-up-Interviews wurde Remote Data Entry (e-
lektronische Ferndateneingabe) eingesetzt.

EinschluBkriterien waren: (1) Alter Gber 1 Monat; (2) Hauptbeschwerde: Husten, Laufen der Nase,
Halsschmerzen, Nebenhohlenschmerzen oder Ohrenschmerzen; (3) Beginn der Hauptbeschwerde inner-
halb der letzten sieben Tage. — Ausschlusskriterien waren diverse schwere Erkrankungen. Alle Patienten
wurden nach Ermessen ihtes jeweiligen Arztes behandelt.

37 Arzte aus Deutschland, GroBbritannien, Niederlande, Osterreich und den USA (26 anthroposophi-
sche Arzte, 11 Schulmediziner) rekrutierten insgesamt 1171 Patienten: 853 wurden anthroposophisch und
318 schulmedizinisch behandelt. 1016 waren auswertbar. 155 hatten keine auswertbaren Follow-up-Daten
und wurden aus der Analyse ausgeschlossen: 99mal hatte ein Telefoninterviewer, zustindig fiir die USA,
die Interviews nicht protokollgerecht durchgefiithrt; 49mal konnte aus technischen Grinden kein Follow-
up-Interview stattfinden, 7mal lehnten die Patienten das Interview ab. Abgesehen von den 7 Ablehnungen
waren diese Ausschlulgriinde prognostisch neutral. (Eine ausfiihtliche Dropout-Analyse konnte keine

Auswirkungen dieser Patientenausschliisse auf das Ergebnis finden.)

Tabelle 7: Akute Infektionen oberer Atemwege und Ohren. Anthroposophie vs. Schulmedizin

Anthroposophie (n = 715)  Schulmedizin (n = 301)

N % N %
Land
Deutschland 362 50,6% 100 332% p < 0,0001
Grofbritannien 52 7,3% 40 13,3% p = 0,0038
Niederlande 152 21,3% 104 34,6% n.s.
Osterreich 101 14,1% 57 18,9% n.s.
USA 48 6,7% 0 0,0% p < 0,0001
Geschlecht
Minnlich 333 46,6% 121 40,2%

Weiblich 382 53,4% 180 59,8%
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Altersgruppen
< 5 Jahre 313 43.8% 56 7,8%
6-17 Jahre 174 24.3% 37 12,3%
18-34 Jahre 87 12,2% 81 26,9% p < 0,0001
35-64 Jahre 129 18,0% 111 36,9%
2 65 Jahre 1 1,5% 16 5,3%
Erwachsene Raucher 38/171 22.2% 40/176 22,7% n.s.
Hauptbeschwerde N % N %
Husten 285 39,9% 102 33,9% n.s.
Halsschmerzen 188 26,3% 70 23,3% n.s.
Ohrenschmerzen 143 20,0% 57 18,9% n.s.
Nebenhohlenschmerzen 50 7,0% 56 18,6% p < 0,0001
Laufen der Nase 49 6,9% 16 5,3% n.s.
Dauer der Hauptbeschwerde
0 - <24 Std. 192 26,9% 33 11,0%
> 24 Std. - < 48 Std. 167 23.4% 93 30,9%
> 2 Tage - < 3 Tage 134 18,7% 85 28,2% p = 0,0043
> 3 Tage - < 5 Tage 153 21,4% 62 20,6%
> 5 Tage - < 7 Tage 68 9,5% 28 9,3%
Schweregrad der Hauptbeschwerde
Leicht 35 4,9% 16 5,3%
Mittel 248 34,7% 122 40,5%
p = 0,0031
Stark 325 45,5% 143 47,5%
Sehr stark 105 14,7% 18 6,0%
Symptomscore (0-4, MW +SD) 1,3 £0,7 1,2 20,6 n.s.
Starke oder sehr starke Schmerzen 238/666 35,8% 113/283 39,9% n.s.
Fieber = 39,5°C 31/666 4,7% 8/283 2,8% n.s.
Auftreten der Hauptbeschwerde innerhalb der letzten 12 Monate
> 5 mal 35 4,9% 9 3,0%
3-4 mal 114 15,9% 22 7,3%
1-2 mal 227 31,7% 78 25,9%
Nein 338 47,3% 189 62,8% p < 0,0001
Begleiterkrankung vorhanden 226 31,6% 97 32,2% n.s.
Atemwegserkrankung 65 9,1% 30 10,0% n.s.
Arzneimittelanwendung fiir Begleiterkrankung 128 17,9% 62 20,6% n.s.
Mittel bei obstruktiven Atemwegserkrankungen 12 1,7% 10 3,3% n.s.
Rhinologika 4 0,6% 5 1,7% n.s
Corticosteroide zur systemischen Anwendung 0 0,0% 1 0,3% n.s.
Antibiotika zur systemischen Anwendung 0 0,0% 0 0,0% n.s.
SF-12 Gesamtscore (MW £SD) 32,2158 33,5 £6,5 n.s.
KINDL Gesamtscore (MW £SD) 44,9 £6,9 434 £5,6 n.s.

Eine vergleichende Analyse der beiden Gruppen ergab folgendes (s. Tabelle 7): Die Hauptbeschwer-
den waren vergleichbar, nur NebenhShlenschmerzen waren bei den anthroposophisch behandelten Pati-
enten prozentual seltener. Keine signifikanten Unterschiede gab es hinsichtlich Symptomscore bei Stu-
dienaufnahme, SF-12, KINDL, Atemwegserkrankungen oder andeten Begleiterkrankungen, laufende
Arzneimitteltherapien gegen Begleiterkrankungen, Geschlecht und Raucherverhalten. Die anthroposo-
phisch behandelten Patienten hatten einen hoheren Schweregrad der Hauptbeschwerde, hiufigeres Auf-
treten der Hauptbeschwerde im letzten Jahr, starke Schmetzen und Fieber, andererseits eine kiirzere Dau-
er der aktuellen Beschwerden. Hinsichtlich Linderverteilung und Alter ergaben sich signifikante Unter-
schiede.

Zu Beginn der Studie wurden Arzneimittel fir alle anthroposophisch behandelten und 97% der
schulmedizinisch behandelten Patienten verschrieben (s. Tabelle 8). Antibiotika wurden fir 26,6%
(80/301) der schulmedizinisch behandelten, aber nur fir 0,8% (6/715) der anthroposophisch behandelten
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Patienten verschrieben (p < 0,0001). Analgetika, Antiphlogistika/Antitheumatika und Antihistaminika
wurden ebenfalls in der schulmedizinisch behandelten Gruppe signifikant hidufiger verschrieben. Wihrend
des Follow-ups nahmen diese Unterschiede noch weiter zu: 33,6% vs, 5,5% Antibiotika, 21,9% vs. 3,2%
Analgetika. (Abbildung 2).

Tabelle 8: Beim Arztbesuch zu Beginn der Studie verschriebene Therapien. n: Anzahl der Patienten, denen die betreffen-
de Therapie verschrieben wurde. Mehrfachangaben mdéglich.

Anthroposophie (n = 715) Schulmedizin (n = 301)

N % N %
Anthroposophika 715 100,0% 0 0,0% p < 0,0001
Homdopathika 96 13,4% 0 0,0% p < 0,0001
Phytotherapeutika 80 11,2% 10 3,3% p < 0,0001
o Mmoo dobopoentie, e o p<omm
Keine Arzneimittel 0 0,0% 9 3,0% p < 0,0001
AuBere Anwendungen 61 8,5% Nicht dokumentiert

Kumulative Verschreibung Tag 0-28

- ] |

3.2 ‘

Analgetika

Rhinologika

m Anthroposophie

Husten- und O Schulmedizin

Erkaltungspréaparate

Antiphlogistika und
Antirheumatika

Antihistaminika

0 10 20 30 40

Prozent

Abbildung 2: Verschreibungen von Arzneimitteln bis zum Tag 28: Die sechs hiufigsten Arzneimittelgruppen
im Anatomical Therapeutic Chemical Index (ATC-Index). Prozentanteile der Patienten mit Verschreibung, A-
Gruppe: n = 715, S-Gruppe: n = 301

Ergebnis: Die primire Hypothese — Nichtunterlegenheit der anthroposophischen Therapie hinsichtlich
Responsrate am Tag 14 — wurde als hochsignifikant bestitigt (p < 0,00001). Darauthin wurde im weiteren
auf Uberlegenheit untersucht, mit folgenden Ergebnissen: Innerhalb von 24 Stunden trat eine Besserung
bei 30,9% (221/715) der anthroposophisch behandelten Patienten und 16,6% (50/301) der schulmedizi-
nisch behandelten Patienten auf (p < 0,0001); innerhalb von 3 Tagen gab es eine Besserung bei 73,1%
bzw. 57,1% (p < 0,0001) (Abbildung 3). Die Rate der Beschwerdeftreiheit der anthroposophisch behandel-
ten Patienten lag an Tag 7 (p = 0,02) und Tag 14 (p < 0,0005) statistisch signifikant héher. Die Schnellig-
keit der Abheilung unterschied sich zwischen den Gruppen bei den Hauptbeschwerde und beim Alter
erheblich. Vor allem die Kinder sprachen auf die anthroposophische Medizin gut an.
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Erste Besserung, kumulativ
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Abbildung 3: Erste Besserung, kumulative Prozentanteile. A-Gruppe: n =715, S-Gruppe: n = 301

Die Zufriedenheit mit der Behandlung war bei den anthroposophisch behandelten Patienten hoher
(p < 0,0001), auch die Zufriedenheit mit dem Arzt (p = 0,0028). 95,7% der anthroposophisch behandel-
ten Patienten und 83,4% der Kontrollpatienten wiirden sich wieder fur die gleiche Behandlung ihrer Be-
schwerden entscheiden (p < 0,0001); 98,9% bzw. 96,3% wiirden sich wieder fir den gleichen Arzt ent-
scheiden.

Um ergebnisrelevantene Ungleichheiten der beiden Patientengruppen auszugleichen wurden hinsichtlich sieben
vorab definierter Variablen adjustiert: Land (4 Gruppen), Geschlecht (2), Alter (6), Hauptbeschwerde (5),
Dauer der Hauptbeschwerde (3), Auftreten der Hauptbeschwerde im letzten Jahr (2), Symptomscore bei
Studienaufnahme (3). Die Adjustierung fir Alter hatte den stirksten Einfluss auf die Ergebnisse, wihrend
die Einzel-Adjustierung fiir die anderen sechs Variablen nur geringe Auswirkungen zeigte (Abbildung 4).

Erste B esserung innerhalb 24 Stunden: Adjustierte Odds Ratios

o kL 2 2 4

Ohne &Adjustienung

Land

Geschlecht

Altter ——

Haupt beschwerde

Drauer Haupt beschwerde

Rezidiv Hauptbeschwerde

Symptomscore am Tag 0

Adjustiert fiir alle Varakblen

Abbildung 4: Odds Ratios (95%-KI) fiir erste Besserung innerhalb von 24 Stunden in A-Gruppe (n = 715) vs.
S-Gruppe (n = 301): unadjustiert, nach Finzel-Adjustierung fiir sieben Variablen, nach kombinierter Adjustierung fiir
alle Variablen mittels multipler logistischer Regression. Odds Ratio > 1 bedeutet einen héheren Anteil Patienten mit
Besserung innerhalb von 24 Stunden in der A-Gruppe.

Nach multipler logistischer Regressionsanalyse mit kombinierter Adjustierung fur alle sieben Variablen
fielen die Odds Ratios fur alle analysierten Zielparameter zugunsten der anthroposophisch behandelten
Gruppe aus (Abbildung 5).

Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen traten seltener bei anthroposophisch behandelten als bei schul-
medizinisch behandelten Patienten auf (p = 0,02). Details s. S. 165ff.
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Adjustierte Oddsraten
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Abbildung 5: Odds Ratios (95%-KI) fiir wichtigste Zielparameter nach multipler logistischer Regressions-
analyse mit kombinierter Adjustierung fiir Land, Geschlecht, Alter, Hauptbeschwerde, Dauer der Hauptbeschwer-
de, Auftreten der Hauptbeschwerde im letzten Jahr und Symptomscore am Tag 0. Odds Ratio > 1 bedeutet ein
gunstigeres Ergebnis in der A-Gruppe.

Resiimee und Kommentar: In dieser Studie wurden bei einer der haufigsten allgemeinmedizinischen, 6ko-
nomisch sehr relevanten Indikation (hohe Arbeitsunfahigkeitsrate) die Behandlungserfolge von anthropo-
sophischer und schulmedizinischer Behandlung unter den Bedingungen der Alltagspraxis (real world)
verglichen. Die Patienten kamen selbstselektiert entweder zu anthroposophischen oder schulmedizini-
schen Arzten zur hausirztlichen Behandlung; eine randomisierte Therapiezuteilung hitten 97% der anth-
roposophisch behandelten Patienten abgelehnt. Es wurde auf die wichtigsten EinfluBparameter adjustiert.
Es zeigte sich eine raschere Abheilung der Beschwerden unter anthroposophischer Behandlung, wobei
insbesondere Kinder gut auf die Therapie ansprachen. Nebenwirkungen waren seltener. Interessant ist,
daB nur 5,5% der anthroposophisch behandelten Patienten Antibiotika erhielten. Auch Analgetika wurden
den anthroposophisch behandelten Patienten viel weniger verschrieben, obschon starke Schmerzen und
hohes Fieber bei Studienaufnahme in beiden Gruppen dhnlich hiufig vorkamen. Die Patientenzufrieden-
heit war gréBer im anthroposphischen Arm.

Carisson 2001 & 2004 [90, 91]

Von der Universitit Uppsala/Schweden wurde eine klinische Studie durchgefihrt zum Vergleich der
Lebensqualitit von Mammakarzinom-Patientinnen, die entweder in der Vidar-Klink anthroposophisch
oder in einer onkologischen Ambulanz im siidlichen Stockholm konventionell behandelt wurden. Eine
randomisierte Zuteilung zu der jeweiligen Therapieform (RCT) konnte nicht durchgefiihrt werden, zum
einen wegen der Art des Schwedischen Gesundheitssystems, wo Patienten nur aufgrund der eigenen Initi-
ative zu einer anthroposophischen Behandlung iiberwiesen werden, und zum anderen, da die schwedische
Krebsgesellschaft und andere Geldgeber ablehnten, einen Aufenthalt der Patienten in dem anthroposo-
phischen Krankenhaus zu vergiiten. [203] Die Patienten wurden daher gematcht nach: Krankheitsstadium
(fortgeschritten, lokal begrenzt), Alter (>50], <50]), Behandlung wihrend der 3 Monate vor Therapiebe-
ginn (Bestrahlung, Chemotherapie oder keine Behandlung), giinstige oder ungiinstige Prognose. Die Le-
bensqualitit wurde erhoben mittels der Fragebégen EORTC QLQ-C30 und Life Satisfaction Questionaire
(LSQ), und zwar zu Studienbeginn, nach 4 Wochen, 3 und 6 Monaten und nach 1 Jahr. Bei Studienbeginn
war die Lebensqualitit der anthroposophisch zu behandelnden Frauen signifikant schlechter als die der
konventionell zu behandelnden Frauen.

60 Patientinnen, die zwischen 11/1995 und 1/1999 zur Vidar-Klinik eingewiesen wurden, wurden in
die anthroposophische Behandlungsgruppe aufgenommen, 8 weitere hatten die Teilnahme abgelehnt.
(EinschluBkriterien: Wahl der anthroposophischen Medizin, Mamma-Ca, Alter < 75 J, Schwedisch spre-
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chend, Wohnsitz in der Gegend von Stockholm, Lebenserwartung = 2 Jahr.) Jede dieser 60 Patientinnen
wurde gematcht nach den o.g. Kriterien mit einer Patientin einer konventionell behandelnden onkologi-
schen Ambulanz. Je 42 Patientinnen hatte eine fortgeschrittene, 18 eine lokal begrenzte Erkrankung. Das
Durchschnittsalter betrug 49 Jahre (28-75 Jahre). In den vorangegangenen 3 Monaten waren je 41 Patien-
tinnen mit Chemo- oder Strahlentherapie behandelt worden. Je 35 hatten eine bessere und 25 eine
schlechtere Prognose.

Fir 36 Paare lagen nach 1 Jahr alle Daten vor. 11 Patientinnen der anthroposophisch und 9 der kon-
ventionell behandelten Gruppe waren verstorben; 8 bzw. 4 weitere Patientinnen hatten iiber das Jahr an
den weiteren Befragungen nicht mehr teilgenommen (Krankheitsprogredienz, Aufwand, Unzufriedenheit
mit der konventionellen Behandlung). Zur Auswertung wurde dann der entsprechende Zwilling ausge-
schlossen. Fur Erhebungen im Studienjahr wurden teils auch die Zwillingspaare beriicksichtigt, die spiter
ausfielen.

Die anthroposophisch behandelten Patienten wurden im Mittel iber 14,3 Tage (5-29) in der Vidarkli-
nik behandelt; die Behandlung bestand aus anthroposopischen Arzneimittelanwendungen einschlieBlich
Iscador, Didt, Kunsttherapie, Heileurythmie, Rhythmischer Massage, Biaderanwendungen. Die konventio-
nell behandelten Patienten nahmen an einem speziellen regionalen Behandlungsprogramm in Stock-
holm/Gotland teil (inkl. Bestrahlung, Chemotherapie, Hormonbehandlung).

Die anthroposophisch behandelten Patienten zeigten Uber das Jahr hin eine signifikant ansteigende
Lebensqualitit, wihrend die Kontrollpatienten keine Verinderung der Lebensqualitit aufwiesen. Wihrend
vor der Therapie die Lebensqualitit der anthroposophisch behandelten Patienten schlechter war als die
der Kontrollpatienten, war sie nach der Therapie besser. Die anthroposophische Therapie wurde zwar nur
innerhalb der ersten 4 Wochen durchgefiihrt, jedoch verbesserte sich danach die Lebensqualitit kontinu-
ierlich tiber das ganze Jahr.

Unter anthroposophischer Therapie zeigten sich Verbesserungen im EORTC QLQ-C30 Fragebogen
(30 Items, 6 funktionelle Skalen und 9 Symptomskalen, je von 0-100, s. Tabelle 9). 13 von 15 Werten vet-
besserten sich in der 1-Jahr-Periode, hiervon zwei statistisch signifikant: Emotionale Funktionalitit (EF)
von 51,9 auf 70, generelle Lebensqualitit (QF) von 49,5 auf 62,5. In der konventionell behandelten Grup-
pe gab es in der 1-Jahr-Periode bei 5 der 15 Werte eine leichte Besserung, die in keinem Fall statistisch
signifikant war (s. Tabelle 9). Im Life Satisfaction Questionaire (LSQ: 34 Items, 6 Bereiche, je 0-100 Punk-
te) ergaben sich bei den anthroposophisch Behandelten in 4 von 6 Werten statistisch signifikante Verbes-
serungen in der 1-Jahr-Periode: physische Symptome (82,0 auf 88,2), Krankheitsbedeutung (58,9 auf 64,6),
Qualitit der tiglichen Aktivititen (61,6 auf 70,0), sozio6konomische Situation (64,9 auf 71,9). In der kon-
ventionell behandelten Gruppe gab es in 6 von 7 Werten einen Trend zur Verschlechterung. (s. Tabelle
10)

Tabelle 9: Durchschnittliche Werte fiir die Skalen des EORTC QLQ-C30 zu funf verschiedenen Zeitpunkten. Hohe
Werte sind positiv fir die funktionellen Skalen, niedrige Werte sind positiv fiir die Symptomskalen. ABCW, n = 36. CBCW, n =
36. [90]
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Skala Aufnahme 4 Wochen 3 Monate 6 Monate 1 Jahr
ABCW | CBCW | ABCW |[CBCW |ABCW |CBCW |ABCW |CBCW |ABCW |CBCW

Funktionell | PF | 80.0 72.2 79.4 76.0 75.6 76.7 77.2 74.4 79.2 75.5
RF | 58.3 69.8 60.7 62.9 62.5 62.5 63.9 69.1 63.9 66.7
EF |51.9 70.0 63.5 70.3 65.5 64.8 71.1 68.1 70.0 63.7
CF |67.6 76.9 74.1 78.7 76.2 72.7 77.8 73.2 78.7 71.3
SF | 58.8 71.8 71.1 73.6 69.9 74.1 73.6 10.4 63.4 64.8
QL |49.5 59.5 60.3 60.7 59.3 59.5 63.7 60.4 62.5 54.7

Symptom FA |52.2 41.7 47.8 37.0 48.2 36.1 47.1 40.1 42.9 43.8
NV | 15.3 9.3 13.4 7.2 11.1 6.5 13.0 5.6 8.6 11.1
PA |36.6 25.5 24.3 26.9 26.9 25.0 23.6 28.2 25.9 25.0
DY |25.0 33.3 25.9 36.1 25.9 37.0 25.0 29.6 29.6 40.7
SI. | 38.9 33.3 31.9 35.2 34.3 40.7 29.1 45.7 28.7 38.0
AP | 17.6 10.2 13.9 7.4 12.0 10.2 15.7 10.2 8.3 19.4
CO |26.9 15.7 23.2 19.4 17.6 18.5 18.1 12.0 14.8 14.8
DI | 10.2 19.2 8.8 13.9 11.1 12.7 7.4 13.0 3.7 13.9
FI |46.3 27.8 44.9 33.8 43.5 29.6 46.3 32.4 42.6 28.5

Abkiirzungen: ABCW = Frauen mit Brustkrebs und anthroposophischer Therapie; CBCW = Frauen mit Brustkrebs und konven-
tioneller Behandlung; PF = kérpetliches Befinden; RF = Rollenfunktion; EF = emotionale Funktion; CF = kognitive Funktion;
SF = soziale Funktion; QL = generelle Lebensqualitit; FA = Midigkeit; NV = Ubelkeit und Erbrechen; PA = Schmerz; DY =
Atemnot; SL = Schlaflosigkeit; AP = Appetitlosigkeit; CO = Verstopfung; DI = Durchfall; FI = finanzielle Probleme

Tabelle 10: Die durchschnittlichen Werte fiir die LSQ Faktoren zu finf verschiedenen Zeitpunkten. Hohe Werte sind
ositiv (ABCW, n = 36; CBCW, n = 306)[90]

Faktoren Aufnahme 4 Wochen 3 Monate 6 Monate 1 Jahr
ABCW | CBCW | ABCW |CBCW |ABCW |CBCW |ABCW |CBCW |ABCW | CBCW

PS 82.0 87.0 86.2 86.6 80.1 80.1 87.3 89.1 88.2 84.3
SI 58.9 65.3 64.0 63.4 64.6 64.6 66.5 63.8 64.6 64.8
QDA 61.6 65.0 65.4 68.8 69.8 61.5 72.5 68.1 70.6 65.6
SES 64.9 72.3 66.9 70.4 68.3 69.5 70.2 69.0 71.9 67.8
QFA 74.3 71.9 73.7 75.0 72.9 72.9 771 75.8 75.3 69.4
QFR 76.6 75.6 76.3 75.0 71.7 70.0 74.4 72.9 74.0 71.8

Abkiirzungen: ABCW = Frauen mit Brustkrebs und anthroposophischer Therapie; CBCW = Frauen mit Brustkrebs und konven-
tioneller Behandlung; PS = korperliche Symptome; SI = Einflu der Erkrankung; QDA = Qualitit der Titigkeiten des Alltag;
SES = soziobkonomische Situation; QFA = Qualitit der Familienbeziechungen; QFR = Qualitit der Beziehungen zu nihen
Freunden.

Beim Vergleich der Lebensqualititsinderungen in beiden Behandlungsgruppen erwies sich die anthro-
posophische Behandlungsgruppe im EORTC QLQ-C30 in 11 von 15 Bereichen iiberlegen, hiervon 5 mal
statistisch signifikant (EC, CF, QL, SL, AP); im LSQ war sie in 5 von 6 Bereichen tbetlegen, hiervon 3
mal statistisch signifikant (PS, QDA, SES). (s. Tabelle 11 und Tabelle 12) D.h. unter anthroposophischer
Therapie zeigten sich statistisch signifikant groBlere Verbesserungen der Lebensqualitit als unter konventi-
oneller Therapie.

Tabelle 11: Durchschnittliche Differenz der Skalen des EORTC-QLQ-C30 (Tabelle 9) zwischen Aufnahme, 6 Monaten

und 1 Jahr (n = 36 Paare) KI: Konfidenzintervall, P: P-Wert (Student’s t-Test).

Skala 6 Monate 1 Jahr
Differenz CI P Differenz CI P

PF -5.0 +11.0 0.363 -4.2 +97 0.388
RF 5.9 +17.6 0.501 8.7 +17.4 0.319
EF 21.1 +18.5 0.005 23.4 +10.2 0.000
CF 13.9 +13.9 0.041 16.6 +12.3 0.009
SF 16.2 +16.2 0.033 14.4 +23.7 0.354
QL 13.1 +13.3 0.052 17.8 +13.9 0.013
FA -3.5 +14.9 0.84 9.1 +14.0 0.107
NV 1.4 +11.4 0.806 -8.1 +98 0.101
PA 15.7 +13.2 0.021 10.2 +10.4 0.054
DY 3.7 +13.6 0.593 -2.8 +14.6 0.702
SL -21.1 +142 0.007 -14.8 +14.6 0.047
AP -1.9 +129 0.773 - 185 +15.1 0.018
CO -5.1 +17.62 0.561 -11.1 +19.3 0.249
DI 3.4 +11.8 0.431 1.2 +11.9 0.124
FI -4.6 +10.8 0.392 -4.41 +12.7 0.483
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Tabelle 12: Durchschnittliche Differenz der LSQ-Skalen (Tabelle 10) zwischen Aufnahme, 6 Monaten und 1 Jahr (n =
Paare), KI: Konfidenzintervall, P: P-Wert

Faktoren 6 Monate 1 Jahr
Differenz CI P Differenz CI P

PS 3.1 +6.8 0.368 8.7 + 6.2 0.007
SI 9.1 +7.8 0.022 6.2 +7.7 0.109
QDA 7.9 +9.4 0.098 8.5 +7.8 0.033
SES 8.6 +54 0.003 11.6 +53 0.000
QFA -11 +6.6 0.742 3.5 +6.3 0.274
QFR 0.6 +7.6 0.883 1.3 +55 0.647

Resiimee und Benrteilung: Diese Studie stellt einen Systemvergleich zwischen anthroposophisch und kon-
ventionell behandelten Krebspatienten dar. Solche Systemvergleiche wurden bisher — auch auBlerhalb der
Anthroposophischen Medizin — nur selten durchgefiihrt. In randomisierter Form it sich ein solcher
Vergleich vermutlich nur schwer durchfithren und scheiterte selbst bei einer hochrangigen Mediziner-
gruppe an der Universitit Bern (s. S. 85ff).

Es zeigt sich unter anthroposophischer Therapie in den wiederholten Messungen ein Anstieg der Le-
bensqualitit von kleinem bis moderatem Ausmal iiber das ganze Jahr hin. Vor Therapiebeginn war die
Lebensqualitit der in das anthroposophische Krankenhaus aufgenommenen Patientinnen schlechter als in
der Kontrollgruppe, nach anthroposophischer Behandlung hingegen lag sie dariiber. Bei den konventio-
nell behandelten Patienten zeigte sich keine signifikante Verinderung der Lebensqualitit. Bemerkenswert
ist, daf3 die anthroposophische Therapie zwar nur innerhalb der ersten 4 Wochen durchgefiihrt wurde, die
Lebensqualitit sich aber kontinuierlich iiber das ganze Jahr verbesserte. Dies kann ein Indiz fiir die saluto-
genetische Intention sein, d.h. daf} die Patienten ein Gesundungsverhalten erlernen und weiterfithren, und
dal therapeutische Prozesse angestoen werden, die im langfristigen Verlauf ihre volle Wirkung zeigen.

Insgesamt wurde die Studie gut und addquat durchgefiihrt. Nachteilig ist der hohe Dropout, der jedoch
bei einer Studie mit fortgeschritten erkrankten Krebspatienten und einer Laufzeit von einem Jahr realisti-
scherweise akzeptiert werden muf3. Die Matching-Kriterien waren weit gefa3t und bezogen nur einen
relativ kleinen Anteil prognostisch relevanter Faktoren ein, was aber bei einer reinen Lebensqualititsstudie
legitim sein kann. Jedoch scheint die anthroposophisch behandelte Gruppe ohnehin einen schlechteren
Ausgangsstatus gehabt zu haben.

Anthroposophische Medizin Outcomes-Studie - AMOS (Hamre 2004)[194,
201]

Politischer Kontext: Von der Innungskrankenkasse Hamburg (IKK-Hamburg) und zwei Betriebskran-
kenkassen (BKIK-Post und BKIKK-BVM) wurde zusammen mit der Gesellschaft Anthroposophischer Arzte
in Deutschland e.V. im Rahmen der sogenannten Erprobungsregelung (Sozialgesetzbuch V der Bundeste-
publik Deutschland, § 63 ff., SGB V) eine Erprobung der Versorgung mit Anthroposophischer Medizin
vereinbart. Konkret ging es um die Versorgung mit Heileurythmie, Anthroposophischer Kunsttherapie,
Rhythmischer Massage und anthroposophisch-irztlichen Leistungen. Wissenschaftlich begleitet und aus-
gewertet wird diese Erprobung vom Institut fiir angewandte Erkenntnistheotie und medizinische Metho-
dologie e.V. in Kooperation mit dem Institut fiir Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitsékono-
mie, Universitdtsklinikum Charité, Humboldt-Universitit Berlin. Die Erprobung lduft derzeit noch. Eine
Zwischenauswertung wurde publiziert (8/2004) und wird im folgenden berichtet.

Fragestellungen und Methodik: Die Fragestellungen der wissenschaftlichen Begleitung betrafen Nuszen
(hier: Outcomes & Wirksamkeit), Nomwendjgkeit (Therapiebedurftigkeit der Indikationen und Wertigkeit
therapeutischer Alternativen) und Wirtschaftlichkeit der Anthroposophischen Medizin. Diese Fragen sollten

moglichst praxisnah untersucht werden. Da eine Randomisation nicht méglich (siehe auch S. 26ff) und
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auch Systemvergleiche nur bei ausgewihlten Indikationen realisierbar gewesen wiren (s.S. 105ff), und da
auch indikationsiibergreifend ausgewertet werden sollte, waren neue Evaluationsperspektiven erforderlich.
IFAEMM entwickelte hierfir das Gesamtkonzept der ,Integrierten Therapieevaluationsstudie® [202].
Hierbei ist eine primire Outcomes-Studie durch die sogenannte BIAS-Kontrollmethode methodisch auf-
gewertet und durch einen zusitzlichen Systematischen Outcomes-Vergleich (Systematic Outcomes Com-

patison Review) und ein Medical Necessity Review erginzt.

1. Outcomes-Studie

In erster Hinsicht entsprach die Evaluation einer herkémmlichen Outcome-Studie (GCP-konform, inklu-
sive Monitoring, SOPs, etc.): In ecine einarmige Kohortenstudie wurden bis Juni 2004 insgesamt 1.450
Patienten aufgenommen; bis zur Zwischenauswertung, deren Ergebnisse hier berichtet werden, waren es
898 (von 1095 gescreenten Patienten). Es gab keine Einschrinkungen der Indikationen. Aufgenommen
wurden Patienten, die fiir ihre Beschwerden erstmalig die o.g. anthroposophischen Therapien in Anspruch
nahmen (Heileurythmie, Anthroposophische Kunsttherapie, Rhythmische Massage oder anthroposo-
phisch-irztliche Beratung von wenigstens 30 Minuten Linge).

Das Follow-up betrigt 2 Jahre (Erhebungstermine bei Patienten: 0, 3, 6, 12, 18, 24 Monate; bei Arzten:
0, 6, 12 Monate). Die Compliance der Patienten war hoch, Riicklaufquoten waren nach 3 Monaten 94%,
nach 6 Monaten 92%, nach 12 Monaten 88%, nach 24 Monaten 77%. Im Laufe der 2 Jahre fillte jeder
Patient ca. 120 Priifseiten aus, der behandelnde Arzt zusitzlich ca. 20 Seiten.

Zielparameter waren:

- Schweregrad der Krankheitssymptomatik (Symptomscore: Patienteneinschitzung der bis zu sechs
wichtigsten Symptome bei Studienaufnahme; Krankheitsscore: Arztangabe, jeweils Skalen von 0-
10);

- Gesundheitsbezogene Lebensqualitit (SF-36 fir Erwachsene, KINDL-Fragebogen fir Kinder 8-
16 Jahre, KITA fur Kinder 1-7 Jahre);

- Indikationsspezifische Erhebungsinstrumente fiir 4 Indikationen: Depressive Symptomatik (All-
gemeine Depressionsskala), LWS-Syndrom (Funktionsfragebogen Hannover + Low Back Pain
Rating Scale), Coxarthrose und Gonarthrose (Western Ontario und McMaster Universities Arth-
roseindex); nach der Zwischenauswertung wurden noch fiir 7 weitere Indikationen spezifische
Erhebungsinstrumente hinzugenommen;

- Inanspruchnahme von Therapien und Gesundheitsleistungen im Vorjahr und im ersten Studien-
jahr, anthroposophische und nicht-anthroposophische Arzneimittel, Arzt- und Zahnarztkonsulta-
tionen, Untersuchungen, Krankenhausaufenthalte und Kuranwendungen, chirurgische Verfahren,
physikalische Therapien, Ergotherapien, Psychotherapien, Besuche bei Heilpraktikern, Arbeitsun-
fahigkeitstage;

- Anwendung der in AWFM/AKDA-Leitlinien empfohlenen Standardtherapien;

- Nebenwirkungen, Unerwiinschte Ereignisse;

- Sozidemographische Parameter.

Die Reprisentativitit der Patienten und behandelnden Arzte und Patienten ist groB3: 141 irztliche Pra-
xen waren an der Studie beteiligt, 118 Heileurythmisten, 51 anthroposophische Kunsttherapeuten, 33
rhythmische Masseure. Insgesamt waren 31% der fiir das Modellprojekt registrierten Arzte und Therapeu-
ten beteiligt, aus 15 von 16 deutschen Bundeslindern. Die teilnechmenden Arzte und Therapeuten sind
hinsichtlich geographischer Lage, Alter und Dauer der Berufserfahrung reprisentativ fur die jeweilige
Berufsgruppe in Deutschland. 77% der Patienten wurden von Fachirzten fir Allgemeinmedizin oder
praktischen Arzten aufgenommen, 23% von Kinderirzten, Internisten oder anderen Fachirzten.

Die hiufigsten Behandlungsindikationen betrafen den Bereich ,,Psychische und Verhaltensstérungen®
(32% der Patienten), gefolgt von Erkrankungen des Muskel-Skelett-Systems (18,9%), (s. Tabelle 13).
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Tabelle 13: 10 hiufigste Diagnosegruppen. ADHS-SSV: Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivititsstorung / Sto-
rung des Sozialverhaltens. LWS: Lendenwirbelsdule, HWS: Halswirbelséule.

Diagnosegruppe ICD-10 Hiufigste Diagnosen N Prozent
1. Depression F30-F39 Depression o. 4. (n = 87) 93 10,4%
2. Erschépfungssyndrom F480, R53 Erschépfungssyndrom od. —zustand (n = 48) 57 6,3%
I3 S-Sy = \/S-
3 LWS-Syadrom M512, M541, L\Y/§ Syndiom oder Lumbago (n = 27), LWS-Prolaps oder 49 5.4%
’ M544, M545 Ischias (n = 13)
4. Migrine/Kopf- G43, G44, R51 Migrine n = 25), Kopfschmerzen (n = 12), Spannungskopf- 4 4.6%
schmerzen schmerzen (n = 3)
— M472-M509, HWS-Syndrom (n = 22), Zetvikaler Bandscheibenprolaps o
> HWS-Syndrom M531, M542 (n = 4), Degenerative HWS-Beschwerden (n = 5) % 3,9%
6. Asthma J44-J45 Asthma (n = 30) 33 3,7%
o Mammakarzinom (n = 11), gastrointestinale Karzinome (n = 4), N
7 Malignome co0-co7 Schilddrisenkarzinom (n = 3), malignes Melanom (n = 3) 3 1%
8. ADHS-SSV F909, F91-F92, Hypcrlﬂnctls_chcs Syndrom (n = 10), Aufmerksamkeitsdefizit- 27 3.0%
F988 syndrom (n = 10)
o . . . _ e
9. Angststorung F41 z(-}lnis;torung, nicht niher bezeichnet (n = 16), Panikstérung 25 2.8%
10.  Sinusitis J32, J40-J42 Chronische Sinusitis (n = 10), Chronische Sinubronchitis (n = 6) 22 2,3%
Andere Diagnosen 488 54,3%
Gesamt Patienten 898  100,0%

Die vorangegangene mediane Dauer der Erkrankung war 3 Jahre, die durchschnittliche Dauer 6,5 Jah-
re. Hinsichtlich der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit wiesen bei Studienaufnahme alle erwachsenen
Patienten in allen 8 Subskalen des SF-36 Fragebogens eine im Vergleich zur Bevélkerung in Deutschland
signifikante Beeintrichtigung auf. 8% der Patienten hatten eine dauerhafte Berufs- oder Erwerbsunfihig-
keit. Die erwachsenen Patienten waren im Jahr vor Studienaufnahme durchschnittlich 29 Tage krankheits-
bedingt arbeitsunfihig, was 12 Tage tiber dem Bevélkerungsdurchschnitt liegt. Von den 898 Patienten
bekamen primir 419 (47%) Heileurythmie, 161 (18%) anthroposophische Kunsttherapie, 85 (9%) Rhyth-
mische Massage und 233 (26%) anthroposophisch-itztliche Therapien. Die Patienten erhielten median 12
Therapiesitzungen Heileurythmie, Kunsttherapie oder Rhythmische Massage oder median 1mal eine drzt-
liche Konsultation von > 60 min plus 1mal von 30-60 min plus 1mal von 7-30min. Knapp ein Drittel der
Patienten erhielt mehr als eine Studientherapie. Zur Soziodemographie s. S. 162ff.

Klinische Ergebnisse

Der Krankbeitsscore (Skala von 0-10, Angabe des Arztes) verbesserte sich von durchschnittlich 6,4 auf
3,4 Punkte nach 6 Monaten (p<<0,001) (Fig 1). Der Symptomscore (Skala von 0-10, Angabe des Patienten)
war nach 6 Monaten von 5,9 auf 3,4 Punkte verbessert (p<<0,001) (Abbildung 6).
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Abbildung 6: Krankheitsscore (Arztangabe), Symptomscore (Patientenangabe) jeweils 0 = nicht vorhanden, 10 = schwerst
moglich), MW + SD.

Die Verbesserungen bei Erwachsenen und Kindern waren vergleichbar, ebenso die Ergebnisse unter
den verschiedenen Therapien (Heileurythmie, Kunsttherapie, Rhythmische Massage, drztliche Therapie).
Die Werte verbesserten sich signifikant in allen 10 gréfiten diagnostischen Gruppen. Die Pri-Post-
Effektstirken des Krankheits- und Symptomscores waren in allen 10 Diagnosegruppen grof3 (d.h. 20,80),
nicht allerdings die Verinderungen des Krankheitsscores bei Malignomen.

Die gesundbeitsbezogene Lebensqualitit der Erwachsenen verbesserte sich auf der kérperlichen Summenskala
des SF-36 von durchschnittlich 43,3 auf 47,4 (p<<0,001) und auf der psychischen Summenskala des SF-36
von 38,8 auf 44,9 (p<0,001). (s. Abbildung 7).
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Abbildung 7: SF-36 Korperliche Summenskala und Psychische Summenskala bei erwachsenen Patienten und in deut-
scher Bevolkerungsstichprobe, MW + SD

Insgesamt verbesserten sich alle 8 Subskalen des SF-36 signifikant, auch fiir die einzelnen Therapie-
gruppen. Die Lebensqualitit der Kinder verbesserte sich ebenfalls statistisch signifikant: Der KINDL-
Gesamtscore (8-16 Jahre) stieg innerhalb der ersten 6 Monate um median 4,6 Punkte an (p<0,001), wobei
sich alle KINDL-Subskalen mit Ausnahme der Subskala ,,Sozial“ signifikant verbesserten. Beide KITA-
Subskalen (;,Psychosoma® und “Alltag®) stiegen um median 9,4 (p<0,001) bzw. 8,3 Punkte (p<0,001) in
den ersten 6 Monaten an.

Alle diese V'erbesserungen blieben tiber 24 Monate stabil. Die Patienteneinschitzung des Therapieerfolgs
war mit durchschnittlich 7,4 (0 = gar nicht geholfen, 10 = sehr gut geholfen) nach 6 Monaten hoch, eben-
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falls die Patientenzufriedenheit mit 8,1 (0 = sehr unzufrieden, 10 = sehr zufrieden). Als “sehr wirksam”
oder “witksam” schitzen 86% der antwortenden Patienten (73% aller Patienten) die Heileurythmie /
Kunsttherapie / Rhythmische Massage ein. Die Witksamkeitseinschitzung der Arzte fiel dhnlich aus.

Die Inanspruchnabme zusiatzlicher Therapien, weitere Gesundbeitsleistungen, Arzneimittelverbranch und Arbeitsunfi-

bigkeitstage im Jahr vor der Studie (retrospektiv erfragt) und im ersten Studienjahr sind in Tabelle 14 aufge-
fihrt. Es ergab sich eine signifikante Abnahme von Krankenhausaufenthalten und von medizinischen
Untersuchungen sowie eine signifikante Zunahme des Verbrauchs anthroposophischer Arzneimittel (was
selbstverstindlich ist) und Psychotherapie. Ein eventueller Recall-Bias wiirde die Inanspruchnahme vor
allem im Jahr vor der Studie unterschitzen und sich somit eher konservativ, also zuungunsten der anthro-

posophischen Studienbehandlung auswirken.

Tabelle 14: Begleittherapien, Gesundheitsleistungen und Arbeitsunfihigkeitstage im Jahr vor Studienaufnahme und im
ersten Studienjahr. n. s.: nicht signifikant. *Heilpraktikerbesuch: Anzahl der Patienten.

-12 bis 0 Monate 0 bis 12 Monate p-Wert Median der Differenzen

MW + SD* MW  *SD (95%-CI)
Arztbesuche 17,96 120,87 16,73 +17,48 n.s. n.s.
Medizinische Untersuchungen 6,13 +8,80 508  +6,01 p < 0,001 ~1,00 (-0,50 bis -1,50)
Krankenhaustage 4,64 +17,44 2,62 *1541 p = 0,001 -4,50 (-2,00 bis -7,50)
Kurtage 1,73 +7,70 1,93 +7,51 n.s. n.s.
Operationen 0,19 +0,49 0,13 10,43 n.s. n.s.
S‘(‘l‘;}r‘itfgr;;‘;g’g‘iflkal‘sc}‘er Therapie 917 +20,72 948  +26,88 s, ns.
Psychotherapiccinheiten 319 +1331 426 13,66 p=0016 +4,00 (0,50 bis 7,50)
AM-Arzneimittel pro Tag 0,29 10,65 0,62 +0,85 p < 0,001 +0,33 (0,26 bis 0,29)
Nicht-AM-Arzneimittel pro Tag 0,69 +1,05 0,78 +1,08 n.s. n.s.
Arbeitsunfihigkeitstage 30,51 161,53 32,30  +78,31 n.s. n.s.
Patienten mit Heilpraktikerbesuch* 82/556 (14,8%) 69/556  (12,4%) n.s.

Nebenwirkungen von Kunsttherapie, Heileurythmie und Rhythmischer Massage traten bei 2,7% der Pa-
tienten auf, Nebenwitkungen von anthroposophischen Arzneimitteln bei 4,5% und von nicht-
anthroposophischer Arzneimitteln bei 10,4% der Patienten. (s.S. 165£f)

Ob und inwieweit fir die Haupterkrankung neben der anthroposophischen Behandlung auch eine Stan-
dardtherapie verabreicht wurde, wurde fiir 9 Diagnosegruppen analysiert (jedoch nicht bei Malignomen,
weil Tumorstadium und Bestrahlung nicht dokumentiert wurden): 63% der Patienten hatten innerhalb der
ersten 6 Monate nach Studienaufnahme keine Leitlinien-gestiitzte Standardtherapie, die Haufigkeit reichte
von 40% (bei LWS-Syndrom) bis 96% (bei ADHS-SSV). Im ersten Jahr nach Studienaufnahme wurden
die folgenden Therapien bei keinem Patienten angewendet: prophylaktische Arzneimittel gegen Migrine
oder andere Kopfschmerzen; Antidepressiva, Anxiolytika oder Buspiron gegen Angststorungen; Korti-
kosteroide oder Operation wegen Sinusitis; ZNS-Stimulanzien fiir hyperkinetische und verwandte Stérun-
gen.

Zur Kostenberechnung s.S. 175ff. Insgesamt wurde im 1. Studienjahr gegeniiber dem Vorjahr 152 €
(4,2%) pro Patient eingespart.

2. Wirksamkeitspriifung mit BIAS-Kontrolle (Therapeutic Causality Outcomes Study)

Da AMOS nicht primir als vergleichende Studie angelegt war (abgesehen von der Indikation Low Back
Pain, wozu eine schulmedizinisch behandelte Kontrollgruppe rekrutiert wurde, s. S. 105ff), wurde eine
spezielle Auswertungstechnik integriert, die sogenannte ,,BIAS-Kontrolle®. Hiermit soll pragmatisch ge-
klirt werden, ob die dokumentierten Besserungen im Symptom- und Krankheitsverlauf als Folge der The-
rapie oder als Folge anderer Einflu3faktoren aufzufassen sind. Diese Auswertungstechnik ist eine Metho-
denentwicklung auf der Grundlage der Komplementiren Methodenlehre klinischer Forschung [1]. Wihrend die
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herkémmliche Methodenlehre nur die Wirksamkeitsbestimmung durch Kohortenvergleich kennt (Verum
versus Kontrolle), wurden in der komplementiren Methodenlehre die Kriterien der Wirksamkeitsbeurtei-
lung am FEinzelpatienten (durch Erkennen von Gestaltkorrespondenzen und Kausalgestalt) identifiziert
und analysiert. Einige dieser Kriterien lassen sich auch bei Kohorten einsetzen und erméglichen eine
vergleichsunabhingige Wirksamkeitsbeurteilung an der Kohorte.

Zur Erklirung: Eines der Kriterien zur vergleichsunabhingigen Wirksamkeitsbeurteilung ist das ,,Vor-
her-Nachher-Zeitverhiltnis“ der Krankheitsdauer. Wenn nach lingerer Krankheitsdauer eine deutliche
Besserung der Krankheit kurz nach Behandlungsbeginn eintritt, so ist dies ein Indiz fir die Wirksamkeit
der Behandlung. (Dies ist der Ausgangspunkt, der fiir AMOS zutrifft: Nach durchschnittlich 6,3 Jahren
Krankheits- bzw. Symptomdauer kam es innerhalb von 3 Monaten zu einer statistisch signifikanten und
im Durchschnitt klinisch relevanten Besserung.) Andere, zum Teil stirkere Indizien sind z. B. komplexe
zeitliche Korrespondenzmuster zwischen Intervention und Outcome [1]. Ein hinreichender Beleg fiir die
Wirksamkeit setzt jedoch voraus, dass die Verursachung des Ergebnisses durch andere Faktoren (,,Bias-

faktoren®, z. B. Spontanremission, Begleittherapien) ausgeschlossen oder sehr unwahrscheinlich ist.

Hierfiir wurde die Methode der BLAS-Kontrolle (Bias Identification, Assessment & Suppression) entwi-
ckelt. Sie umfal3t drei Hauptschritte:

1. Bias Identification: Die fiir die betreffende Untersuchung in Frage kommenden Biasfaktoren wurden identifiziert: Fur
AMOS wurden als relevante potentielle Biasfaktoren identifiziert: Bias durch multiples Testen, positive
Lebensereignisse, Placeboeffekt, Dropouts, Symptomverschiebung, Begleittherapie, Spontanverbesserung
und Observation Bias (Self-Observation Bias).

2. Bias Assessment: Diese potentiellen Biasfaktoren wurden hinsichtlich ibrer quantitativ bedentsamen Relevanz; fiir das
betreffende Studienergebnis iiberprifft:

- Folgende Biasmoglichkeiten wurden verworfen: a) Bias durch multiples Testen, da alle klinischen
Ergebnisse ohne Ausnahme signifikant waren; b) Bias durch positive Lebensereignisse, da die Pa-
tienten fir den Beobachtungszeitraum gleich viele positive wie negative Lebensereignisse anga-
ben; ¢) Bias durch Placeboeffekt, da der Placeboeffekt im weiteren Sinne (dh. Anregung von
Selbstheilungsprozessen, vertrauensvolles Verhiltnis zwischen Patient und Arzt bzw. Therapeut
samt dem daraus resultierenden besseren Informationsflufl zwischen den Beteiligten, der besseren
Compliance des Patienten, der engeren Uberwachungs- und Fiithrungsméglichkeit durch den
Arzt, etc.) als integraler Bestandteil zum Gesamttherapiepaket der hier zu evaluierenden Anthro-
posophischen Medizin dazugehért; und da andererseits der Placeboeffekt im engeren Sinne (d.h.
Therapieeffekte durch TAuschung oder Selbsttiuschung) nach kritischen systematischen Reviews
[280, 281] und einer nachfolgenden Meta-Analyse [242] von 114 randomisierten Studien (Placebo
versus Nullbehandlung) — entgegen dem verbreiteten Glauben an die Allmacht des Placeboeffekts
— von irrelevanter GréBenordnung oder tiberhaupt inexistent zu sein scheint.

- Die Problematik eines potentiellen Observation (und Self-Observation) Bias wurde wie folgt auf-
gefal3t: Wahrscheinlichkeit und Ausmal3 eines Observation Bias wurde als gering eingeschitzt, da
eine kontinuierliche Verbesserung der Krankheitsbeschwerden und der Lebensqualitit nach 3, 6,
9, 12, 18, 24 Monaten berichtet wurde (wobei die Patienten beim jeweiligen Follow-up nicht die
Vorwerte vorgelegt bekamen). Demgegeniiber wiren Ubertreibungen (self observation bias, social
desirability bias), wenn sie denn vorkommen, vor allem am Anfang der Befragung zu erwarten
gewesen. Was die Restunsicherheit betrifft, die dennoch verbleibt, wurde betont, daf3 sie auch in
randomisierten Studien nicht zu eliminieren gewesen wire, da sie ebenfalls einen Observation Bi-
as nicht ausschalten, es sei denn unter Verblindung, was aber bei den betreffenden Therapien
(Heileurythmie, Rhythmische Massage, Kunsttherapie) nicht méglich ist (s. S. 26ff). Hier trifft
man auf uniibersteighare Grenzen der klinischen Forschung, die wohl zu akzeptieren sind.

3. Bias Suppression: Die Biasfaktoren, die sich bei diesem Priifverfabren als quantitativ relevant erweisen (dies sind: Bias
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durch Spontanbesserung, durch Begleittherapie, durch Dropout, durch Symptonverschiebungsbias), wurden sodann un-
terdriickt:

Dropout: Die Dropout-Raten waren gering (6%, 8%, 12%, 23% nach 3, 6, 12 bzw. 24 Monaten); der
dennoch eventuell vorhandene Bias wurde supprimiert durch die Methode des Last Value Carried
Forward. (Ergebnis siche Abbildung 8)

Symptomverschiebung: Dieser Bias konnte auftreten, wenn z.B. Nackenschmerzen verschwinden,

dafiir aber Ruckenschmerzen auftreten. Zur Unterdriickung dieses Bias wurden bei jedem Follow-up
die neu auftretenden Beschwerden dokumentiert und der Symptomscore entsprechend adjustiert.
(Ergebnis siche Abbildung 8)

Begleittherapie: Alle Patienten mit einer Begleittherapie (Krankenhausaufnahme, Kuraufenthalt, nicht-
anthroposophische Arzneimittel, Physiotherapie, Psychotherapie) wurden aus der Auswertung ausge-
schlossen (Ergebnis siche Abbildung 8)

Spontanbesserung: Da die Wahrscheinlichkeit von kurzfristigen Spontanbesserungen bzw. Regressi-
on-to-the-mean am hdchsten bei erst kurz oder akut aufgetretenen Symptomen und relativ spitem
Follow-up ist (nach einer Grippe erfal3t ein 1-Jaht-Follow-up selbstverstindlich eine Besserung), und
am geringsten bei bereits lange bestehender Symptomatik, wurden alle Patienten aus der Auswertung
ausgeschlossen, deren Krankheitsbeginn weniger als 12 Monate vor Studienbeginn lag. (Ergebnis sie-
he Abbildung 8)

Abbildung 8: Symptomscore mit Biassuppression: Je einzeln fiir Dropout-Bias, Bias durch Symptomverschiebung,
Bias durch Sponatanverbesserung, Bias durch Begleittherapie; aulerdem kombinierte Biassuppression fur alle vier Bias-

faktoren.
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Da jede einzelne dieser Suppressionen und auch die kombinierte Bias-Suppression keine Anderung im
Kurvenverlauf ergab (s. Abbildung 8), wurde zusammenfassend geschlossen, dal3 die betreffenden Bias-

faktoren keinen relevanten Einflu} auf das Ergebnis hatten.

3. Systematischer Outcomes-Vergleich: AMOS vs. andere Kohorten

Um den Stellenwert der in AMOS erzielten Effekte (den vergleichweisen Nutzen der Behandlung) be-
urteilen zu koénnen, wurde ein systematischer Outcomes-Vergleich durchgefithrt. Fir die 7 hiufigsten
AMOS-Indikationen (Depression, LWS-Syndrom, Kopfschmerzsyndrome, Migrine, Asthma, Angststo-
rungen, chronische Sinusitis) wurden systematische Literaturrecherchen durchgefihrt: nach Studien zu
denselben Indikationen, mit Patienten von vergleichbarer Altersverteilung, mit vergleichbarer Follow-up-
Dauer (+ 20%) und mit SF-36 als Zielparameter. Die Literaturrecherche wurde durchgefiihrt in Medline,
Psychlit, in der online SF-36 Literaturdatenbank (www.SF-36.0rg) und in den Literaturlisten aller so erhal-
tenen Artikel.

57 Vetgleichsgruppen mit insgesamt 7305 Patienten aus westlichen Lindern wurden gefunden: 20 fur

Depression, 14 fir LWS-Syndrom, 4 fiir Kopfschmerzsyndrome, 10 fir Migrine, 2 fir Asthma, 2 fir
Angststorungen, 5 fiir chronische Sinusitis. In diesen Gruppen konnte die zum Vergleich herangezogene
Pri-post-Effektstirke nach Kazis [262] berechnet werden: (MWpose — MWpes) / SDpei. Die hiufigsten The-
rapien in diesen Vergleichsgruppen waren Standardbehandlung (n = 23), Arzneimittelanwendung
(n =19), Arzt- oder Patientenschulung (n = 5), Chirurgie (n = 4). Jede Vergleichsgruppe konnte mit den
AMOS-Gruppen in Hinblick auf drei SF-36-Parameter (K&rperliche Summenskala, Psychische Summen-
skala oder die 8 Subskalen) und vier Follow-up-Zeitriume (3, 6, 12, 24 Monate) verglichen werden.
Bei 59 von insgesamt 98 Vergleichen waren die Effektstitken in den AMOS-Gruppen groéBer als in den
Vergleichsgruppen, bei 30 Vergleichen gab es minimale Differenzen (< £0.19), bei 9 Vergleichen waren
die Effektstirken der Vergleichsgruppen gréBer als die der AMOS-Gruppen. Zusammengerechnet waren
die AMOS-Effektstiarken median 0,27 (Interquartilbereich 0,05-0,55) gréBer als die Effektstirken der Ver-
gleichsgruppen (Abbildung 9). Sechs alternative Analysen mit abweichenden Berechnungsverfahren fiir
Effektstirken und mit Korrektur fiir multiple Zielparameter und Follow-up-Zeitpunkte ergaben nur ge-
ringfiigig abweichende Ergebnisse. Diese Uberlegenheit der AMOS-Gruppen lieB sich nicht durch deren
geringere Beeintrichtigung bei Studienaufnahme erkliren, im Gegenteil waten sie bei Studienaufnahme
tendenziell stirker beeintrichtigt als die Vergleichsgruppen.
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Abbildung 9: AMOS subgroups and external cohorts: Pre-post effect sizes, grouped according to diagnoses (DEP: Depres-
sion, LBP: Low Back Pain, NEP: Neck Pain, HEA: Headache, MIG: Migraine, AST: Asthma, ANX: Anxiety disorders, SIN:
Sinusitis), follow-up-time (3, 6, 12 or 24 months) and outcome measure (SUB: mean effect sizes of the 8 SF-36-subscales, MCS:
SF-36 Mental Component Summary, PCS: SF-36 Physical Component Summary). For each comparison the AMOS subgroup
(black bar) is displayed on top with corresponding external cohorts (white bats) in order of increasing magnitude below. Left bar
delimitations indicate baseline values, differences between AMOS subgroups and corresponding external cohorts in SD units.
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Es wurde ausdriicklich betont, dafl dieser SOC-Vergleich rein deskriptiv ist und nicht die Funktion ei-
nes konfirmativen Wirksamkeitsnachweises hat, sondern der Einschitzung des globalen Stellenwerts der
Behandlungseffekte dient.

4. Untersuchungen zur Notwendigkeit der Bebandlung

Um die Notwendigkeit der anthroposophischen Behandlung abzukliren, wurden umfangtreiche Erhe-

bungen als sogenannte Medical Necessity Reviews erstellt:

a) zu den AMOS-Indikationen: Hiufigkeit, Relevanz, Spontanverlauf und Krankheitskosten der wich-
tigsten Indikationen (Depressive Stérungen, insbesondere Major Depression und Dysthyme Sté-
rung, LWS-Syndrom einschlieSlich Bandscheibenerkrankungen, Kopfschmerzsyndrome, insbe-
sondere Migrine und Spannungskopfschmerzen, HWS-Syndrom einschlieBlich Bandscheibener-
krankungen, Asthma bronchiale, Hyperkinetische Stérungen / Aufmerksamkeitsdefizitsyndrom,
Angststérungen, insbesondere generalisierte Angststérung und chronische Sinusitis).

b) zu den Standardtherapien dieser Indikationen: Wirksamkeit und Outcomes (Effektstirken, An-
sprechquoten u. 4.) in Metaanalysen bzw. systematischen Reviews klinischer Studien, externe Vali-
ditdt der Studienergebnisse; Akzeptanz, Verbreitung, Effizienz und Sicherheit.

Die wichtigsten Ergebnisse waren:

ad a) zu den Indikationen:

Hiufigkeit der Erkrankungen: Die betreffenden Indikationen kommen in der Bevolkerung hiufig vor:
Die 12-Monatsprivalenz liegt zwischen 1,5% fiir die Generalisierte Angststérung [517] und 75% fiir Ru-
ckenschmerzen [297].

Relevanz, der medizinischen Problematif: Die Beeintrachtigung der Betroffenen mit diesen Erkrankungen ist
am geringsten in Bevolkerungsstichproben und nimmt in Studien an Patienten der primiren, sekundiren
oder tertidren medizinischen Versorgung deutlich zu. Aber auch bevolkerungsbasierte Studien zeigen be-
deutsame Behinderungen in Alltagsfunktionen, im Familienleben oder im Berufsleben bei einem Grofteil
der durch depressive Storungen [214], Rickenschmerzen [299], Migrine, Spannungskopfschmerzen [388],
oder Angststorungen [518] betroffenen Patienten. Zum Teil sind die Krankheiten mit einer erhéhten
Sterblichkeit gegentiber der Durchschnittsbevolkerung verbunden [113, 315].

Spontanverlauf der Erkrankung: Die Wahrscheinlichkeit von Spontanbesserungen wurde insgesamt als ge-
ring eingeschitzt: Fur funf typische AMOS-Indikationen (Migridne, Spannungskopfschmerz, Angststo-
rung, LWS-Syndrom, Depression) wurden Spontanbesserungsraten aus Meta-Analysen und randomisier-
ten Studien ermittelt: Fr unbehandelte Patienten mit Migrine [234], Spannungskopfschmerz [51] und
Angststorung [62] ergaben Meta-Analysen eine Vorher-Nachher-Verinderung der Zielparameter von 5%
Verbesserung zu 5% Verschlechterung, also keine relevante Spontanverbesserung. Fiir chronisches (nicht
akutes!) LWS-Syndrom, wozu keine auswertbare Meta-Analyse gefunden wurde, gab es in 20 RCTs mit
unbehandelten Kontrollen heterogene Ergebnisse (vetbessert 4/20, unverindert 12/20, verschlechtert
4/20 [45, 78, 97, 170, 227, 252, 263, 264, 326, 339, 340, 363, 368, 377, 398, 467, 472-474]), also ebenfalls
keine substantielle Gesamtverbesserung. Nur zur Depression konnten positive Verldufsergebnisse gefun-
den werden [289, 3806], aber in Depressionsstudien, die Informationen zu Begleittherapien lieferten, wur-
den Antideptessiva von bis zur Hilfte der ,,unbehandelten® Patienten eingenommen, was zu der Verbes-
serung beigetragen haben kénnte. Die EffektgroBen bei solchen Patienten waren klein bis mittel (0,37 bis
0,04), also nur ein viertel bis ein halb der entsprechenden Effektgroie der depressiven AMOS-Patienten.

Direkte und indirekte Krankbeitskosten: Nach Kostenberechnungen aus Deutschland [60, 168, 500], den
Niederlanden [61] und den USA [369, 393, 395] betragen die direkten und indirekten Krankheitskosten
durch depressive Stérungen und Angsterkrankungen, LWS- und HWS-Syndrom, Migrine, Asthma und
Sinusitis fiir Deutschland jihrlich 51 Milliarden Euro.

Zusammenfassend: Die untersuchten AMOS-Indikationen sind fraglos therapiebedtirftig; zudem bedeu-
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ten sie einen hohen Kostenfaktor im Gesundheitswesen.

ad b) Zu den Standardtherapien

Die Standardtherapien fir die betreffenden Erkrankungen werden in nationalen Leitlinien definiert
und empfohlen. Hiufig sind es Arzneimittelanwendungen, Physiotherapien und Psychotherapien, weniger
hiufig handelt es sich um multimodale, stationire Behandlungen oder bei einigen Indikationen auch um
Operationen [13, 30, 32, 122, 153]. Ziele dieser Therapien sind meistens die kurz- und mittelfristige Besei-
tigung oder Linderung der Krankheitssymptome, die Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqua-
litit, die Behebung krankheitsspezifischer Funktionseinschrinkungen und ggf. die Riickkehr zum Arbeits-
leben. U. a. fur Asthma und fiir Major Depression existieren auch langfristige Ziele wie Verhinderung
einer Chronifizierung oder Rezidivprophylaxe [41, 64, 160].

Die Wirksamkeit der meisten Standardtherapien ist in randomisierten Studien nachgewiesen, die tber-
wiegende Mehrzahl der randomisierten Studien hat jedoch kurze Beobachtungszeiten von Wochen bis
wenigen Monaten; es wurden nur wenige Studien in primirmedizinischen Settings durchgefiithrt und es
fehlen oft Daten zu relevanten Krankheitsfolgen (Lebensqualitit, Funktionseinschrinkungen). Die Stu-
dien zu physikalischen Therapien sind hinsichtlich Design heterogen und haben hiufig widerspriichliche
Ergebnisse; zu chirurgischen Interventionen gibt es nur in Ausnahmefillen randomisierte Vergleiche mit
konservativer Therapie oder Nichtbehandlung.

Die Effektstirken der Therapien waren fiir den Vergleich zu einer Nichtbehandlungssituation mit %2
bis 1 Standardabweichung maflig bis grof3 [20, 27, 62, 240, 422, 495], bei LWS-Syndrom wurden z. T.
geringe Effektstirken unter %2 SD ermittelt [481]. Viele Patienten haben von diesen Therapien jedoch
keinen Nutzen: Nach Ergebnissen klinischer Studien miissen zwischen drei Patienten (Triptane bei akuter
Migrine, Antidepressiva bei Major Depression [7, 143]) und acht Patienten (Antibiotika bei chronischer
Sinusitis [355]) behandelt werden, damit ein Patient durch die Behandlung profitiert. Standardtherapien
fithren normalerweise zu keiner Heilung, und die meisten Arzneimittel witken nur, solange sie kontinuier-
lich eingenommen werden. AuBlerdem sind die Ergebnisse von Wirksamkeitsstudien oft aufgrund von
engen Einschlusskriterien erstaunlich wenig generalisierbar. Im Falle der nichtpsychotischen unipolaren
Major Depression gelten Ergebnisse aus randomisierten Arzneimittelstudien fir 86% der Patienten nicht,
da sie wegen abweichender Dauer und Schweregrad der Erkrankung oder aufgrund von Komorbiditit aus
solchen Studien routinemifBig ausgeschlossen werden [525]. Eine Psychotherapie durch niedergelassene
Psychotherapeuten unterscheidet sich hinsichtlich Patientenauswahl, Erkrankungsspektrum, Therapiedau-
er und Technik erheblich von Psychotherapien, die in randomisierten Studien getestet wurden [311, 509].

Viele Untersuchungen zeigen aulerdem eine Kluft zwischen den Therapieempfehlungen der Leitlinien
und ihrer Durchfithrung in der drztlichen Praxis und in der Bevolkerung [205, 241, 312]. Es wurde erstens
eine Unterdiagnostik u. a. von Angsterkrankungen [241], depressiven Stérungen [72, 125, 295, 324, 482]
und Migrine [327] festgestellt. Zweitens finden die Leitlinien nicht immer allgemeine Akzeptanz in der
Arzteschaft und werden oft wenig befolgt [206, 312]. So wird eine Unterversorgung der erkrankten Bevél-
kerung u. a. beziiglich Antidepressiva, inhalativen Glucocorticoiden, migrine- und kopfschmerzprophy-
laktischen Arzneimitteln und Psychotherapien beklagt [131, 207, 336]. Beispielsweise wurde festgestellt,
dass nur 5% der Migrine-Patienten und nur 2% der von Spannungskopfschmerz Betroffenen eine Stan-
dard-Arzneimittelprophylaxe anwenden [130]. Andererseits gibt es die Gefahr einer unkritischen Uberdia-
gnostik und Uberverschreibung von Arzneimitteln, z. B. Antidepressiva bei geringfiigigen Stérungen [265,
351, 365] oder Antiasthmatika bei Asthma niedrigeren Schweregrades, die fiir hohe Schweregrade vorbe-
halten werden sollten [163].

Ein Grund fir Nicht- oder Unteranwendung von Arzneimitteln sind ihre Nebenwirkungen. Z. T. sind
es hiufig auftretende Nebenwirkungen (beispielsweise durch Betablocker zur Migtineprophylaxe [166])
oder durch Nichtsteroidale Antitheumatika beim HWS- oder LWS-Syndrom [67]), die von Patienten nicht
toleriert werden und zum Absetzen fihren [235]. Z. T. handelt es sich um selten auftretende, jedoch gra-
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vierende, evtl. lebensbedrohliche Nebenwirkungen [31, 116, 167, 389, 503]. Schliefllich fiithrt die Unsi-
cherheit hinsichtlich Spitnebenwirkungen [100, 155, 243, 434, 444, 524] zu einer restriktiveren Verschrei-
bungspraxis durch den Arzt oder zur a priori Ablehnung durch den Patienten. Die Anwendbarkeit von
Psychotherapien ist oft durch die Kapazitit der vor Ort vorhandenen Therapeuten eingeschrinkt. Kom-
plexe Rehabilitierungsprogramme setzen starke Motivation voraus oder miissen diese generieren; im Ubri-
gen ist ithre Wirtksamkeit in kontrollierten Studien nicht gut belegt [134, 187, 260, 330] — auller einer
schmerz- und funktionsverbessernde Wirkung sehr intensiver multidisziplindrer biopsychosozialer Pro-
gramme beim LWS-Syndrom [185].

Die gezogene Schlussfolgerung war: Eine kritische Analyse der Forschungsliteratur zeigt, dass die langfristige
Wirksamkeit der Standardtherapien der hiufigsten AMOS-Indikationen und ihre Effizienz in der haus-
drztlichen Praxis und in der Bevolkerung weitgehend ungeklirt ist. Insbesondere aufgrund der Anteile der
Nonresponder in klinischen Studien sowie der Nebenwirkungsproblematik medikament&ser Therapiestra-
tegien ergibt sich ein Bedarf an therapeutischer Alternativen, wie sie durch die in AMOS untersuchten

anthroposophischen Therapieverfahren realisiert sind.

Resiimee und Kommentar.

Es handelt sich um die bislang gréfite GCP-konforme Studie zur anthroposophischen Medizin. Die
Auswertung der Studie war sehr aufwendig und umfafite als zusitzliche methodologische Elemente eine
BIAS-Kontrolle, ein Systematic Outcomes Comparison Review und ein Medical Necessity Review. In die
Studie wurden Patienten aller Indikationen aufgenommen; wegen der EinschluBkriterien waren es zumeist
chronisch Kranke, im Durchschnitt hatten sie ihre Beschwerden seit 6,5 Jahren. Viele dieser Patienten
hatten keine Leitlinien-Therapie, was angesichts der fiir die betreffenden Indikationen zum Teil nur wenig
oder nur bei Respondern wirksamen Therapien bzw. ihrer Belastung mit Nebenwirkungen nicht unver-
stindlich ist. Beim ersten Follow-up waren Krankheits- und Symptomscore sowie die gesundheitsbezoge-
ne Lebensqualitit (SF-36, KINDL, KITA) in einem klinisch relevanten und statistisch signifikanten Maf3e
gebessert, was sich sodann tiber die weiteren, bis 2 Jahre nachfolgenden Follow-ups noch weiter stabili-
sierte. Die direkten und indirekten Krankheitskosten sanken unter der Behandlung (im Vergleich zum
Votjaht) um durchschnittlich 152 €. Mit Hilfe der BIAS-Kontrollmethode wurde pragmatisch analysiert,
daf3 die erzielten positiven klinischen Effekte eine kausale Folge der Behandlung war. Der Systematische
Outcomes-Vetgleich zeigte vergleichbare oder bessere Ergebnisse als in einer Vielzahl sonstiger unter-
suchter Behandlungen. Das Medical Necessity Review ergab austeichende Notwendigkeiten zur anthropo-
sophischen Behandlung.

Simon 1997 [446, 448]

Eine prospektive Beobachtungsstudie zur Behandlung chronisch-entziindlicher rhenmatischer Beschwerden mit
einem anthroposophischen Therapiekonzept wurde am Krankenhaus Herdecke von August 1992 bis Feb-
ruar 1994 durchgefiihrt; es handelt sich um eine Pilotstudie fir eine grof3e, vom deutschen Bundesministe-
rium fir Forschung und Technologie geférderte Studie in der die anthroposophische Behandlung mit der
konventionellen Langzeittherapie der frithen chronischen Polyarthritis verglichen wird. Diese Studie be-
findet sich derzeit in der Auswertungsphase und ist noch nicht publiziert. In der vorangegangenen, hier
nun beschriebenen Pilotstudie wurden alle 19 Patienten, die in dem Rekrutierungszeitraum von 7 Monaten
in Herdecke wegen der Diagnose einer chronisch verlaufenden Polyarthritis zur Behandlung kamen, auf-
genommen. Einer der Patienten wurde wegen Fehldiagnose (chronisches Midigkeitssyndrom) wieder
ausgeschlossen. Von den verbleibenden 18 Patienten hatten 10 eine chronische Polyarthritis (cP, ACR-
Kriterien), 5 eine chronische Spondylarthritis (ESSG-Kriterien), 2 eine Polyarthritis im Rahmen einer
Kollagenose und 1 ein Still-Syndrom des Erwachsenen. Die durchschnittliche Krankheitsdauer betrug 5,4
Jahre (2 Monate - 26,8 Jahre). 5 der Patienten hatte eine hohe Krankheitsaktivitit; 3 Patienten nahmen bei

Aufnahme ein langwirkendes Antirheumatikum (Basistherapeutikum); 3 weitere Patienten hatten eine oder
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mehrere erfolglose Therapieversuche mit Basistherapeutika (Auranofin, Sulfasalazin, Methotrexat, Chlo-
roquin) hinter sich, diese lagen mehr als 3 Monate zuriick. 12 der 18 Patienten hatten keine Basistherapeu-
tika erhalten; 8 von 18 Patienten nahmen nicht-steroidale Antirheumatika; 2 erhielten eine Kortikoiddau-
ertherapie, 2 weitere Patienten hatten das ihnen verordnete Steroid innerhalb der letzten 4 Wochen vor
Aufnahme wegen befiirchteter Nebenwirkungen wieder abgesetzt. Alle Patienten wiesen bei Aufnahme
eine chronisch verlaufende Synovitis in mehr als 3 Gelenkregionen auf.

Der Verlauf wurde umfassend beschrieben; Endpunkte waren:

1) Systemische Entziindungsaktivitit: primir BSG (ferner deskripitv CRP, Albumin-Globulin-
Quotient in der Serumelektrophorese, Thrombozytenzahl und Himoglobin).

2) Lokale Entziindungsaktivitit anhand Summenindizes fiir Druckschmerybaftigkeit (primir), Gelenk-
schwellung, lokale Uberwirmung (aus dem Gelenkmannequin des Diisseldorfer Rheumaregisters,
dhnlich dem Ritchie-Gelenkindex).

3) Funktionelle Kapazitit nach dem MOPO-Fragebogen; ferner FaustschluB3kraft, Faustschluf3defizit,
Knopftest und die modifizierte 25-m-Gehstrecke (inkl. Aufstehen vom Stuhl).

4) Befindlichkeit, anhand der Scores fiir die Subdimensionen Depressivitit und Schmerz des MOPO.

5) Selbstbeurteilung der Wirksamkeit und Vertriglichkeit der Therapie, einerseits global (3 VAS-
Skalen), andeterseits speziell in Bezug auf die krankheitstypischen Beschwerden (5 doppelte VAS:
Gelenkschmerzen, morgendliche Gelenksteifigkeit, Beweglichkeit, Kraft & innerer Schwung, inne-
re Durchwirmung).

6) Remission, bei cP nach Pinals-Kriterien.

Primire Zielkriterien waren: BSG, Druckschmerzhaftigkeit und MOPO-Summenscore.

Die Therapie bestand aus einer 3- bis 7-wochigen stationdren Behandlungsphase mit anschlieBender
kontinuierlicher ambulanter Weiterbetreuung. Im Mittel wurde 12 Monate (8-16,6 Monate) behandelt. Die
Behandlung bestand aus einem komplexen anthroposophischen Therapieregime:

- Anthroposophische Arzneimittel, insbesondere Insektenpraparate (Apis mellifica, Formica rufa, VVespa
¢rabro), hoher potenzierte Misteltherapie, und andere Arzneimittel wie Azrgpa belladonna, Bryonia dioi-
ca, Rbus toxicodendron. Sie wurden oral, s.c. oder i.c., teils i.v. appliziert, nie aber intraartikuldr, tiglich
bis 2 x wochentlich;

- Diitetische Therapie, vegetarische und zuckerfreie Diit, ggf. 1woéchige Saft-Fastenkur mit an-
schlieBender allergenarmer Additionsdiit;

- AuBere Anwendungen, z.B. Ingwer-, Kohlwickel, Oldispersionsbider, Einreibungen und Me-
tallsalbenverbinde (v.a. zur lokalen Abschwellung, Schmerzlinderung und inneren Durchwirmung
des Organismus);

- Krankengymnastik, Heileurythmie, Musiktherapie, Maltherapie, Kunsttherapie oder Sprachthera-
pie;

- Ggf. biographisch beratende Atbeit;

- Konventionelle Pharmaka, Cortikosteroide und NSAP, Sulfasalazin in einzelnen Fillen, je nach
Schwere- und Aktivitdtsgrad der Erkrankung, meist vortibergehend. In einem Fall wurde eine bei
Aufnahme bestehende Basistherapie beibehalten.

Ziel der Behandlung: Verbesserung der Gelenkfunktion und der krankheitstypischen Beschwerden und

wirtksames Ersetzen der herkdmmlichen langwirkenden Antitheumatika durch die Anthroposophische

Therapie.

Nach durchschnittlich 1-jahriger Beobachtungszeit hatten sich gegeniiber dem Aufnahmezeitpunkt die

folgenden wichtigsten Befunde verindert:

Ad 1) BSG sank um 69% von 44,8 auf 13,8 mm/1h (in der Gruppe der cP-Patienten um 70% von 45,3
auf 13,7mm/1h). CRP sank von 4,3 auf 1,3 mg/dl (bei cP von 5,3 auf 1,9).

Ad 2) Der Summenindex fiir Druckschmerghaftigkeit sank um 61% von 35,2 auf 13,6 (bei cP von 48 auf 16,0);
der Schwellungsindex sank von 33,2 auf 10,3 (bei cP von 41,4 auf 12,9); der Summenindex fiir
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Zahl und Ausprigung tiberwirmter Gelenke sank von 5,2 auf 0,3 (cP: 4,6 auf 0,2) Punkte.

In den Subskalen (je maximal 10 Punkte) des Funktionsfragenbogens MOPO zeigte sich ein An-
stieg der Mobilitit von 7,2 auf 9,0 Punkte (cP: 6,9 auf 9,1), der allgemeinen kérperlichen Aktivitit
von 5,3 auf 7,5 (cP: 4,7 auf 7,5), der Befdhigung zu Haushaltstitigkeiten von 7,9 auf 9,6 (cP: 7,3 auf
9,5), der feinmotorischen Funktion der Schreibhand von 7,5 auf 9,0 (cP: 6,1 auf 8,5), der Selbstin-
digkeit in bezug auf Aktivititen des tiglichen Lebens von 7,2 auf 9,1 (cP: 6,2 auf 9,3). Die érztliche
Einschitzung der Funktionsklasse nach Steinbrocker ergab bei 3 von 10 Patienten eine Verbesse-
rung um eine Funktionsklasse und in keinem Fall eine Verschlechterung. Der Knépftest zeigte eine
beidhindige Verbesserung von 26,6 auf 17,6 s (cP: 28,3 auf 17,0 s), dhnliche Ergebnisse fiir die
rechte und linke Hand. FaustschluBBdefizit verbesserte sich von 0,6 auf 0,2 cm rechts und von 0,5
auf 0,1 cm links (cP: 1,0 auf 0,3 cm rechts, 0,8 auf 0,1 cm links). Die FaustschluBkraft stieg von
571 auf 805 mbar rechts und von 512 auf 722 mbar links (cP: 469 auf 710 rechts, 401 auf 597
links). Die fir die modifizierte Gehstrecke von 25 m (inkl. Aufstehen vom Stuhl) bendtigte Zeit
sank von 18,9 auf 8,5 s (cP: 15,8 auf 8,1 s).

MOPO: Die soziale Aktivitit stieg von 5,0 auf 5,8 Punkte (cP: 4,2 auf 6,7); die Angstlichkeit ver-
ringerte sich von 5,6 auf 3,7 Punkte (cP: 5,5 auf 3,7) und die Depressivitit von 3,8 auf 3,4 (cP: 4,3
auf 2,6). Der MOPO-Summenscore nach Jaeckel et al. verbesserte sich von um 31% von 5,97 auf
7,82 Punkte (bei cP um 41% von 5,39 auf 7,6 Punkte).

Die globale und spezifische Selbstbeurteilung von Wirksamkeit und Befindlichkeit fiel in allen
Skalen durchwegs positiv aus und reichte von 65% (Besserung der morgendlichen Steifigkeit) bis
zu 98% (Vertriglichkeit).

Bei 9 von 10 Patienten mit cP lie sich, entsprechend der Kriterien von Pinals, eine partielle Re-
mission des Krankheitsbildes feststellen.

Von den 8 Patienten mit NSAR nahmen nach 1 Jahr nur noch 3 NSAR ein, wobei bei einem Patienten die

Einnahme im Rahmen eines Analgetikaabusus bei Migrine stattfand. Bei den verbleibenden 2 Patienten

lieB sich der Analgetikaverbrauch von 47% auf 12% der maximalen Tagesdosis reduzieren. 2 Patienten

hatten bei Studienbeginn Steroide eingenommen; bei 4 Patienten mit hoher Krankheitsaktivitit muliten

Steroide neu angesetzt werden; bei Studienende nahmen insgesamt noch 4 Patienten cine Erhaltungsdosis

von im Mittel 8,75 mg Prednisoloniquivalent ein.

Basistherapeutika wurden in 1 Fall voribergehend eingesetzt (Sulfasalazin), in einem weiteren Fall fortge-

fithrt (Chloroquintherapie bei SLE); in den tbrigen 16 Fillen konnte unter volligem Verzicht auf

Basistherapeutika der Verlauf gebessert werden.
Die drei Hauptzielvariablen (Schmerzindex, BSG, MOPO Summenscore, s. Abbildung 10) besserten sich
statistisch signifikant (jeweils p<0,01, mit Korrekturverfahren fiir multiple Testung nach Holm).
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Abbildung 10: Anthroposophische Therapie chronisch-entziindlicher rheumatischer Erkrankungen: Verlauf
von BSG, Schmerzindex und MOPO-Summenscore [446, 448]
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Resiimee und Beurteilung: Insgesamt handelt es sich hierbei um eine sorgfiltig durchgefithrte Beobach-
tungsstudie, in der die Patienten und ihre Behandlung detailliert und dem modernen Stand entsprechend
dokumentiert wurden. Es zeigte sich bei den Patienten iiber den Behandlungszeitraum von 12 Monaten
cine relevante Senkung der lokalen und systemischen Entziindungsaktivitit, eine Linderung der krank-
heitstypischen Beschwerden und eine Verbesserung der funktionellen Kapazitit einschlieSlich der psycho-
sozialen Dimensionen. Dabei konnte der Einsatz konventioneller Therapien eingeschrinkt und grofteils
vermieden werden. Bemerken mul3 man hierbei, dal3 es sich um Patienten handelt, die von sich aus die
anthroposophische Medizin gesucht hatten, die vorab keine rheumatische Langzeittherapie erhalten oder
sie abgelehnt oder nach kurzer Zeit wieder abgesetzt hatten.

Die sich an diese Studie ankniipfende Frage nach dem Stellenwert der anthroposophischen Rheuma-
therapie im Vergleich mit konventionellen modernen Therapieverfahren wird derzeit in der o.g. verglei-
chenden BMBF-gef6rderten Studie Uberpriift, die eine vierjahrige Nachbeobachtungszeit umfafit und sich
derzeit in der Auswertung befindet.

Von Rohr 2000[492, 493]; Cerny 1999 [93], Pampallona 2002 [373] Heusser 2004 [222-225]

Vom Schweizer Nationalfond (NFP 34) wurde eine Studie zur Evaluation der Anthroposophischen
Medizin geférdert. In einem interdiszipliniren, hochkaritigen Team einigte man sich iiber einen zunichst
lingeren Prozel auf ein aus Sicht verschiedener Seiten (anthroposophische Medizin, universitire Schul-
medizin) verniinftiges Konzept, das die wesentlichen Elemente der Anthroposophischen Medizin beriick-
sichtigt, aber dennoch eine stringente und valide klinische Studie ermdglicht. So entstand ein komplexes
Projekt mit drei Teilstudien zur palliativen Tumortherapie:

1) In einer Registriernngsstudie wurden Patienten der anthroposophischen Lukasklinik und der Universi-
tatsklinik Bern erfat und hinsichtlich demographischer, medizinischer Charakteristika und wichtiger Ein-
stellungen und Ansichten beschrieben und miteinander verglichen.

2) Eine dreiarmige randomisierte Studie sollte die Wirksamkeit von zusitzlicher anthroposophischer Thera-
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pie oder zusitzlicher psychosozialer Gruppentherapie auf die Lebensqualitit von Krebspatienten untersu-
chen, im Vergleich zur alleinigen onkologischen Standardtherapie.
3) Eine /longitudinale Studie sollte den kurz- und langfristigen Verlauf der Lebensqualitit von Patienten

untersuchen, die an der Lukasklinik behandelt wurden.

I. Fur die Registrierungsstudie [373, 492] wutden alle konsekutiven Patienten eingeschlossen, die zwi-
schen Mai 1995 und Juni 1997 die Lukasklinik oder das Institut fiir Medizinische Onkologie IMO) der
Universititsklinik Bern konsultierten und folgende Einschluflkriterien erfiillten: erstmalig diagnostiziertes
lokal fortgeschrittenes oder distal metastasiertes Stadium eines Mamma-, Bronchial-, Ovarial-, Endometri-
um-, Zervix- oder gastrointestinales Karzinoms, odet eines Karzinoms mit unbekanntem Primirtumor.
Registriert wurden zunichst 567 Patienten, 221 an der Lukasklinik und 346 am IMO. 166 bzw. 291 wur-
den voll registriert und 148 bzw. 195 Patienten interviewt. (Ausgeschlossen wurden Patienten wegen
Sprachschwierigkeiten, schlechtem psychischem oder physischem Befinden, Verweigerung oder logisti-
schen Problemen.) Die Patienten der Lukasklinik gingen bei Einverstindnis in die /ngitudinale Studie (s.u.)
ein.

Die Patienten der Lukasklinik waren weit hdufiger Frauen als die des IMO (87% vs. 57%), sie waren
etwas junger (57 vs. 60 Jahre, Anteil der unter 50-jdhrigen 28% vs. 19%), besser ausgebildet (College oder
Universitit 36% vs. 13%), hatten eine schon linger zuriickliegende Diagnose der metastasierten Erkran-
kung (3,5 vs. 1 Monat), eine lingere Gesamtdauer der Erkrankung (53% vs. 38% der Patienten mit einer
Erkrankungsdauer = 1 Jahr) und eine lingere Zeitspanne zwischen Primirdiagnose und Diagnose der
metastasierten Erkrankung (40% vs. 30% der Patienten mit einem Intervall 2 1 Jahr). Dazu passend hat-
ten die Patienten der Lukasklinik im Vergleich zu den IMO-Patienten mehr Chemo-, Hormon- und Strah-
lentherapie und etwa gleich viele chirurgische Interventionen erhalten. Die Patienten der Lukasklinik hat-
ten einen schlechteren Gesundheitszustand, aber weniger Begleiterkrankungen.

Die Patienten der Lukasklinik hatten eine kritischere Einschitzung zur konventionellen Medizin, mit
der sie schlechtere Erfahrungen gemacht hatten, wihrend sie die Komplementirmedizin durchwegs posi-
tiv sahen. Sie setzten wenig Hoffnung in die Wirksamkeit der Schulmedizin, weder was die Tumorerkran-
kung noch was die Lebensqualitit angeht. — Wie die Autoren vermuten, kann die lingere Zeitspanne, die
bei den Patienten der Lukasklink zwischen der Diagnosestellung und dem Studienbeginn lag, zu einer
vergleichsweise groBeren Desillusionierung gegeniiber den Méglichkeiten der konventionellen Medizin
gefiithrt haben, da trotz konventioneller Therapie die Krankheit weiter fortgeschritten ist. Sodann wechsle
die konventionelle Medizin, wenn der Tumor trotz Therapie progredient ist, in der Regel abrupt von einer
aktiven zu einer rein supportiven Therapie, was in den Patienten das Gefiihl des Alleingelassenseins und

des Aufgegebenseins hervorrufen kann.

11. Fir die randomisierte Studie [493] wurden nur Patienten aufgenommen, die das IMO konsultierten
und folgende Kiriterien erfillten: lokal fortgeschrittenes oder metastasiertes Mammakarzinom oder ga-
strointestinales Karzinom (Magen, Gallenblase, Gallengang, Pankreas, Diinndarm, Kolon, Rektum), Alter
18-75 Jahre, Performance-Status < ECOG 3, keine vorangegangene Mistelbehandlung, Verstindnis der
deutschen Sprache, keine schwere psychiatrische Erkrankung, Fahrzeit zum IMO < 1 Stunde und
Einverstindnis. Als sich erhebliche Rekrutierungsschwierigkeiten zeigten (nach 1 Jahre waren nur 18 ran-
domisierbare Patienten aufgenommen, bei einem Bedarf von mindestens 3 x 40), wurde die Studie auch
fur weitere Diagnosen ge6ffnet (NSCLC, Leber-Ca., gynikologische Ca., Adeno-CUP). Die Basisbehand-
lung war fir alle Patienten die jeweilige onkologische Standardtherapie. Der anthroposophische Arm wur-
de zusitzlich von einem in anthroposophischer Medizin ausgebildeten Arzt behandelt; der Gruppenthera-
pie-Arm erhielt zusitzlich zur Basistherapie von einem ausgebildeten Psychologen eine psychosoziale
Gruppentherapie nach Spiegel; im Kontrollarm gab es keine tiber die Standardtherapie hinaus gehende
Zusatzbehandlung. Primédrer Endpunkt war die Lebensqualitit. Um dem spezifischen Menschenverstind-
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nis der Anthroposophischen Medizin gerecht zu werden, wurde ein multidimensionales Konzept der Le-
bensqualitit entwickelt und mit Hilfe mehrerer etablierter Fragebdgen erfalBt: HADS (,,Hospital Anxiety
and Depression Scale®), EORTC-C30 (,,European Organization for Research and Treatment of Cancer
Core Quality of Life Questionnaire®), LASA (,Linear Analogue Self Assessment scale); zur Erfassung
der Spiritualitidt: modifizierter SELT (,,Skalen zur Erfassung von Lebensqualitit bei Tumorpatienten®); zur
Erfassung des Coping: ein halbstrukturiertes Interview. Befragt werden sollten die Patienten mit den
LASA- und EORTC-C30-Fragebogen alle 2 Monate, mit dem kompletten Set nach 4, 8, 12, 18 und 24
Monaten.

Die Implementierung der anthroposophischen Medizin in die universitdre Einrichtung war problem-
los, weit einfacher als die der psychosozialen Gruppentherapie, die ethebliche logistische Schwierigkeiten
bot. (Schwerkranke Patienten missen regelmifBig zu Gruppenveranstaltungen kommen; es mufl von An-
fang an eine Gruppe bestehen, auch wenn erst ein Patient in die Studie aufgenommen wurde.) Die anth-
roposophische Therapie konnte aulerdem als individuelles Behandlungsverfahren leicht auf die persoénli-
che Situation und den eventuell reduzierten Gesundheitszustand der jeweiligen Patienten adaptieren und
bis zum Tod angewendet werden, was mit der Gruppentherapie nicht méoglich war. Entsprechend war die
Compliance mit der anthroposphischen Therapie gut, die mit der Gruppentherapie sehr schlecht. Als
schwierig erwies sich auch die Aufklirung der Patienten iiber das randomisierte Setting. Die verschiedenen
Behandlungsarme wurden von den Patienten nicht als gleichwertig angesehen. Die anthroposophische
Behandlung wurde als tumorspezifische Therapie gesehen, die Gruppentherapie jedoch als eine Behand-
lung, die auf das psychologische Wohlbefinden abzielt.

Von urspriinglich 346 Patienten konnten nur 61 Patienten in die Studie aufgenommen und in die drei
Gruppen randomisiert werden (je 20 oder 21 Patienten), was bei weitem nicht ausreichend war. Die Rek-
rutierung und Randomisierung der Patienten erwies sich als duflerst schwierig: Bei 55 der 346 Patienten
war kein Interview zur Registrierung moglich; von den verbleibenden 291 registrierten Patienten muf3ten
141 wieder ausgeschlossen werden; es gab folgende Grunde fur den Aussschluf3: zu groe Entfernung
zum IMO (57x), bereits angesetzte Misteltherapie (31x), zu schlechter Gesundheitsszustand (30x), keine
Einwilligung zur Lebensqualititsbefragung (29x) und weitere Griinde. Von den 150 verbliecbenen Patien-
ten gaben 89 keine Einwilligung zur Randomisation, als Grinde wurden genannt: keine Akzeptanz der
randomisierten Therapiezuteilung (55x), der Studienteilnahme tberhaupt (55x), der Gruppentherapie
(69x), der anthroposophischen Therapie (63x), der Kontrollgruppe (26x). Patienten mit schlechter Bildung
und Patienten mit gutem emotionalem Zustand lehnten zweimal so hiufig die Randomisation ab. Das
zweite gro3e Problem der Studie war der sich rasch verschlechternde Gesundheitszustand der Patienten;
die Patienten starben viel frither als erwartet, so dal3 es zu einem drastischen Dropout kam und sich das
geplante 24-monatige Follow-up als undurchfithrbar erwies. Schon nach 8 Monaten konnten die Daten
nur noch fiir weniger als die Hilfte der Patienten erhoben werden. Nach einer Laufzeit von 25 Monaten
wurde die Studie dann abgebrochen.

Die wesentliche Schlufifolgerung aus diesem Studienunternechmen ist, dal theoretisch viele Studiende-
signs angefithrt werden kénnen, die geeignet erscheinen fir die gesamthafte Evaluation medizinischer
Systeme, daB3 aber in der Praxis erhebliche Schwierigkeiten auftreten, die eine erfolgreiche Durchfithrung
dann verhindern. Bei der kunftigen Planung von Studien sollte deshalb sehr sorgfiltig die praktische
Durchfithrung vergangener Studien analysiert werden. Es sollten auch dahingehend Uberlegungen ange-

stellt werden, wie eine gute Kooperation in einem interdiszipliniren Team hergestellt werden kann.

111. In die longitudinale Kobortenstudie [222-225] wurden die Patienten der Lukasklinik aufgenommen, die
schon in der Registrierungstudie erfasst waren und zudem in ein 2-jihriges Follow-up eingewilligt hatten.
Dies waren 144 von 166 Patienten. Fiir diese Patienten wurde 1) ausfiihrlich die Soziodemographie erho-
ben, 2) die Therapie beschrieben, die die Patienten 4 Monate vor, wihrend und 4 Monate nach dem Auf-
enthalt in der Lukasklinik erhielten, 3) die Lebensqualitit wihrend des stationiren Aufenthaltes und 2
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Jahre nach der Behandlung in der Lukasklinik erhoben und 4) der subjektive, persénliche Nutzen der
Therapie retrospektiv erfragt.

1) Zur Soziodemographie: Siehe das entsprechende Kapitel S. 162ff.

2) Zur Therapie: Einige der konventionellen Therapien erhielten die Patienten tiberwiegend nur vor und
dann teilweise vermehrt auch wieder nach dem Aufenthalt in der Lukasklinik, z.B. Chemotherapie (vorher:
24% der Patienten, - wihtrend: 2%, - nachher: 24%), Radiotherapie (15% - 1% - 4%), Schlafmittel (27% -
17% - 17%), Schmerzmedikamente WHO I und II (28% - 17% - 17%) und einige Psychopharmaka. An-
dere Therapien wurden vergleichbar verabreicht, z.B. Hormontherapie (23% - 24% - 27%), Schmerzme-
dikamente WHO III (19% - 19% - 22%). Hierbei muf} ein Recall-Bias fiir die Dauer der 4 Monate vor und
nach Aufenthalt in der Lukasklinik angenommen werden, da die Patienten hierfiir retrospektiv befragt
wurden, wihrend die Medikation wihtend in der Lukasklinik kontinuietlich dokumentiert wurde. Die
anthroposophischen Therapien, die in der Lukasklinik verabreicht wurden, waren: Mistelpriparate (subku-
tan, intravendse Infusionen, intrapleural, intraperitoneal, oral, 1-96%), andere anthroposophische Medi-
kamente (81%-97%), hom&opathische oder phytotherapeutische Medikamente (16%), externe Applikatio-
nen wie Einreibungen, Auflagen, Wickel (48%0-97%), Massage, Bider (85%), Heileurythmie (86%), Kunst-
therapien (Malen, Plastizieren, Musik, Sprache, Licht, 2%-97%), drztliche Beratung (ca. 100%). Im
Anschlufl an die Lukasklinik wurde von der Hilfte der Patienten weiterhin ein anthroposophischer Arzt
als Primédrbehandelnder konsultiert (was vorher nur von einem einzigen Patienten getan worden war), und
es wurde die anthroposophische Therapie in hohem Mafle beibehalten (Misteltherapie in 90%, weitere
anthroposophische Arzneimittel in 74%, weitere MaB3nahmen der anthroposophischen Medizin, wie duf3e-
re Anwendungen, Heileurythmie, Diidt, Kunsttherapie, von einem bis zwei Drittel der Patienten). Dies 146t
vermuten, dal die Grinde und Hoffnungen, mit denen die anthroposophische Therapie aufgesucht wur-
den, weitgehend erfullt wurden. — Dies ist eine der wenigen Untersuchungen, die den Einsatz der Kom-
plementirmedizin im Lingsschnitt untersucht, ob sie tiber die Zeit konstant angewendet wird (die Patien-
ten also cher damit zufrieden sind) oder ob sie gleich wieder abgebrochen und durch andere Therapien
ersetzt werden.

3) Zur Lebensqualitat: Die Patienten fiillten zu Beginn und bei Entlassung in der Lukasklinik vier Le-
bensqualititsbégen aus: EORTC QLQ-C30 (30 Fragen, 14 funktionelle Skalen, verschiedene Dimensio-
nen und Symptome), HADS (14 Fragen, 2 Dimensionen Angst und Depression), SELT-M (mehrdimensi-
onal; dieser Bogen wurde etwas modifiziert, die Fragen zu physischen Apekten, die schon vom EORTC
QLQ-C30 abgedeckt waren, wurden gestrichen und stattdessen Fragen zu spirituellen Aspekten eingefigt;
zu positiven Erfahrungen mit der Erkrankung; Umgang mit Fragen zu Leben und Tod; neue innere Ziele
finden; Interessen und Hoffnungen jenseits des physischen Lebens; mehr Mut zu sich selbst zu haben;
Fiahigkeit, das wesentliche vom unwesentlichen zu unterscheiden) und LASA.

Von den 144 Patienten der Studie fiillten aus organisatorischen Griinden nur 115 bei Entlassung die
Bégen aus. Von diesen waren wiederum nur 110 auswertbar. Im Verlauf des Krankenhausaufenthaltes in
der Lukasklinik zeigten alle Lebensqualititsdimensionen eine Verbesserung, besonders bei globaler Le-
bensqualitit/ Allgemeinzustand, emotionaler Funktionalitit, Grundstimmung, Mudigkeit, Appetit und
Schmerz. Angst und Depression nahmen deutlich ab. Der Anstieg in sozialen, spirituellen und somati-
schen Bereichen war weniger ausgeprigt. Der Anstieg war in 12 der 20 Skalen statistisch signifikant (korri-
giert fiir multiple Testungen). Dies betraf die vier emotionalen, zwei kognitiv-spirituellen und eine von
zwei sozialen QOL-Dimensionen. Den geringsten Anstieg zeigten die physischen, kérperbezogenen Di-
mensionen; hier waren finf von 12 Skalen statistisch signifikant gebessert. Eine Subgruppenanalyse legt
nahe, daf3 Patienten, die in den 4 Wochen vor Aufnahme in die Lukasklinik eine konventionelle Interven-
tion erhalten hatten, die grofite Verbesserung der Lebensqualitit in allen Dimensionen erfuhr, wihrend
Patienten, deren letzte konventionelle Therapie mehr als 4 Wochen vor der Aufnahme in die Lukasklinik
lag, gemeinhin cher eine Verbesserung im emotionalen, im kognitiv-spitituellen und im sozialen Bereich

und in der allgemeinen Lebensqualitidt/Allgemeinbefinden, im physischen Wohlbefinden und Mudigkeit
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erfuhren. Ferner profitierten eher die Patienten mit besserem Allgemeinbefinden in emotionellen, kogni-
tiv-spirituellen und sozialen Funktionen als Patienten mit schlechterem Allgemeinbefinden. In Bezug auf
Tumortlokalisation zeigte sich die grof3te Verbesserung der Lebensqualitit bei Patient(inn)en mit Brust-
krebs und gastrointestinalen Tumoren.

Das Ausmal} der Verbesserung der mehrdimensionalen Lebensqualitit ist von klinischer Relevanz und
groBler Bedeutung fiir die Patienten. Wichtig ist beispielsweise die Verbesserung der Mudigkeit, die in der
Medizin oft ignoriert wird, aber fiir die Patienten ein stark einschrinkendes Problem darstellt, fur das es
keine allgemein anerkannte spezifische Therapie gibt. Im Vergleich mit 8 Studien aus der Literatur, die mit
denselben Fragebogen die Lebensqualitit von Tumorpatienten in der palliativen Behandlung in einem
vergleichbaren Zeitrahmen untersuchten, sind die Verinderungen in der Lukasklinik bemerkenswert.

4) Zum subjektiven Nutzen: Im Langzeit-Follow-up (der Langzeitverlauf wurde mit einem vereinfachten
Fragebogen, LASA, mit 6 Dimensionen erfragt) sank die Lebensqualitit in den folgenden 4 Monaten nach
Entlassung aus der Lukasklinik in allen 6 Dimensionen wieder ab, ohne jedoch auf den Stand bei Auf-
nahme in die Lukasklinik (Baseline) zuriickzufallen. Der noch weitere Verlauf variierte stark, teils fiel er
weiter ab, bis zum Ausgangsbefund oder darunter (allgemeine Lebensqualitit, Midigkeit, Schmerz), oder
blicb weiterhin erhoht (physisches Wohlbefinden, Grundstimmung, kognitiv-spirituelle Lebensqualitit).
Die Dimensionen der kognitiv-spirituellen Lebensqualitit und der Grundstimmung variierten weniger als
die kérperbezogenen Dimensionen.

Die Patientenzahl, die im Follow-up der Studie untersucht werden konnte, nahm drastisch ab, vor al-
lem wegen Tod, aber auch wegen logistischer Studienprobleme. Von den urspriinglich 144 Patienten be-
antworteten bei Entlassung noch 80% (115) die Fragen, nach 4 Monaten noch 36% (52), nach 8 Monaten
32% (46) und nach 12 Monaten nur noch 22% (31).

Zusitzlich zur Lebensqualitit wurden die Patienten nach 4 Monaten gebeten, eine subjektive, retro-
spektive Einschitzung des Nutzens der Therapie (anthroposophische und konventionelle) zu geben. Die
spontan gegebenen Antworten wurden nach bestimmten Bereichen geordnet. Insgesamt bekam die The-
rapie der Lukasklinik mehr positive Antworten als die konventionelle Therapie in fast allen Bereichen. Die
konventionelle Therapie erhielt mehr positive Antworten hinsichtlich der Wirkung auf Tumor und Koér-
per. Die stirksten Bereiche der Lukasklinik waren in den Augen der Patienten die Wirkung auf emotionale
und spirituelle Aspekte der Erkrankung, die Qualitit der menschlichen Beziehung und der Pflege und im
physischen Bereich die allgemeine Verbesserung der Stirke und des physischen Wohlbefindens. Bei der
konventionellen Behandlung hingegen waren die stirksten Bereiche die direkte Tumorwirkung, die Ver-

besserung von Symptomen und die Linderung von Schmerzen.

Resiimee und Kommentar: Insgesamt gesehen handelt es sich um ein interessantes Projekt. In einem teils
hochrangigen interdisziplinirem Team wurde ein Studienkonzept entwickelt, so dal3 die Besonderheiten
der Anthroposophischen Medizin berticksichtigt und dennoch die Studie mit validen Instrumenten und
guter Datenqualitit geplant und durchgefithrt wurde. Interessant und hilfreich ist die ausfithrliche Darstel-
lung und Diskussion der zahlreichen Schwierigkeiten, die aufgetreten sind. Dies kann helfen, die pauschale
und manchmal naive Forderung nach kontrollierten Studien in realistischere Projekte zu tiberfithren und
kann vor dem blinden Einsatz von Geldern und Manpower in unrealistische Vorhaben schiitzen — wenn
denn diese Schwierigkeiten zur Kenntnis genommen werden. Inhaltlich interessant sind die leichte Imp-
lementierbarkeit der anthroposophischen Medizin in eine Universititsklinik, ebenso ihre gute Adaptions-
moglichkeit auf verschiedene Gesundheitsstadien der Patienten. (Dies spiegelt den weiten Einsatz der
anthroposophischen Medizin wieder: von Bagatellerkrankungen bis hin zur adjuvanten Intensivmedizin
oder Palliativmedizin.) Die Lebensqualitit der Patienten stieg im Verlauf der stationdren Behandlung sta-
tistisch signifikant und klinisch relevant in allen Dimensionen, um anschliefend wieder abzufallen. Letzte-
res liegt zum Teil sicher daran, daf die Erkrankung schon zu Studienbeginn progredient war und palliativ

behandelt wurde und dann weiter fortschritt (und die Patienten in der Folge auch bald starben). Hinzu
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kommt, daf3 nach Entlassung aus der Lukasklinik wieder vermehrt die konventionellen Therapien einge-
setzt wurden, was aufgrund der Nebenwirkungen ebenfalls die Lebensqualitdt beeintrichtigen kann. Die
Interpretation des langfristigen Verlaufs der Lebensqualitit ist schwierig wegen der zahlreichen Ko-
Therapien und der hohen Dropout-Rate.

Schifer 1997 (1998) [426, 427]

In einer katamnestischen Untersuchung wertete Schifer die Ergebnisse der Anorexiebehandlung in der
kinder- und jugendpsychiatrischen Abteilung der anthroposophischen Filderklinik aus, wo eine als ,,inte-
grativ’ bezeichnetes Therapiekonzept eingesetzt wird: Neben der rein somatischen Versorgung (didte-
tisch, gef. Sondenernihrung und Psychopharmaka) flieBen auch verhaltens-, gesprichs- und familienthe-
rapeutische Aspekte mit ein; einen groflen Stellenwert haben besondere Therapien und Gesichtspunkte
der anthroposophischen Medizin: spezielle anthroposophische Medikamente, duflere Anwendungen wie
Wickel, Einreibungen, Bider sowie verschiedene kiinstlerische Therapien, die bei allen Patienten zum
Einsatz kommen. Dazu kommt auch eine spezielle Alltagsgestaltung, wobei beispielsweise bei den ge-
meinsamen Mahlzeiten das EBverhalten und das Gewicht nicht im Mittelpunkt der Aufmerksamkeit ste-
hen; deren Normalisierung soll sich vielmehr als Folge der gesamten therapeutischen Bemihungen von
alleine ergeben. Bestrafungs- und Belohnungsverfahren fehlen dabei ganz. An die stationdre Behandlung
schlof sich eine stationire Nachbehandlung an.

In die katamnestische Untersuchung ging eine ins Detail gehende Reflexion tber die methodischen
Problemen solcher katamnestischen Erhebungen ein, mit Bezug auf internationale Erfahrungen und
Empfehlungen, wie sie auch fiir die eigene Untersuchung beriicksichtigt wurden. Die Patienten wurden so
weit moglich personlich nachuntersucht; benutzt wurde ein halbstrukturiertes Interview, modifiziert nach
Wewetzer (1990) und Wienand (1991); beurteilt wurde der Erfolg mehrdimensional (Kernsymptome,
Gewichtsverlust, Amenorrhoe, aktuelles Ef3verhalten, psychischen Empfinden, psychiatrischer Status,
verschiedene Aspekte der familidren und sozialen Reintegration); verwendet wurde der General Outcome
Score nach Morgan und Russell (1975) ([426], S. 13); und in einer internen Fallkonferenz wurde der jeweili-
ge Heilungsverlauf zusammenfassend beurteilt. Verglichen wurden die Ergebnisse zuletzt mit anderen
Katamneseergebnisse.

Alle im Zeitraum von 1983 — 1994 in der kinder- und jugendpsychiatrischen Abteilung behandelten
Patienten, die den DSM-III-R- und ICD-10-Kriterien der Anorexia nervosa entsprachen, wurden ange-
schrieben bzw. antelefoniert und zu einer persénlichen Nachuntersuchung eingeladen. War dies nicht
moglich, so wurde ihnen ein Fragebogen zugeschickt. Insgesamt hatten 85 Patienten die Diagnose einer
Anorexia nervosa im Arztbrief, davon entsprachen 3 nicht den Diagnosekriterien nach DSM-III-R und
ICD-10. 3 weitere Patienten muf3ten ausgeschlossen werden, da es wihrend ihres stationiren Aufenthaltes
zu keinen wesentlichen therapeutischen Mafinahmen gekommen war (ein Patient brach die Behandlung
nach 4 Tagen ab, 2 weitere wurden nach diagnostischen Ma3nahmen nach 12 bzw. 22 Tagen in die ambu-
lante Weiterbehandlung entlassen). Die verbleibenden 79 Patienten wurden der Untersuchung zugrunde
gelegt.

Das durchschnittliche Alter dieser Patienten lag zu Krankheitsbeginn bei 14,3 Jahren (7-18 Jahre), bei
stationdrer Aufnahme bei 15,5 Jahren (8-18 Jahre). 65% der Patienten waren ambulant, 33% stationdr
vorbehandelt. Das mittlere Aufnahmegewicht lag bei 35,2 kg (Median 36 kg), die mittlere prozentuale
Abweichung vom Idealgewicht lag bei 32,3% (Median 33,6%). Bei allen weiblichen Patienten (n=78) be-
stand bei Aufnahme eine Amenorrhoe, bei 37% war sie primir und bei 63% sekundir. Zu Efverhalten,
Hyperaktivitit, kérperlichen Symptomen lagen nicht immer Angaben vor, so daB3 diesbeziigliche Befunde
unterschitzt sein kénnen; bulimische Attacken gab es in 14% (7% keine Stellungnahme); Erbrechen, Be-
nutzung von Abfiithrmitteln oder Appetitziiglern lag in 9% bzw. 6% bzw. 1 % vor und wurde sonst nicht
erwahnt. Hyperaktivitit lag bei 61% vor. Korpetliche Symptome (Bradykardie, Obstipation, Hypothermie)
bestanden bei 58%-89% der Patienten. Bei 51% der Patienten lag zugleich eine depressive und bei 27%
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eine zwanghafte Symptomatik vor. Bei 34% der Patienten lag entweder keine weitere Stérung vor oder
war nicht dokumentiert worden.

Die stationire Behandlungsdauer betrug im Mittel 107 Tage (Streubreite 36-243 Tage). 6 Patienten hat-
ten mehr als 1 stationdren Aufenthalt. 2 Patienten verstarben. 43 Patienten (54,4%) erhielten psychotrope
Medikamente, in der Regel zeitlich begrenzt auf die Eingangsphase.

Ergebnis der Nachuntersuchung:

Von den 79 Patienten kamen 53 (67%) zum Interview, von 14 (17,7%) der Patienten waren ausfihrli-
che schriftliche Angaben verfiigbar, von einem Patienten ausfihrliche telefonische Angaben, 2 waren
verstorben. Somit lagen von 70 Patienten (88,6%) auswertbare Informationen vor. Die mittlere Katamne-
sezeit betrug 4 Jahre und 7 Monate (1-11 Jahre).

Korpergewicht: 46 Patienten (67%) lagen innerhalb 85%-115% des Idealgewichts. 12 darunter, 10 dar-
Uber. Bemerkenswert ist, da} das Gewicht und der BMI (Body Mass Index) nicht nur tber den stationiren
Aufenthalt zugenommen hatte und die Abweichung vom Idealgewicht entsprechend abgenommen hatte,
sondern daf} die Normalisierung auch nach Entlassung weiterging (z.B. mittlere prozentuale Abweichung
vom Idealgewicht: -28%, -15,5%, -2% bei stat. Aufnahme, stat. Entlassung und bei Nachuntersuchung).
Bei 23 Patientinnen (35,4%) war die Menstruation wieder aufgetreten, bei weiteren 14 (21,5%) vor einer
aktuellen oralen Kontrazeption. Bei 18 Probandinnen (27,7%) bestand keine oder nur eine sporadische
Menstruation; 10 nahmen die Pille, ohne da3 vorher die Menstruation wieder aufgetreten wire. Efverhalten:
Nach Angaben der Probanden (bei allgemeiner Verleugnungstendenz von Magersiichtigen nur einge-
schrinkt aussagefihig) bestand bei 37 (54,4%) keinerlei anorektisches Verhalten zum Katamnesezeitpunkt
mehr, bei 20 (29,4%) traten die Symptome in weniger als der Hilfte der Zeit auf, bei 10 Probanden haufi-
ger. Vegetative Beschwerden bestanden bei 34 (50%) nicht, bei 30 (44,1%) wurden sie angegeben (4 nicht
beurteilbar). Klinisch relevante Efstirungen fanden sich bei 30 Probanden (44,1%), von denen 20 (29,4%)
weiterhin an einer Anorexia nervosa litten. Bei 10 Probanden (14,7%) war es zu einem Umschlag zur Bu-
limie gekommen. Weitere zwei (2,9%) hatten andere psychiatrische Erkrankungen. Bei 51 Probanden
(75%) lag eine uneingeschrinkte schulische und berufliche Leistungsfihigkeit vor; 15 Probanden (22,1%)
waren diesbeziiglich eingeschrinkt. 45 Probanden (66%) zeigten ein unauffilliges Kontaktverbalten, bei 21
(30,9%) bestanden auflerfamilidre Kontaktschwierigkeiten. Bei 45 Probanden (66%) lag ein unauffilliges,
bejahendes Verhiltnis zur Sexualitit vor, bei 19 Probanden (27,9%) fand sich eine ablehnende bzw. gestor-

te Einstellung zur Sexualitit, was mit einem schlechten Heilungsverlauf korreliert.

General Outcome Score

30
30

25
20 17

Anzahl Pat.

10 8

gut mittel schlecht verstorben nicht
beurteilbar

Abbildung 11: Behandlung der Anorexia nervosa in der Filderklinik.
Ergebnisse nach dem General Outcome Score (n = 70) [420]

Der General Outcome Score nach Morgan und Russel war bei 13 Patienten nicht beurteilbar (Grinde: Ein-
nahme oralen Kontrazeptivums, prépubertdrer oder ménnlicher Status); die restlichen 57 von 70 Patienten wa-
ren beurteilbar (s. Abbildung 11): 30 (52,6%) hatten hiernach einen guten, 17 (29,8%) einen mittelméiBigen
und 8 (14%) einen schlechten Katamneseerfolg. Zwei sind verstorben (3,5%).

Die abschlieBende Fallkonferenz, in Anlehnung an das Vorgehen von Deter & Herzog (1994), ergab
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bei 51,4% der Probanden eine giinstige und bei je einem Viertel mittlere oder desolate Verldufe (s. Tabelle
15). Die Katamnesezeit war mit 4,6 Jahren sehr kurz und 16t eine weitere Besserung der Heilungsverliufe

annehmen. Diese Zahlen sind im Vergleich mit anderen Kohorten sehr gut.

Tabelle 15: Behandlung der Anorexia nervosa in der Filderklinik. AbschlieBende Fallkonferenz zur Beurteilung
des Krankheitsverlaufs und Verteilung der Probanden (n = 70)[420]

Kategorie Krankheitsverlauf Anzahl der Probanden (%)

1 gesund 36 (51,4%)

2 geringe Restsymptome der Magersucht mit guter Prognose 10 (14,3%)

3 deutliche Restsymptome der Magersucht mit fraglicher Prognose 3 (4,3%)

4 chronische Verlaufsform der Magersucht 7 (10%)

5 Umschlag in eine andere psychische Erkrankung mit leichter Sympto- 7 (10%)
matik und guter Prognose

6 Umschlag in eine andere psychische Erkrankung mit ausgeprigter 5 (7,1%)
Symptomatik und fraglicher oder ungtnstiger Prognose

7 verstorben 2 (2,9%)

Der Vergleich mit anderen Literaturiibersichten und einer fast zeitgleichen Studie zeigt Tabelle 16. Die
Anzahl guter Verldufe sind vergleichbar, die Letilititsrate liegt in der Filderklink deutlich niedriger. Zu
beriicksichtigen ist bei dem Vergleich die unterschiedliche Katamneserate von 12,6 und 4,6 Jahren. Im
allgemeinen wichst bei zunehmender Katamnesedauer der Anteil guter Verldufe und der Heilungsraten,

zugleich wichst aber auch die Rate desolater Verliufe und verstorbener Patienten.

Tabelle 16: Behandlung der Anorexia nervosa in der Filderklinik. Vergleich des Outcome mit dem anderer
Studien [4206]

General Outcome Score Mittlere Verldufe in 79 Stu- DETER u. Vorliegende anthro-
nach MORGAN u. dien aus den Jahren HERZOG (1995) posophische Studie von
RUSSELL (1975) 1953-92 (n=84) Schifer (n = 57)

gut 40 — 50% 53,6% 52,6%
mittelmafig 20 — 30% 25,0% 29,8%

schlecht 15-25% 10,7% 14,0%
verstorben 0-22% 10,7% 3,5%

Resiimee und Beurteilung: Insgesamt handelt es sich um eine sorgfiltig und medizinisch/wissenschaftlich
addquat durchgefiihrte Studie zur katamnestischen Beurteilung der anthroposophischen Anorexiebehand-
lung. Es handelt sich um Patienten mit relativ frihem Krankheitsbeginn; die Katamnesedauer war relativ
kurz. Die Heilungsraten waren gut, auch im Vergleich mit Studienzusammenstellungen aus der Literatur;
bessere Heilungsraten sind nach noch lingerer Katamnesedauer zu erwarten.

Die Ergebnisse sind gleichlautend mit einer vorangegangenen katamnestischen Untersuchung der Pati-
enten mit Anorexia nervosa der Kinder- und Jugendpsychiatrie der Filderklinik aus dem Jahr 1988 [431].
Zwei Ergebnisse seien hieraus erwihnt. So zeigte sich auch hier, daB3 sich das Gewicht im poststationiren
Verlauf weiter verbesserte und normalisierte; wihrend das Gewicht eines zum Vergleich herangezogenen
verhaltentherapeutisch behandelten Patientenkollektivs der Hamburger Universititsklinik nur wihrend des
stationdren Aufenthaltes deutlich anstieg, in der Nachbeobachtung aber wieder abfiel. Auch dies weist
darauf hin, daf} die anthroposophische Medizin intendiert, Langzeitprozesse anzustoB3en, bei der sich die
Symptomatik langfristig, auch nach Abschluf der direkten Therapie, verbessert. Das weist aber auch auf
die Schwierigkeit hin, randomisierte Studien durchzufiihren, die primir fiir Kurzzeiteffekte geeignet sind
und deren langfristige Ergebnisse extrem unprizise werden, weshalb RCTs zum Langzeitoutcome in der
Medizin Rarititen sind (mit Ausnahme der Onkologie und der Kardiologie). Ein zweites bemerkenswertes
Ergebnis in dieser Untersuchung war die Reaktion einer Patientin, die auf die Zusendung des Fragebogens
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mit einem entriisteten, persénlichen Brief an den leitenden Arzt reagierte. ,,...cch habe Lbren Brief mit beiliegen-
dem Fragebogen vor einigen Tagen erhalten und mufs ebrlich sagen, daf§ ich enttiuscht dariiber bin. Sicher mag es sein, daf§
dieser ,, Test" sehr wichtig ist fiir die Wissenschaft. Aber ich weigere mich, irgendwo als Nummer in irgendwelchen Tabellen
su steben. ... Die Fragen anf dem Blatt sind fiir mich zu einfach und viel zu oberflichlich .... Eigentlich miifsten Sie doch
wissen, daf§ Magersucht viel schwieriger und differenzierter u seben ist. ... lch halte sebr sebr viel von der Filderklinik und
denke oft an meine Zeit dort uriick. Es war eine wunderschine, wenn auch oft harte Zeit. Vielleicht bat mir die Mensch-
lichkeit dort so viel geholfen. Doch eben dieser Fragebogen pafit ganz, und gar nicht ur Filderklinik. Ich hatte beim Lesen
stark den Eindruck, als sei ich nur noch wichtig fiir die Wissenschaft. Ich dachte eigentlich, da ware mebr als nur meine
Krankheit, die mich mit der Klinik und Ihnen verbindet. Es tut mir sehr leid, daff ich Ihnen den Fragebogen unbeantwortet
guriickschicken mufs. Doch ich mochte Ihnen dennoch einiges von mir schreiben. Vielleicht kinnen Sie den Fragebogen dann
selbst ansfiillen. “ [431], S. 92f — Hier wird die hohe personliche Wertschitzung der Behandlung in der Fil-
derklinik deutlich, ebenso die Stellung der individuellen Bezichung, betont wird zugleich aber auch, wie
problematisch wissenschaftliche Untersuchungen von Patientenseite gesehen werden kénnen und wie
Patienten im Rahmen einer Studie zu einer ,,Nummer“ degradiert zu werden drohen und wie die behan-

delnden Arzte dem sensibel Rechnung tragen miissen.

Madeleyn 1986 [333]

Madeleyn untersuchte anldBlich der Publikation einer randomisierten Studie aus Berlin die Daten der
bis dato in der Kinderklinik des anthroposophischen Gemenschaftskrankenhauses Herdecke behandelten
Kinder mit Pseudokrupp: In der Berliner Studie war der Einfluf} der Kortisongabe im Vergleich zur Pla-
cebogabe auf die Riickbildung der Krankheitserscheinungen gepriift worden. Als Grundbehandlung hat-
ten die Kinder erhalten: Kaltluft, Mukolytika, Sedativa und Antipyretika; es waren nur Kinder im Stadium
I und 1II eingeschlossen worden; 406 Kinder waren aufgenommen worden, davon 57 wieder ausgeschlos-
sen (Grund: 19x offene Kortisongabe 4x Masernerkrankung, 34x ungenaue Protokollfihrung). Letztlich
wurden 349 Kinder ausgewertet. (Siche Tabelle 18)

Tabelle 17: Behandlung von Kindern mit Pseudocrupp im Krankenhaus Herdecke — Stadienverteilung (103
Patienten) [333] Therapie: Kaltluft, Bryonia Spongia comp., Pyrit u.a.

Stadium 1 1-11 11 11-111 111 1I-1v fehlt
Patient 5 6 69 17 4 1 1
% 49 59 67,7 16,7 39 1,0 1,0

Tabelle 18 Behandlung von Kindern mit Pseudocrupp in
Berliner Kinderkliniken — Stadienverteilung (349 Patienten) [358]
Therapie: Kaltluft, Mukolytika, Sedativa, Antipyretika

Stadium 1 11
Verum (+ 6mg Dexamethason), 176 Patienten

Patienten 18 158
% 10,2% 89,8%
Placebo, 173 Patienten

Patienten 7 166
% 4% 96%

In Herdecke waren zwischen 1978 und 1984 insgesamt 103 Kinder stationdr mit Pseudokrupp behan-
delt wotrden. (Eine groBere Anzahl von Kindern war ambulant behandelt worden, aber deren Verlauf war
nicht mehr auswertbar, da viele Behandlungen per telefonischer Beratung erfolgten oder die Kinder nach
raschem Riickgang der Symptome nicht mehr vorgestellt wurden.) Im Gegensatz zu Berlin wurden in
Herdecke auch Kinder mit schwereren Stadien — IIT und IV (Siehe Tabelle 17 und Tabelle 18) — in die

Auswertung mit eingeschlossen. Die Altersverteilung der in Herdecke und der in Berlin behandlten Kin-
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der war vergleichbar. Behandelt wurden die Kinder in Herdecke mit Luftbefeuchtung, Kaltluft, anthropo-
sophischen Arzenimitteln Bryonia/Spongia comp., Pytit und mit Lavendelol-Brustwickeln. 2 der 103
Kinder bekamen Kortison, 5 inhalierten mit Mikronephrin (Adrenalin).

Der Rickgang der Krankheitserscheinungen unter Berliner und Herdecker Behandlung kann nicht
verglichen werden, da unterschiedlich dokumentiert wurde. Vergleichbar ist jedoch die Komplikationsrate:

Eine Pneumonie oder spastische Bronchitis bekamen in dem Berliner Kollektiv insgesamt 24 Kinder,
d.h. 6,9% (davon 4 in der Verum- und 20 in der Placebogruppe, d.i. 2,3% bzw. 11,6%). In Herdecke be-
kam je 1 Kind, d.h. 1,9% eine Pneumonie und eine spastische Bronchitis. Intubiert werden mufite in Her-
decke ein Kind, das bei Aufnahme jedoch schon Stadium III-IV hatte (im Berliner Kollektiv also nicht
aufgenommen wire); in der Berliner Gruppe wurden in jeder Gruppe 1 Kind intubiert, rechnet man die
Dropouts hinzu (insgesamt n=406 Patienten), dann wurden sogar 5 Kinder intubiert. 66% der Kinder in
Herdecke wurden innerhalb der ersten 2 Tage wieder entlassen.

Resiimee und Kommentar: Es handelt sich um einen Vergleich der Komplikationsrate zwischen zwei
Gruppen von Kindern mit Pseudokrupp, die entweder anthroposophisch oder konventionell behandelt
worden waren, in je zwei verschiedenen Institutionen und verschiedenen Stidten. Bei dem Krankenhaus
Herdecke handelt es sich um ein Versorgungskrankenhaus mit intensivmedizinischen Versorgungsmog-
lichkeiten, so daB3 eine Selektion bei Aufnahme hinsichtlich weniger erkrankten Kindern unwahrscheinlich
ist. Ein Vergleich der Stadien wurde durchgefithrt (Sieche Tabelle 17 und Tabelle 18) und zeigt eine Be-
nachteiligung des anthroposophischen Kollektivs, da hier auch schwerer erkrankte Kinder (Stadium III
und IV) eingingen, was fiir das Ergebnis — die Komplikationsrate — bedeutsam ist. Keine Angaben sind
tber Begleiterkrankungen publiziert. Aufgrund des Penaltys (mehr schwerer erkrankte Kinder in
Herdecke) kann dem Vergleich der Komplikationen eine Aussagekraft zuerkannt werden. Weitere Ver-
gleiche wie Abheilungsgeschwindigkeit oder Nachlassen der Beschwerden wiren hingegen wegen der
unterschiedlichen Dokumentationsweisen unzuverlissig gewesen und wurden von den Autoren nicht
gezogen. Die Studie zeigt, dal3 bei der anthroposophischen Behandlung die Komplikationen des Pseudoc-

rupp mindestens ebensogut vermieden werden kénnen wie unter konventioneller Behandlung,

Ecker 2001 [126, 476]

In einer retrospektiven Untersuchung zum Asthma bronchiale bei Kindern wutrde der Verlauf unter
anthroposphischer Behandlung (Krankenhaus/Ambulanz der Filderklinik Deutschland) mit dem Vetlauf
unter konventioneller schulmedizinischer Behandlung (Krankenhaus/Ambulanz des Martiniziekenhuis
Groningen, NL) verglichen. Aufgenommen wurden Kinder mit atopischem Asthma bronchiale, Alter
zwischen 7 und 13 Jahren, deren Asthma mindestens 1 Jahr behandelt worden war. Die Patienten wurden
zufdllig aus dem Aufnahmebuch oder dem Ambulanzeintrag ausgewiahlt. (Das Auswahlverfahren ist
nicht niher beschrieben.) Von 23 (anthroposophisch) bzw. 22 (allopathisch behandelten) Kindern erfall-
ten je 19 alle Aufnahmekriterien. Die Studienautorin untersuchte persénlich zuerst die 23 Kinder in der
Filderklinik, dann die 22 Kinder im Martiniziekenhuis. Erhoben wurden Anamnese, kérperlicher Untersu-
chungsbefund, IgE im Serum und Lungenfunktion (letzteres in Holland von einer MTA, in der Filderkli-
nik nach Unterweisung von der Studienautorin selbst). [470]

Die anthroposophische Behandlung bestand aus oralen und inhalativen, meist pflanzlichen Medika-
menten (z.B. Cuprum aceticum, Tabacum, Levico-Wasser, Eichenrinde-, Ehrenpreistee), lokalen Wickeln
und Anwendungen (z.B. Senfmehl-, Ingwer- und Lavendelwickel), anthroposophisch-kiinstlerischen The-
rapien (z.B. Heileurythmie, Musiktherapie, Maltherapie, Sprachtherapie) und psychopidagogischen am
anthroposophischen Weltbild orientierten Elterngesprichen.

Die anthroposophisch behandelten Kinder waren etwas alter (durchschnittlich 9,95 vs. 9,5 Jahre), sie
waren sehr viel linger erkrankt (7-12 Jahre Erkrankungsdauer: 100% vs. 68%) und hatten vor Beginn der
Therapie eine deutlich héhere Anfallshiufigkeit (siche Abbildung 12) und hiufiger Neurodermitis (10 vs.
7) als die Kinder der hollindischen Kontrollgruppe. Ebenfalls hdufiger waren die Eltern Akademiker,
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lebten vom Lebenspartner getrennt, waren die Kinder gestillt worden und hatten im ersten Lebensjahr
Kuhmilch erhalten. 11 der 23 anthroposophisch behandelten Kinder waren vorher tiber 1-9 Jahre konven-
tionell behandelt worden.

Abbildung 12: Hiufigkeit von Asthmaanfillen vor und nach einer anthroposophischen vs. konventionellen
Behandlung [126]

Vor Therapie aktuell

10 10
8 r= 8
6 6
4 4
2 2
0  — ] 0

taglich  wéchentlich monatlich  jahrlich keine taglich ~ wochentlich monatlich  jahrlich keine

‘lamhroposophisch behandeltgallopathisch behandelt‘ ‘- anthroposophisch behandelt O allopathisch behandelt ‘

Unter Therapie ging die Anfallshiufigkeit in beiden Gruppen deutlich zurtick und war nun in beiden
Gruppen vergleichbar (siche Abbildung 12). Erhebliche Unterschiede zeigte dann der Verbrauch konven-
tioneller Asthmatherapeutika (siche Abbildung 13): Die konventionell behandelten Kinder inhalierten alle
mit Kortison, zusitzlich 11 regelmifBig und 6 gelegentlich mit Betamimetika. Von den anthroposophisch
behandelten Kindern hatte keines ein inhalatives Kortison erhalten und 7 benttzten gelegentlich ein inha-
latives Betamimetikum und 6 Chromogylcinsiure (Bei Beginn der anthroposophischen Behandlung hatten
7 Kinder inhalative Kortikoide verwendet, 10 Cromoglycinsiure, 7 Betamimetikum und 6 gelegentlich ein
Betamimetikum). Die Lungenfunktion wat bei den anthroposophisch behandelten Kindern etwas schlech-
ter als in den schulmedizinisch behandelten Kindern (die Funktionsmessung war bei den schulmedizinisch
behandelten Kindern von einer Fachkraft (MTA), bei den anthroposphisch behandelten Kindern von
einer hierfiir angelernten Kraft, der Studienautorin, durchgefiihrt worden). Die IgE-Werte lagen in der
anthroposophisch behandelten Gruppe etwas héher, sie hatten sich trotz Riickgang der Asthmaanfille
erhoht. Stationdre Aufenthalte im Jahr vor dem Untersuchungszeitpunkt: 1 bei den Kindern der Filderkli-
nik und 3 von den Kindern der Kontrollgruppe.

Abbildung 13: Arzneimittelgebrauch vor und nach einer anthroposophischen vs. konventionellen Asthma-
Behandlung [126]

Therapie fruher Therapie aktuell
20 20
16 — 16
12 12 q
8 8
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inhal. CorticoBetamim tagl. Betamim DNCG inhal. Cortico.Betamim tagl. Betamim DNCG
geleg. geleg.
‘lamhroposophisch behandeltpyallopathisch hehandelt‘ ‘I anthroposophisch behandelt O allopathisch behandelt ‘

Resiimee und Kommentar: Es zeigt sich unter der anthroposophischen Behandlung ein Rickgang der
asthmatischen Symptomatik bei gleichzeitiger Einsparung konventioneller Medikamente. Die Vergleich
zwischen beiden Gruppe ist schwierig, jedoch lag in der anthroposophisch behandelten Patientengruppe
méglicherweise eine prognostische Benachteiligung vor, insofern die Patienten schwerer und linger er-
krankt waren. Zum Untersuchungszeitpunkt, nach Durchfithrung der Therapie, zeigten beide Gruppen
eine vergleichbare Ausprigung der Symptomatik. Die Lungenfunktion ist dabei nur bedingt vergleichbar,



96

da zum einen der Ausgangsbefund fehlt und zum anderen die Untersuchung einmal von einer Fachkraft,
das anderemal nach Unterweisung von einer diesbeziiglich ansonsten unerfahrenen Person durchgefiihrt
wurde. Der Untersuchung mangeln viele Details zur Charakterisierung des Asthmas und der Untersu-
chungsmethodik, beispielsweise der Methode zur Auswahl der Patienten und zur Erhebung der Anfalls-
hiufigkeit vor Beginn der Therapie (beides sind entscheidende Elemente einer solchen Untersuchung)
oder der Zeitdauer zwischen Vorbefund und Nachuntersuchung). Die meisten Daten wurden anam-
nestisch und retrospektiv erhoben und sind daher mit einer gewissen Unsicherheit und unklaren Ver-
gleichbarkeit zwischen den beiden Gruppen behaftet. Dennoch zeigt sich, von derselben Untersucherin
erhoben, ein vergleichbarer symptomatischer Status Quo beider Gruppen nach Therapie. Es ergab sich
cine deutliche Besserung der anthroposophisch behandelten Patienten bei schlechterem Ausgangsbefund

und bei weit geringerem Einsatz konventioneller Asthmatherapeutika.

Ein weiterer Systemvergleich ist die Studie von Rivoir 1995 [400], die im Kapitel der Studien zur Behand-
lung schwerzhafter Erkrankungen dargestellt wird (s.S. 124). Zudem wurde im Kontext von AMOS ein
Systemvergleich zur Behandlung des LWS-Syndroms durchgefiihrt ([195, 201], s.S. 105).
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Behandlung schmerzhafter Erkrankungen oder Wundpflege mit
Anthroposophischer Medizin

Es wurden 18 Studien identifiziert und eingeschlossen, die die Behandlung von schmerzhaften Erkran-
kungen oder Wundpflege mit AM evaluieren (s. Tabelle 19 — Tabelle 22). Weitere Studien zur AM-
behandlung von Erkrankungen mit schmerzhafter Symptomatik finden sich auch in den anderen Domi-
nen. Einige weitere Studien zur Behandlung schmerzhafter Erkrankungen, die allerdings aufgrund des
Studiendesigns und der Darstellungsart kaum Schliisse hinsichtlich Wirksamkeit erlauben, sind im Anhang
tabelliert (s. Anhang). Von jenen 18 Studien sind 6 prospektiv vergleichende Studien, drei davon randomi-
siert und doppelblind (placebokontrolliert); 10 mal handelt es sich um Kohortenstudien ohne Vergleichs-
gruppe, davon 6 prospektiv und 4 retrospektiv; 2 Studien sind retrospektiv vergleichend. Insgesamt bein-
halten diese Studien 2308 AM-behandelte Patienten, in den einzelnen Studien wurden zwischen 21-415
Patienten mit AM behandelt. Die Patientenzuteilung zur jeweiligen Therapie war in drei Studien randomi-
siert, wobei in zwei der RCTs die Patienten nacheinander sowohl die Priif- als auch die Kontrolltherapie
erhielten; in einer Studie war die Zuteilung quasi-randomisiert. In den iibrigen Studien war die Therapiezu-
teilung selbstselektiert, insofern die Therapie zum Standard der entsprechenden behandelnden Institution
gehérte oder von dem Patienten AM dezidiert gewiinscht war. 11 der Studien waren publiziert, 3 sind als
Abstract oder auszugsweise in einem Buch publiziert (bei zweien steht ein weiteres Manuskript zur Verfi-
gung), 5 sind nicht publiziert, eine davon ist zur Publikation eingereicht.

Die behandelten Krankheiten waren (s.a. Tabelle 22): LWS-Syndrom, Bandscheiben-bedingte Erkran-
kungen, akute oder chronische Ischialgie, Nabelheilung bei Siuglingen, Abschwellung nach OP eines Kar-
paltunnelsyndroms, Kompfschmerz, Migrine, Gesichtsschmerz, akuter muskulirer Okzipitalschmerz,
chronische Schmerzen, Cox-, Gonarthrose, diverse Schmerzzustinde bei stationdren Patienten, Verbren-
nungen. Die Endpunkte waren jeweils klinisch relevante Parameter oder etablierte Erhebungsbdgen fiir
die betreffende Indikation bzw. Fragestellung (s. Tabelle 22). Die jeweils untersuchte AM-Therapie (s.
Tabelle 22) bestand entweder aus bestimmten Einzelmitteln oder aus festen Therapiekombinationen oder
aus diversen, bzw. mehreren gleichzeitigen Therapien; im einzelnen handelte es sich um: Wecesin (Arni-
ca/Echinacea-Pulver), Arnica, Kephalodoron, Ferrum-Quarz, Aconit comp. & ggf. weitere AM-
Arzneimittel, Gelsemium comp., rthythmische Einreibungen mit Solum-Ol, Articulatio coxae bzw. genus
D 30 & Viscum mali, Combudoron, WALA Organpriparate, diverse Arzneimittel mit oder ohne weitere
nicht-pharmakologische Therapien (Kunsttherapien, Heileurythmie, Massage, Beratung, duflere Anwen-
dungen, etc.). Eine zusitzliche schulmedizinische Behandlung kam nur selten, kurz oder ausschleichend
zum FEinsatz. Die konventionelle Vergleichstherapie (KVT) war jeweils eine schulmedizinische Standard-
behandlung oder Placebobehandlung, in einem Fall eine paravertebrale Opioid-Injektion. Die Behand-
lungsdauer der AM reichte von einmaliger Applikation (akuter muskuldrer Okzipitalschmerz) bis zu meh-
reren Wochen oder einigen Monaten. Die Beobachtungsdauer war abhingig von der behandelten Erkran-
kung und dem Therapieziel und lag entsprechend zwischen 100 Minuten (akuter muskulirer Okzipi-
talschmerz) und 9 Jahren (Migrine). In 11 der 18 Studien wurde die AM-Therapie in anthroposophischen
Krankenhiusern, Ambulanzen oder Praxen durchgefiihrt, in 7 der Studien in sonstigen, meist konventio-
nellen Krankenhdusern, Ambulanzen oder Praxen. In den Studien aus nicht-anthroposophischen Einrich-
tungen wurden keine Therapiesysteme untersucht, sondern Einzeltherapien.

In den prospektiv vergleichenden Studien (LWS-Syndrom, Nabelheilung bei Sduglingen, Abschwellung
nach OP des Karpaltunnelsyndroms, Kopfschmerz und Migrine) zeigte sich bei 4 von 6 Studien unter
AM eine statistisch signifikant gré3ere oder raschere Besserung als unter KVT; in einer der Studien zeigte
sich eine signifikante Besserung nur in einem Parameter, nicht aber in einem zweiten Parameter (der zum
Messzeitpunkt in beiden Gruppen bereits abgeheilt war). Eine dieser Studien zeigte keinen Vorteil der
AM-Therapie. (s. Tabelle 22)
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Von den 10 Kohortenstudien waren 7 zu chronisch schmerzhaften Erkrankungen (Kopfschmerz, Mig-
rine, Cox-Gonarthrose) durchgefiihrt worden. Teilweise waren die Patienten schulmedizinisch vorbehan-
delt, aber weiterhin behandlungsbedurftig. Unter AM wurde eine klinisch relevante und statistisch signifi-
kante Besserung der Beschwerden bzw. der Erkrankung dokumentiert. In manchen Studien war diese
Besserung langanhaltend, in anderen Studien wurde die Dauer der Besserung nicht beschrieben. Drei der
10 Kohortenstudien waten, zumindest teilweise, zu akuten Erkrankungen durchgefithrt worden (akuter
okzipitaler Gesichtsschmerz, diverse Schmerzzustinde stationdrer Patienten, Verbrennungen); hierbei
wurde eine rasche Linderung der Schmerzen unter alleiniger AM bzw. eine gute Abheilung der Verbren-
nungen unter AM dokumentiert. (s. Tabelle 22)

Die retrospektiv vergleichenden Studien zeigten eine vergleichbar gute oder ausgeprigtere Besserung
der Erkrankung bei weniger schulmedizinischer Medikation (Bandscheiben-bedingte Erkrankung). (s.
Tabelle 22)

Die Qualitit der Studiendurchfithrung war in 3 von 18 Studien gut, die iibrigen Studien hatten teils
kleinere, teils groBere Mingel in der Qualitit; 14 der 18 Studien hatten eine hohe Praxisrelevanz, bei 4 war
sie eingeschrinkt, insbesondere bei Studien zu Einzeltherapien und bei 2 der drei RCTs. (s. Tabelle 19 —
Tabelle 21)

AM wurde in allen Studien gut vertragen, es wurden keine schweren Nebenwirkungen beschrieben.
Ebenfalls findet sich kein Hinweis auf eine erhchte Komplikationsrate durch Ersetzen von schulmedizini-
schen Methoden.
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Tabelle 19: Prospektive Studien im Parallelgruppendesign (teils mit denselben Patienten [147, 272, 301]) — Beurteilung der Studienqualitit

und Praxisrelevanz (Kodierung der Beurteilungskriterien s. S. 51)

Autor, Jaht, Diacnose Er- Beurteilung der Studienqualitit Beurteilung der Praxisrelevanz Kommentar

[Literatur] gn gebnis| A : B:C:D:E ! F:G:H:I J K 1 II 111 v \ VI : VII

Hamre 2004 LWS- il (O - inaimai+ i(H)+ 4+ 4+ + 0+ + + P4+ 0+ + + ¢ ++ | Optimal fur hohe Praxisrele-

[195, 201] Syndrom vanz, GCP-konform,
*Adjustierung

Guala 2003 Nabelheilung, 1 (CORECO NGO N S N - A S S S S S A BN GO + + + (+) + (+) | * Keine Randomisation, jedoch

[178] gesunde Sdug- * ist ein Selektionsbias dutrch die

linge Art der Patientenzuteilung

weitgehend ausgeschlossen

Janke 1997 Nabelheilung, i - IHIHEE D+ - () + + + (+) + +)

[254] ges. Sduglinge

Jeffery 2002 Katpaltunnel- [ 0/1 +inai A+ (Bt i+ B IH)EO -] D + + + + + (+) | 1 Outcomeparameter ungeeig-

[256] syndrom ok ** | net

Flemming Kopfschmerz i + i+t i+ i BB - OG- + + ++ + + + + | Intraindividuelle Kontrolle

1974 [147, 272]

Krabbe 1980 [ Migrine 0 + - i DO OO - + + ++ 1 (+) + (+) i (+) | Therapiedauer ev. ungentigend.

[301]

** Grundsitzliches Problem bei den randomisierten Studien: Patienten, die sich tbethaupt randomisieten lassen, sind nie reprisentativ fur die Anthroposophische Medizin. Entspre-
chend ist auch die Praxistelevanz stets bedingt. Ausnahmen s.d., z.B. Flemming/Kienle Biodoron (Kephalodoron)-Studie




Tabelle 20: Kohortenstudien im Vorher-Nachher-Design — Beurteilung der Studienqualitit und Praxisrelevanz
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Autor, Jahr . Ergeb- Beurteilung der Studienqualitit Beurteilung der Praxisrelevanz
Li Diagnose . . - - . - - - . i ; - . Kommentar
[Literatur] nis L M/ N O P Q R:S| I 'mIm 1 IV V VI VI
Prospektiv
Astrup 1976 [33] | Gesichtsschmerzen ) + + + + + + + i)+ + ++ + + + +
Brachmann 1983 | Kopfschmerz, Migrine 1 + + () o+ + () o+ + + + ++ + + + +
[65]
Baranzewitch 1997 | Kopfschmerz i + iH i+ NG RECENC) + + + (+) + + + | sehr kurze Therapiedauer
[39, 40]
Girtner 1999 [157] [ Akuter muskulérer ) + - (O BN GO N NCON NGO I + + + + + + +
Okzipitalschmerz
Wolff 1973 [522] | Kopfschmerzen ) + 10606+ - O NONNGY! + + ++ |+ + ++ +
Ostermann 2003 | Chronische Schmerzen T + S ECR NG B N CORNG) - + + + + + + + | Beurteilung nur anhand
[371] von Abstract
Retrospektiv
Girtner 1999 [156] [ Coxarthrose, Go- 1 - -+ + () o+ + + + + + + + + +
narthrose
Simon 1985 [447] | Verbrennungen ©) NGO O R ORI + + + ++ + + + +
Halblitzel 1980 Kopfschmerz i - +|1H |+ |+ O] - + + + ++ + + +
[190]
Simon 1987 [445] [ Diverse Schmerzzu- ) - B HP+ 006 - - + + + + + + +
stinde
Tabelle 21: Retrospektive Studien mit Vergleichsgruppe — Beurteilung der Studienqualitit und Praxisrelevanz
AI“{tor, Jahr Diagnose Beurteilung der Studienqualitit Beurteilung der Praxisrelevanz Kommentar
terat
[Literatur] T U V W X Y Z W Q| I | Il |1 IV VvV | VI VI
Rivoir 2001 [400] [ Bandscheibenbedingte @ Oi- i+ IHIHIOIHIE - + + + + + + +
Erkrankung
Harter 1995 [204] | Akute oder chronische m G R NG G RO RGO I + + ++ | ++ + + + | prospektiv beschrieben,
Ischialgie retrospektiv genannt




Tabelle 22: Inhaltliche Darstellung der Studien
(Prospektive Studien im Parallelgruppendesign, prospektive und retrospkeitve Kobortenstudien in 1 orber-Nachher-Design, retrospektive Studien mit 1V ergleichsgruppe)
n: Anzahl der Patienten, T: Therapiegruppe, K: Kontrollgruppe
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Autor, n Alter Patienten- | Diagnose (Indika- | Intervention Dosierung, | Zielparameter Ergebnis Linge des | Verlustra- | Ver | Kommentar
Jahr, T/K | charakteristika | tion) Therapie- Follow-up | te, Art des | trig
Literatur dauer Verlusts lich
keit
Prospektive Studien im Parallelgruppendesign
Hamre 2004 | 44/50 | 35w,9m LWS-Syndrom Anthroposophische | Details s. Funktionsfragebogen Hanno- | nach 1 Jahr statistisch. signifi- 1 Jahr 23% vs. + Real World Evaluation
[195, 201] vs Therapien (Kunst- | Text ver fiir Rickenschmerzen, kante Besserung in beiden 44%
28 w, 12 m therapie, Heileu- Low Back Pain rating Scale- Gruppen in FFbHR, LBPRS,
48,8 vs. 52,2 ] rythmie, Rhythmi- Schmerzscore, Symptomscore und 3 SF-36-
Krankheitsdauer sche Massage, SF-36, Subskalen, im anthrop. Arm in
8,5vs. 0,5] drztliche Therapien) Symptomscore weiteren 3 SF-36-Subskalen.
versus Nach Adjustierung Uberlegen-
schulmedizinische heit im anthrop. Arm in 3 SF-
Behandlung 36-Subskalen, sonst keine stat.
sign. Unterschiede
Guala 2003 | 100 gesunde Neuge- | Nabelpflege Arnika/Echinacea | bis zum Primirer Endpunkt: Abfall des Nabelschnurrests 1 Monat keine -
[178] (400) | borene, Puder Nabelabfall Abfall des Nabelschnurtests 4 Tage versus 12 Tage
Geburtsgewicht > versus Weitere Endpunkte: (p>0,01mit Bonferroni Korrek-
2500g, WHO-Standard Komplikationen, tur)
Apgar score (5 (4 weitere Priifthe- Zufriedenheit der Anwender Keine Komplikationen
Minuten) > 7, rapien)
Janke 1997 | 190/9 | Gesunde Neuge- | Nabelpflege Wecesin (Arni- bis zum 1) Abfall des Nabelschnurrests | 1) 4 vs. 10 Tage (p<0,001) bis zum 7%/ 61% | + Gute Vertriglichkeit
[254] 6 borene, ka/Echinacea) Nabelabfall 2) Heilung des Nabelgrundes 2) Bei Abfall Nabelgrund Abfall des
Geburtsgewicht versus 3) Infektionshaufigkeit trocken bei 42 vs. 1%. Keine Nabels
3380g vs. 3322g, Routine (80% iges 4) Keimbesiedlung des Nabels | Nabelschnurblutungen.
Spontangeburt 80 Ethanol/Silber- 3) 1 vs. 0 leichte Nabelrétungen
vs 58%, nitratpulver 4) 9/15 vs. 1/15 gramnegative
griines Frucht- Keimbesiedlung
wasser 15 vs. 4%,
Krankenhaustage
7,3 vs. 6,8
Jeffery 2003 | 37 12vs 6 m, Karpaltunnel- Arnika oral und 3Tab./ Tag, |Jama Dynamometer, ns 2Wo 3 ausge- + Keine Nebenwirkungen
[256] 8vs 11w syndrom, endosko- | lokal (Salbe) vs. 3 Einteiben/ | Umfang des Handgelenks, ns schlossen
51 vs 55 ] pische Operation Placebo Tag Comfort/Schmers VAS 1,3 vs 2,5 (p<0,03
Flemming 21 9x Migrine Kopfschmerz Kephalodoron Kapseln bei | Urteil des Patienten: Welche 13x besser unter Kephalodoron | Je nach keine - Intraindividuelle Randomi-
1974 (147, 8x Cephalgic (Biodoron) und Anfall in Kapseln helfen besser? (Besse- | (Biodoron)s, Entscheid | Angabe sation, doppelblind
272) 4x postcontusio- Placebo fiir jeden beliebiger rung unter Verum oder unter 2x besser unter Placebo des Patien-
nelle Beschwer- Patienten Anzahl (max. | Placebo?) (p<0,01) ten
den (verblindet) 20) und
16x Vorbehand- Reihenfolge,
lung (Analgetika, jedoch pro
konventionelle Tag nur von

Migrinetherapeu-
tika)

einer Sorte
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Krabbe 30 21w, 9 m, Migrine Ferrum Quarz 1 Kapsel Hiufigkeit, Keine signifikanter Unterschied | 8 Monate | 3/33 Behandlung in Monat 2-4
1980 [301] 41] (24-59), versus taglich tiber 3 | Intensitit, zwischen beiden Gruppen. Patienten und 6-8; Monat 1 und 5
3,2 Anfal- Placebo Monate Dauer der Anfille, Keine genauen Angaben. Washout (nur Placebo),
le/Monat im Crossover- Begleitsymptome, Keine schweren Neben-
Design Medikamantenverbrauch wirkungen
Prospektive Kohortenstudien im Vorher-Nachher-Design
Astrup 1975 | 212 79% w, 21% m, Gesichtsschmerzen | Aconit comp. 1 Amp Intensitit und Haufigkeit der 60-69% selterenere Anfille Va- 1Y 30 Pat. Keine Nebenwirkungen
[33] 62% 50-69], (Trigeminusneural- | Injekt., & Globuli, 3/Wo, Anfille, 27-56% leichtere Anfille Jahre (keine/ un- Bias Reduktion.
47% Erkran- gie typisch (154), & Ol 10 G13/Tag, | Besserung, 47-70% Besserung vollstandi-
kungsdauer > 10 | atypisch (15), nicht- | ggf. weitere Medi- lokale Appl. | Medikamentenverbrauch deutlich herabgesetzter ge Ant-
Jahre neuralgieforme kamente 3/Tag Gebrauch starkwirksamer wort)
Gesichtsschm. (43)) Medikamente
Brachmann | 49 77% w, 23% my; Kopfschmerz, Biodoron 2 Kapseln/ Hiufigkeit, Intensitit, Dauer 22% komplettes Verschwinden | 7 Monate | 2/49
1983 [65] 35] (12-64); Migrine Tag, der Anfille, Begleitsymptome der Anfille im Mittel Patienten
38x Migrine bei Anfall bis 45% wesentliche Besserung der keine
10x Strel3- zu 8/Tag Anfille Beurtei-
kopfschmerz 33% leichte oder keine Besse- lung
1x zervikales rung moglich
Syndorm;
Kopfschmerz-
dauer 71% > 10J;
i.d.R. vorbehan-
delt (Analgetika,
Migrinetherapeu-
tika)
Baranze- 75 60%w, 40%m Kopfschmerz Kephalodoron 3x1/Tag VAS Erhebliche Verbesserung der 1 Monat 0% 1x Schlafwandel, 1x Ver-
vitch 1997 6-54] (Biodoron) iber 1 Monat | Hamilton-Depressionsskala Schmerzen bei Migrine und stirkung der Kopf-
[39, 40] 28 x Migrine Burdon Spannungskopfschmerzen, schmerzen
32 x Spannungs- Krepelin weniger bei posttraumatischem
kopfschmerz Reoenzephalographie KS. Entsprechende Verbesse-
15 x Posttrau- Ultraschallnezegralographie rung in allen weiteren Parame-
matischer KS Muskeltonus tern
Einschitzung der Wirksamkeit
Giirtner 106 - akuter muskulirer Gelsemium comp. | Je Imlim. in | 1) Schmerzfreiheit 1) 79% nach 1. Injektion, 100 Minu- | keine keine Nebenwirkungen
1999 [157] Okzipitalschmerz Ansatzvon 2) Dauer bis Schmerzfreiheit weitere 10% nach 2. und 3. ten Angabe
M. erector Injektion. 5% kein Erfolg
tunci. 2) 89%. innerhalb 1 Stunde
Wolff 1973 | 415 79%w, 21%m Kopfschmerz Ferrum Quarz 1-3 Kapseln | Arztefragebogen: Skala mit 3 55% wesentliche Besserung keine 16% nicht 8% Unvertriglichkeit (z.B.
[522] 11-76], Kapseln taglich oder | Items: 20% Besserung Angaben ausgewer- Magen-Darm-
Migrine 32%, Anfallsbe- - wesentlich gebesser 25% unbeeinfluB3t tet Beschwerden, Obstipation)
vasomot. KS 45% handl. - gebessert 5% leicht, 2,6% Behand-
postcomot. KS - gering beeinfluf3t - un- lungsabbruch
7% beeinfluB3t
zervik. KS 4%
sonstige KS 12%
Ostermann | 105 89% Frauen chronische Schmer- | Solum Ol thythmi- | 3 mal in 24 1) Mood Scale Bf-S 1) 258 — 133 keine keine Es liegt nur ein Abstract
2003 [371] zen (low-back pain) | sche Einreibungen | Tagen 2) Affective Pain Perception 2)29,8 — 21,1 Angabe Angabe vor
Scale PPS 3)18,8 — 15,2
3) Sensory PPS EffektgroBen 0,51 — 0,86
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Retrospektive Kohortenstudien im Vorher-Nachher-Design

Girtner 367 Uberwiesen an Gonarthrose, Articulatio coxae s.c. 2/Woche | VAS Belastungsschmerz, 58% Responsrate 12M 0%s Gute Vertriglichkeit, lokal
1999 [156] Fachambulanz, da | Coxarthrose bzw. genus D30 Dauerthera- | VAS Nachtschmerz (erhebliche Verbesserung, kein Schmerzen bei der Injekti-
vorherige Thera- WALA und Viscum | pie Gehstrecke Bedarf fiir NSAR oder kon- on, sonst keine Nebenwir-
pie erfolglos war mali 2% WALA NSAR Verbrauch vent. Schmerzmittel) kungen.
Reduktion der Schmerzen auf
1/3 (VAS), Verlingerung der
Gehstrecke auf das 15fache
Simon 1985 | 62 32% < 6 Jahre Verbrennungen 1.1. Combudoron lokale Appli- | Abheilung, Komplikationen Gruppe: 1.1. | 1.2. | 2. | bis Entlas- | keine ev. vergleichende Studie
[447] (22,21 | 26% 6-21 Jahre nur kation als _ ohne 86% | 57% | 58% | sung Angabe detaillierte Beschreibung
bzw. | II°: 38-45% 1.2. Corflbudoron & | Flussigkeit, - primire 0 14% | 219, | (15,21 der Anwendung
19) TII°: 50-59% allop'athlsch Gelee oder _ stationdre | 14% | 28% | 21% | bzw. 17
2. kein Combudo- Salbenkom- Komplikati Tage)
ron (allopathisch) presse onen
Halblitzel 29 18w, 11 m Kopfschmerz Biodoron, Ferrum individuell, Hiufigkeit, Intensitit, Dauer 35% komplettes Verschwinden | 2 Monate — | 3 von 29 Vertriglichkeit gut, in
1980 [190] 34 ] (11-56 J) Quarz meist 1-2 der Anfille, Begleitsymptome der Anfille 9 Jahre nicht cinzelnen Fillen Ubelkeit
Kopfschmerz- Tab. oder 15% wesentliche Besserung der auswertbar
dauer 11 Jahre, Kapseln pro Anfille
43% Migrine, Tag 27% leichte Besserung 23%
17 Pat. vorbehan- keine Verinderung
delt (Analgetika,
Migrinetherap.)
Simon 1987 | 155 53% postoperativ, | Akute (75%) oder diverse potentierte | individuell 1) sehr gute Besserung 1) 25% — 66% keine keine Keine globale Auswertung.
[445] (331 47% konservativ | chronische (25%) Substanzen 2) deutliche Besserung 2) 22% — 50% Angabe Angabe Keine Nebenwirkung
An- Schmerzzustinde in 3) leichte Besserung 3) 3% — 16%
wend.) der Chirurgie 4) keine deutliche Wirkung, 4) 9% — 28%
5) Verschlimmerung 5) 0% — 3%
Arzneimittelkosten Abnahme von Arzneimittelkos-
Opiatverbrauch ten und Opiatverbrauch
Retrospektive Studien mit Vergleichsgruppe
Rivoir 2001 | 58/81 | keine Angaben bandscheibenbe- anthroposophisch nicht ange- 1) Verbrauch von Analgetika 1) Analgetika und Muskelrela- | nicht Befragung: Aktenanalyse und Patien-
[400] dingte Erkrankung | erweitert vs. kon- geben und Muskelrelaxantien, xantien etwas weniger, Antiph- | angegeben | GKH tenbefragung
ventionell 2) Liegezeit, logistika deutlich weniger 30%,
3) poststationire Befindlichkeit, | 2) Verlgeichbar Spandau:
4) Wiederaufnahme der Arbeit | 3) weniger Schmerzen 40%
4) frithzeitiger
Hirter 1995 | 253 keine Angaben akute oder chroni- paravertebrale 2/Woche, 8 | Schmerzintensitit auf Schmerz- | WALA-Organpriparate besser | 12 Wochen | keine
[204] (62, sche Ischialgie Injektion von mal, dann skala 0-10 als Opioide; keine Verbesse- Angabe
75,72, 1) Lokalanastheti- Kranken- rung der Akupunkturergebnisse
44) kum LA & Opioid | gymnastik Verbesserung:
2) LA & WALA 1) 3,27
Organpriparate 2) 4,49
3) Akupunktur 3) 4,74
4) Akupunktur & 4) 4,54

WALA Organpri-
parate
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AMOS: LWS-Syndrom (Hamre 2004 [195, 201])

Ein Systemvergleich zwischen anthroposophisch erweiterter und schulmedizinischer Behandlung von
Patienten mit LWS-Symptomatik wurde im Kontext der Anthroposophische Medizin Outcomes-Studie (AMOS)
durchgefiihrt. Parallel zu AMOS (Studiendesign, Fragestellungen, Sozidemographie, Zielparameter, Fol-
low-up usw. siche S. 71 ff) wurden nach gleichen Qualititskriterien (GCP-konform) und mit gleichen
Fragebogen Patienten rekrutiert und untersucht, die in schulmedizinischen Arztpraxen in Berlin behandelt
wurden. (Die Erhebungen erfolgten vom Institut fiir Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitséko-
nomie, Universititsklinikum Charité, Humboldt-Universitit zu Berlin) Aufgenommen wurden Patienten
im Alter von 17-75 Jahren, mit LWS-Schmerzen von wenigstes sechs Wochen Dauer und neuer diesbe-
ziiglicher Behandlung beim Studienarzt. AusschluB8kriterien waren diverse Erkrankungen, Verletzungen
und Voroperationen der Wirbelsdule. Primdre Zielparameter waren: Funktionsfragebogen Hannover fir
Rickenschmerzen (FFbH-R); Low Back Pain Rating Scale - Schmerzscore (LBPRS). Sekundire Zielpara-
meter waren: Gesundheitsbezogene Lebensqualitdt (SF-36); Symptomscore (0-10, ethoben durch Patien-
ten); Inanspruchnahme von LWS-relevanten Therapien; Gesundheitsleistungen im Vorjahr und im ersten
Studienjahr, Arbeitsunfihigkeit; Nebenwirkungen.

Aufgenommen wurden 44 Patienten in die anthroposophische und 50 Patienten in die schulmedizini-
sche Behandlungsgruppe. Von den 44 Patienten der anthroposophischen Behandlungsgruppe wurden 33
zur Heileurythmie, 8 zur Rhythmischen Massage und 2 zur Kunsttherapie tiberwiesen, und 1 Patient er-
hielt nur drztliche Behandlung.

Da die Férderung des Projekts im kooperierenden Institut der Humbolt-Universitit zeitlich begrenzt
wat, wurde die Studie terminiert, als bei 6 anthroposophisch behandelten und bei 2 schulmedizinisch be-
handelten Patienten das 12-Monate-Follow-up noch nicht durchgefithrt war. (Eine Komplettierung ist
geplant.) Dariiber hinaus gab es 4 anthroposophisch und 20 schulmedizinisch Behandelte, die die Befra-
gung nach 6 oder 12 Monaten nicht beantworteten (Dropouts). Ausgewertet wurden zuletzt 34 Patienten
im anthroposophischen und 28 im schulmedizinischen Behandlungsarm.

Tabelle 23: AMOS-LWS: Gesundheitsstatus bei Studienaufnahme. Vergleich von anthroposophischer und schulmedi-
zinischer Behandlungsgruppe. MW = Mittelwert; n. s.: statistisch nicht signifikant; 1.q.b.: Interquartilbereich

Item Anthroposophische Schulmedizinische Differenz
Behandlungsgruppe  Behandlungsgruppe
Dauer der lumbalen Schmerzen in Jahren (median + IQB) 8,48  (2,25-19,0) 0,50 (0,17-2,5) p < 0,001
Funktionsfragebogen Hannover fiir Riickenschm. (0-100) (MW £ SD) 59,3 (+22,6) 56,8 (*19,3) n.s.
Low Back Pain Rating Scale Schmerzscore (0-100) (MW + SD) 33,89 (£15,69) 51,20 (£194) p < 0,001
Riickenschmerzen (0-50) (MW * SD) 2745  (£11,07) 3347 (8,64
Unterschenkelschmerzen (0-50) (MW £ SD) 6,44 (£9,37) 17,73 (£ 15,34)
Bandscheibenprotrusion, -prolaps mit Wurzelkompress. (n + %) 9/44 (20%) 6/49 (12%) n.s.
é\elijgrcer::iZi gcclzi;ﬂ(znfok/z;a — Langform (0-60) = 24 Punkte = 15/36 @2%) 11/43 26%) oS
SF-36 Korpetliche Summenskala (MW + SD) 3575 (£8,33) 31,95 (+£8,61) p=10,031
SF-36 Psychische Summenskala (MW £ SD) 41,08 (£11,19) 4891 (11,65 p =0,001
A 3 Uil e sor e o) O SD) 36 ELD) 406 (ELD p<0m
Ubergewichtig = Korpermasseindex > 25 (n + %) 16/37 (43%) 32/50 (64%) p < 0,001
In den letzten 12 Monaten arbeitsunfihig (n + %) 19/25 (76%) 16/31 (52%) n.s.
Arbeitsunfahigkeitstage in letzten 12 Monaten (Median +1QB) 14,0  (0,8-28,0) 350 (15,8-49,0) n.s.
Einschrinkung der Erwerbsfihigkeit (n + %) 9/39 (23%) 10/49  (20%) n.s.
LWS-relevante Arztbesuche (Median +IQB) 8 (4-21) 8 (3-12) n.s.
Frithere Behandlung beim Studienarzt (n + %) 30/38 (79%) 25/50 (50%) p =0,008

Im Vergleich zur konventionell behandelten Gruppe enthielt die anthroposophische Gruppe einen
héheren Anteil Frauen (80% vs. 56%), einen hoheren Anteil mit abgeschlossener Berufsausbildung (90%
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vs. 61%) und einen geringeren Anteil an Rauchern (11% vs. 38%). Hinsichtlich des klinischen Status bei
Aufnahme (Tabelle 1) wies die anthroposophische gegeniiber der schulmedizinischen Therapiegruppe eine
wesentlich lingere Schmerzdauer (median 8,5 vs. 0,5 Jahre) und eine stirkere Beeintrichtigung der SF-36
Psychischen Summenskala auf, hingegen eine geringere aktuelle Schmerzintensitit, eine geringere Beein-
trichtigung der SF-36 Kérpetlichen Summenskala und einen geringeren Anteil Ubergewichtiger.

Im Vetgleich zum Vorjahr verdoppelte sich der Gebrauch von Analgetika bzw. Nicht-steroidalen An-
titheumatika (NSAR) in der schulmedizinischen Gruppe von 36% auf 60% bzw. von 31% auf 76% der
Patienten, wogegen er in der anthroposophischen Gruppe konstant auf niedrigem Niveau blieb:
15%—>21% bzw. 12%—>12%. Bei den Ubrigen Items (Krankenhausaufenthalt, Kuraufenthalt, Physiothe-
rapie, Besuch von Heilpraktikern, Arbeitsunfihigkeitstage, Wirbelsdulenoperationen) gab es im ersten
Studienjahr im Vergleich zum Vorjahr keine statistisch signifikant Anderungen.

Klinische Ergebnisse: In beiden Gruppen gab es nach 1 Jahr eine statistisch signifikante Verbesserung so-
wohl im FFbH-R, im LBPRS, im Symptomscore als auch in drei Subskalen des SF-36 (Ko6rperliche Funk-
tionsfihigkeit, Kérperliche Schmerzen, Vitalitit); in der anthroposophischen Gruppe gab es zusitzliche
signifikante Besserungen in drei weiteren SF-36-Subskalen (Koérperliche Rollenfunktion, Psychisches
Wohlbefinden, Allgemeine Gesundheitswahrnehmung).

Tabelle 24: AMOS-LWS: Klinische Ergebnisse. Differenzen zwischen Aufnahme und 12-Monats-Follow-up: MW (SD) und
Standardized Response Mean (SRM) in A-Gruppe und S-Gruppe. Positive Werte bedeuten Verbesserung, negative Werte eine
Verschlechterung. 0-6-12 Monate ANOVA. Un: unadjustiert, Ad: adjustiert. n. s.: statistisch nicht signifikant.

Differenz 0-12 Monate 0-6-12 Monate ANOVA
Item A-Gruppe S-Gruppe
Avs. S
MW (SD) SRM MW (SD) SRM
Funktionsfragebogen Hannover 12,65 (14,79) 0,86 6,18 (18,32) 0,34 ns.
fiir Riickenschmerzen
Low Back Pain Rating Scale- 8,72 (12,39) 0,70 11,44 (27,10) 0,42 ns.
Schmerzscore
lsaF‘% Kérperliche Summenska- 6,06 (9,59) 0,63 2,18 (11,05) 0,20 n.s.
SF-36 Psychische Summenskala 2,83 (11,02) 0,26 -1,32 (11,48) 0,12 n. s.
SF-36 Subskalen
Kétperliche Funktionsfihigkeit 10,64 (22,81) 0,47 3,72 (26,24) 0,14 n.s.
Kétperliche Rollenfunktion 2348 (40,48) 0,58 0,83 (46,65) 0,02 U“A%.ZO;O%
Emotionale Rollenfunktion 9,37 (45,78) 0,20 -2,78 (54,68) -0,05 n.s.
Soziale Funktionsfihigkeit 9,19 (20,25) 0,45 1,25 (20,85) 0,06 n.s.
1w - ) ) Un: p = 0,012
Psychisches Wohlbefinden 6,35 (17,37) 0,37 0,93 (16,70) 0,06 Ad b= 0,045
Kérpetliche Schmerzen 15,88 (23,75) 0,67 11,10 (27,47) 0,40 n.s.
N Un: n.s.
Vitalitit 10,34 (17,38) 0,60 2,50 (14,31) 0,17 Ad: p = 0,005
Allgemeine Gesundheits- Un: p = 0,019
wabrnchmung 438 (17,34) 0,25 327 (17,34) 0,24 Adsp = 0006
SF-Trem Gesundheitsver- 0,88 (1,70) 0,52 117 (1,29) 0,91 Nicht analysiert
anderung ’
Symptomscore 2,10 (2,07) 1,02 1,07 (2,32) 0,46 n.s.

Im unadjustierten Vergleich beider Gruppen sind die Ergebnisse der anthroposophischen Gruppe
dreimal statistisch signifikant tberlegen (SF-36-Subskalen Korperliche Rollenfunktion, Psychisches Wohl-
befinden, Allgemeine Gesundheitswahrnehmung), nach Adjustierung der beiden Gruppen fir Alter, Ge-
schlecht, Symptomdauer vor Behandlung und Ausbildungsstatus wurden signifikante Unterschiede zwi-
schen den Verbesserungen zugunsten der anthroposophischen Gruppe hinsichtlich drei SF-36 Subskalen
beobachtet: Psychisches Wohlbefinden (p = 0,045), Allgemeine Gesundheitswahrnehmung (p = 0,006)
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und Vitalitit (p = 0,005).

Eine klinisch relevante Verbesserung des FFbH-R von mindestens 12 Punkten [298] wurde in der an-
throposophischen Gruppe, jedoch nicht in der schulmedizinischen Gruppe beobachtet. Eine klinisch
relevante Verbesserung von SRM 2 0,50 [312] wurde in beiden Gruppen hinsichtlich des SF-36-Items
Gesundheitsverinderung beobachtet, in der anthroposophischen Gruppe zusitzlich bei FFbH-R, LBPRS,
Symptomscore, SF-36 Psychische Summenskala und fiinf SF-36-Subskalen.

Therapienebenwirkungen wurden in der anthroposophischen Gruppe 5mal (3mal schwer) und in der
schulmedizinischen Gruppe 4mal (2mal schwer) berichtet. (s. S. 165£f)

Resiimee und Kommentar: Mit dieser Studie wurde im Kontext von AMOS ein Systemvergleich von anth-
roposophischer und schulmedizinischer Behandlung unter Bedingungen des arztlichen Alltags (Real-
World) durchgefithrt. Aufgenommen wurden selbstselektierte Patienten mit Rickenschmerzen von mehr
als 6 Wochen Dauer. In beiden Gruppen gab es Besserungen in unterschiedlichen Zielparametern. Nach
Adjustierung fiir Alter, Geschlecht, Symptomdauer vor Behandlung und Ausbildungsstatus war der
Krankheitsverlauf im anthroposophischen Behandlungsarm hinsichtlich dreier SF-36 Subskalen signifikant
glnstiger als in der schulmedizinischen Gruppe, andere Unterschiede waren nicht signifikant. Hierbei ist
allerdings ein B-Fehler durch Power-Bias nicht auszuschlieSen, d. h. daf3 die Unterschiede evtl. nur wegen
beschrinkter Fallzahlen (34 bzw. 28 Patienten) keine statistisch signifikanten Unterschiede erreichen. Zu
beriicksichtigen ist aulerdem, dafl zum Zeitpunkt der Studienaufnahme in der anthroposophischen Be-
handlungsgruppe die mediane Riickenschmerzdauer 8Y2 Jahren betrug und klinisch relevante depressive
Symptome bei 42% der Patienten vorkamen, in der Kontrollgruppe jedoch die Schmerzdauer nur 6 Mona-
te betrug und depressive Symptome nur bei 26% der Patienten vorkamen. Anderseits waren die Riicken-
und Unterschenkelschmerzen in der schulmedizinischen Gruppe ausgeprigter. Offenkundig handelt es
sich um sehr unterschiedliches Klientel. Ferner wurden die schulmedizinischen Patienten ausschlief3lich in
Berlin behandelt, die AM-Patienten in ganz Deutschland. Auch wenn eine mathematische Adjustierung
der vorgenommen wurde, bleibt die Frage, inwieweit bei derart substantiellen Gruppenunterschieden
sinnvolle Vergleichsergebnisse entstehen. Verbesserungen in klinisch relevantem Umfang wurden in der
anthroposophischen Gruppe beziiglich 8 Zielparametern, in der schulmedizinischen Gruppe nur fiir 1
Parameter beobachtet. Dieser prospektive Systemvergleich kann somit als eine Erginzung zu den in

AMOS durchgefiithrten weiteren systematischen Outcomes-Vergleichen (s. S. 71ff) gesehen werden.

Guala 2003 [178]

Eine 6-armige prospektive Studie wurde durchgefithrt zur Nabelpflege bei 400 gesunden Neugebore-
nen. 6 verschiedene Behandlungsmethoden der Nabelpflege wurden gegeneinander getestet. Primirer
Endpunkt war die Zeit bis zum Abfall des Nabels, weitere Endpunkte waren Infektionsrate, Komplikatio-
nen und die Zufriedenheit derjenigen, die die Nabelpflege durchfiihrten. 431 konsekutive Neugeborene
mit einem Geburtsgewicht > 2500g und einem 5-Minuten-Apgar-Score >7 kamen in die Sduglingsstation;
davon muf3ten 31 auf die Intensivstation oder in die chirurgische Abteilung verlegt werden, so daf3 400
Sduglinge fir die Nabelpflege in der Siuglingsstation verblieben und in die Studie eingingen.

Die 400 Kinder wurden konsekutiv der Reihe nach in 6 verschiedene Gruppen aufgenommen (erst 100
Kinder in Gruppe 1, dann 50 Kinder in Gruppe 2, usw.), in denen je eine unterschiedliche Nabelpflege
durchgefiihrt wurde (s. Tabelle 25). Die erste Gruppe stellte die Kontrollgruppe dar, die eine Nabelpflege
entsprechend der WHO-Empfehlungen erhielt. Die 6. Gruppe bekam ein anthroposophisches Arni-
ka/Echinacin-Puder (Weleda) zur Nabelpflege. Die Nabelpflege wurde von den Schwestern und nach
Entlassung von den dann darin eingewiesenen Miittern nach einem bestimmten Protokoll durchgefiihrt.
Der Nabel wurde bei jedem Windelwechsel inspiziert und dreimal tiglich behandelt. Vor Entlassung wur-
de bei einer Zufallsstichprobe von 10% eine Kultur der Nabeloberfliche angelegt. 1 Monat nach Geburt
wurden alle Kinder noch einmal untersucht.

Die Gruppen waren vergleichbar hinsichtlich Entbindung, Geburtsgewicht, Schwangerschaftsalter und
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Geschlechtsverteilung. Heilungsstérungen traten nicht auf. Die Zeit bis zum Abfall des Nabels zeigt
Tabelle 25. Die lingste Zeit benétigte die WHO-Standardbehandlung und die Behandlung mit Alkohol
(Gruppe 1 und 2). Die kiirzeste Zeit erzielte die Gruppe, die mit Arnika/Echinacin behandelt wurde. Der
Unterschied war statistisch signifikant (korrigiert nach Bonferroni fiir multiples Testen). Unter der Arni-
ka/Echinacin-Behandlung kam es nicht zu einer trockenen Nekrose des Nabels, sondern er erschien
feucht, gummiartig und von grau-griinlicher Farbe; eine Infektion entwickelte sich in keinem Fall und in
keiner Gruppe. In fast allen Abstrichen fand sich eine normale Bakterienflora. Es entwickelten sich keine
Komplikationen, kein Kind wurde im ersten Lebensmonat antibiotisch behandelt.

Tabelle 25: Nabelpflege und Zeit bis zum Abfall des Nabelschnurrests in gesunden Neugeborenen [178]
(SD Standardabweichung)

Group Cord care treatment group Cases Time of separation Days
() (n) + 2 SD (range)
1 Dry gauze dressing and napkin folded below the stump 100 12 + 5 (6-20)*
2 Alcohol 70% 50 14 + 6 (6-24)*
3 Pure micromised silver spray 50 9+ 3 (5-15)**
4 Pure micromised silver spray and napkin folded below 50 8 + 3 (5-16)**
the stump
5 Pure micromised silver powder 50 8 + 4 (4-10)
6 Arnica/echinacea powder 100 4+£12-8)

*p <0,01 Gruppe 1 versus Gruppe 6 und Gruppe 2 versus Gruppe 6 (nach Bonferroni Korrektur)
** p <0,05 Gruppe 3 versus Gruppe 6 und Gruppe 4 versus Gruppe 6 (nach Bonferroni Korrektur)

Resiimee und Kommentar: In dieser 6-armigen Studie zeigte sich bei der anthroposophischen Behandlung
mit Arnika/Echinacin eine deutlich raschere Abheilung des Nabels bei Neugeborenen als unter Standard-
Behandlung. Die Studie ist gut und praktisch durchgefiihrt, knapp und klar beschrieben. Es handelt sich
zwar nicht um eine randomisierte Studie, ein Selektionseffekt ist aber unwahrscheinlich. Die Kinder wur-
den konsekutiv, d.h. ohne Ausnahme (wenn nicht aus anderem Grund intensivmedizinisch oder chirur-
gisch behandelt werden muBite) aufgenommen, eine Gruppe nach der anderen wurden der Reihe nach
aufgefillt. Nur durch die Reihenfolge der Patientenaufnahme hitte die Gruppenzuteilung manipuliert
werden kénnen, da aber die Geburt tiber die Reihenfolge entschied, ist dies unwahrscheinlich, da der Ge-
burtszeitpunkt nicht in relevantem Ausmal3 willkiirlich verschoben werden kann. Die Studie lief ohne
finanzielle Unterstitzung einer der Arzneimittelfirmen der verwendeten Priparate. Einzig ein jahreszeitli-
cher Effekt wire denkbar, dieser hitte sich in diesem Ausmal} jedoch vermutlich eher in der Haufigkeit
von Infektionen gezeigt, die jedoch tiberhaupt nicht auftraten. Ein Beobachterbias diirfte bei dem gewidhl-

ten Zielparameter weitgehend ausgeschlossen sein

Janke 1997 [254]

Eine dhnliche Studie wie die von Guala 2003 [178] hatten 6 Jahre vorher Janke et al. in Disseldorf
durchgefithrt. Hier wurden im Zeitraum 26.5. - 1.11. 1992 die Neugeborenen des Vinzent-Krankenhauses
mit den Neugeborenen der Universititsklinik Disseldorf (Neugeborenenzimmer) beziiglich der Nabelhei-
lung miteinander verglichen. Im Vinzent-Krankenhaus wurden die Nabelschnurreste mit Wecesin-Puder
(Arnika/Echinacin von Weleda) behandelt, in der Universititsklinik mit der Gblichen Routineversorgung
(80%iges Ethanol/Silbernitratpulver). Im ubtigen vetlief die Nabelschurpflege nach einem standardisier-
ten Verfahren. Endpunkte waren 1) Zeitpunkt des Abfalls der Nabelschnurrests, 2) Heilung des Nabel-
grundes, 3) Infektionshdufigkeit, und 4) Keimbesiedlung des Nabels. Weiterhin wurde der Einflull weite-
rer Parameter (Schwangerschaftsdauer, Geburtsgewicht, Geburtsmodus, Geschlecht, Fruchtwasserquali-
tit) auf die Zeitdauer bis zum Nabelschnurrestabfall untersucht.

In der Verumgruppe wurde bei 190 von 204 Siuglingen der Zeitpunkt des Abfalls des Nabelschnur-
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rests dokumentiert, in der Kontrollgruppe bei 96 von 243 Siuglingen. Die gro3e und ungleiche Anzahl
fehlender Daten, vor allem der Kontrollgruppe, ist dadurch bedingt, dal3 die Miitter, wenn bis zur Entlas-
sung (im Mittel nach 7 Tagen) der Nabelschnurrest noch nicht abgefallen war, mit einer Postkarte ange-
schrieben und nach dem weiteren Verlauf befragt wurden. Der Riicklauf der Karten betrug nur 69%. In
der Verumgruppe waren bei Entlassung fast alle Nabelschnurreste abgefallen, in der Kontrollgruppe je-
doch bei nur bei etwa Y4, weshalb in der Kontrollgruppe die Dropout-Rate um ein vielfaches hoher lag.
Die dennoch verbleibende Differenz wird von den Autoren nicht erklirt.

Alle Neugeborenen waren gesund, hatten keine Infektionen und keine Fehlbildungen, insbesondere
auch nicht an Bauchwand, Nabel und Nabelschnurgefilen. Es gab keine klinisch relevanten Unterschiede
hinsichtlich Schwangerschaftsdauer, Geburtsgewicht, Geschlechtsverteilung, Ernidhrung und Kranken-
hausentlassung. Unterschiede gab es zwischen Verum- und Kontrollgruppe hinsichtlich Geburtsmodus
(spontan: 80% versus 58%; Sectio: 20% versus 42%) und hinsichtlich grinem Fruchtwasser (15% versus
4%). Die Nabelschnur war in der Verumgruppe etwas kiirzer (1,48 cm versus 1,83 cm). Die durchschnitt-
liche Aufenthaltsdauer im Krankenhaus betrug 7,3 versus 6,8 Tage.

Unter dem anthroposophischen Priparat Wecesin fiel der Nabelschnurrest signifikant friher ab als in
der Kontrollgruppe (unter Routineversorgung), im Mittel nach 4 Tagen versus 10 Tagen (p<0,001). Alle
mit Wecesin behandelten Nabelreste waren nach 8 Tagen abgefallen; zu diesem Zeitpunkt waren in der
Kontrollgruppe ein Drittel der Nabelschnurreste abgefallen; alle Nabelschnurreste der Kontrollgruppe
waren erst nach 22 Tagen abgefallen. Bei Abfall des Nabelschnurrests war der Nabelgrund bei 42% der
Wecesin-Gruppe trocken, in der Kontrollgruppe nur bei 1%. Es gab keine Nabelschnurblutungen. Bei
1/190 Sauglingen in der Wecesin-Gruppe trat eine leichte Nabeltotung auf, bei 9/15 Siuglingen (1/15 in
der Kontrollgruppe) lieBen sich gramnegative Keime nachweisen, ohne jedoch von klinisch relevantem
pathogenen Einfluf zu sein. Nebenwirkungen traten nicht auf. Ein Zusammenhang zwischen Zeitpunkt
des Nabeschnurrestabfalls und dem Vorliegen griinen Fruchtwassers oder der Linge des Nabelschurrests
fand sich nicht.

Resiimee und Kommentar: Es zeigt sich unter Wecesin ein deutlich rascherer Abfall des Nabelschnurrests,
worin zahlreiche Vorteile der Neugeborenenpflege gesehen werden. Auch wurde hierin ein 6konomischer
Vorteil gesehen, da sich hierdurch der Zeitaufwand fiir die professionell Pflegenden verringert. Zwar fand
sich zugleich eine vermehtte Besiedlung mit gramnegativen Keimen, was jedoch ohne pathogenen Einflu3
war. Nachteile der Behandlung fanden sich nicht. In der Studie fand keine randomisierte Zuteilung zur
jeweiligen Therapie statt, jedoch ist eine Ungleichverteilung von Neugeborenen mit derartigem Einflufl
auf die Geschwindigkeit des Nabelschnurabfalls wenig wahrscheinlich. Die Neugeborenen waren alle
gesund und ohne Fehlbildungen. Die wesentlichen prognostischen Faktoren waren gleich verteilt, die
ungleich verteilten Faktoren zeigten keine Einfluf} auf die Geschwindigkeit des Nabelschnurabfalls. In der
Studie kam es zu einem erheblichen Dropout in der Kontrollgruppe, der nicht vollstindig erklért ist, zur
Hauptsache aber wohl dadurch zustandekam, daf} bei den Sauglingen der Kontrollgrupppe bei Entlassung
in vielen Fillen der Nabelschnurrest noch nicht abgefallen ist. Theoretisch wire das Argument anfiihrbar,
daf3 die Grundversorgung in einem peripheren Krankenhaus um ein vielfaches besser ist, als in einer Uni-
versititsklinik, so daf3 sich hierdurch eine raschere Abheilung des Nabelschnurrests erklirt; dieses Argu-
ment ist jedoch véllig unplausibel. Die Studie bestitigt also das Ergebnis der italienischen Studie von Gua-
la et al. 2003 [178].

Jeftrey 2002 [256]

Eine prospektiv randomisierte, placebokontrollierte und doppelblinde Studie zum Einflul von Arnika
D6 (3 Tabletten pro Tag und lokale Salbenauftragung) auf Schmerzen, Hindedruck und Schwellung nach
operativer Behandlung des Karpaltunnelsyndroms wurde von Jeffery und Belcher aus dem Queen Victoria
Krankenhaus in East Grinstead/England durchgefiihrt. Berticksichtigt wurden alle Patienten, die zwi-
schen Juni 1998 und Januar 2000 von dem Chirurgen (Senior Consultant, HJCRB) endoskopisch und
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bilateral an einem Karpaltunnelsyndrom behandelt wurde. Randomisiert wurde beim Hersteller (Weleda),
der dann das verblindete Priparat (Tabletten und Salbe, identisch in Geschmack, Geruch und Aussehen)
zuschickten. Arnika wurde vom Tag der Operation an iiber 2 Wochen genommen,; die Salbe sollte ab dem
3. Tag dreimal tiglich um die Wunde herum eingerieben werden. Der Befund (inkl. Nebenwirkungen)
wurde einmal prdoperativ sowie 1 und 2 Wochen nach der Operation erhoben. Gemessen wurde: Hinde-
druck (mit Jamar Dynamometer), Umfang des Handgelenks sowie Comfort/Schmetzen mittels Visueller
Analogskala (VAS). Die Verblindung wurde erst nach kompletter Datenanalyse aufgehoben.

40 Patienten wurden in die Studie eingeschlossen; 3 wurden ausgeschlossen, da sie zu einem offenen
operativen Verfahren wechselten. So blieben 20 Patienten in der Verum- und 17 Patienten in der Placebo-
gruppe. Nebenwirkungen traten nicht auf. Comfort/Schmerz in der Hand waren in der Verumgruppe
nach 1 Woche im Trend (2,6 vs. 3,5) und nach 2 Wochen signifikant besser (1,3 vs. 2,5; p<0.03) (s.
Tabelle 26). Kein signifikanter Unterschied fand sich in der Stirke des Hindedrucks und im Ausmal3 der
Schwellung (s. Abbildung 14), allerdings hatte sich die Schwellung in der ersten Woche (bei nur 2% Ab-
weichung vom prioperativen Wert) ohnehin schon normalisiert.

Resiimee und Beurteilung: In dieser Studie zeigte sich unter randomisierten und verblindeten Bedingungen
ein positiver Effekt von Arnika bei postoperativer Heilung auf Schmerz und Befinden. Kein Effekt zeigte
sich auf die Abnahme der Schwellung, was jedoch nicht unbedingt an einer fehlenden Wirkung liegen
muf; vielmehr konnte sich hier kein Effekt mehr zeigen, da die Schwellung ohnehin schon abgeheilt war

und sich vom prioperativen Befund nur noch marginal unterschied.

Tabelle 26: Arnika in der postoperativen Behandlung Abbildung 14: Arnika in der postoperativen Behandlung

des Karpaltunnelsyndroms. [256] Umfang des Handge- des Karpaltunnelsyndroms. [256] Comfort/Schmerzen auf
lenks und Hindedruck (prozentuale Verinderung gegen- der VAS-Skala
tiber dem prioperativen Wert, Durchschnitt £ SD
Prioperative Wert (%)  Arnika Placebo P 6
Umfang des Handgelenks 5
Woche 1 +1.7(1.8)  +15(14) ns 4 *
X mArnica
Woche 2 +1.8(2.1) +2124) ns s ¢ OPlacebo
2
Hindedruck
Woche 1 740 (38.1) 626 (284) s !
0
Woche 2 100.2 (63.0) 94.8 (41.7) ns Woche 1 Woche 2

Flemming 1974 [147, 272]

Mittels eines originellen Designs wurden die édrztlich-ethischen Probleme umgangen, um eine placebo-
kontrollierte, doppelblinde Studie zur Behandlung von Kopfschmerzanfillen mit Kephalodoron (Biodo-
ron) durchzufithren. Da aufgrund der ethischen Probleme von vielen Arzten eine konventionelle rando-
misierte placebokontrollierte Studie abgelehnt wurde — da sie Patienten tiuschen, wenn sie ihnen eine
Scheinsubstanz verabreichen und da der Patient nicht mehr Subjekt ist sondern Objekt einer Untersu-
chung wird [272] — wurde die Urteilsfahigkeit des Patienten gezielt in die Untersuchung einbezogen: der
Patient, der iiber die Versuchssituation aufgeklirt war, sollte selber beurteilen, welches Medikament besser
witksam ist. Jedem der Patienten wurde sowohl Verum als auch Placebo (Milchzucker) gegeben, verpackt
in magensaftresistenten Kapseln. Die Kapseln waren zu je 20 Stiick in je einer Schachtel verpackt und
paarweise (1 x Verum, 1 x Placebo) gebiindelt. Die Patienten wurden angewiesen, durch wechselnde Ein-
nahme auszutesten, ob eine der Kapselarten eine bessere Wirkung zeige. Patienten mit Migrine, postkon-
tusionellen Beschwerden, Cephalgien bei HWS-Syndrom und Cephalgien unklarer Genese wurden aufge-
nommen. Sie bekamen jeweils ein Paar Schachteln mit der Anweisung, bei Kopfschmerzen Kapseln aus
der einen oder anderen Schachtel zu nehmen, in beliebiger Anzahl, jedoch am gleichen Tag nur aus der-

selben Schachtel. Nachdem die Patienten beide Kapselsorten erprobt hatten, sollten sie schriftlich nieder-
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legen, welche Kapseln am besten geholfen hatten. Patienten und Arzt waren verblindet. 21 Patienten wur-
den behandelt: 9 x Migrine, 1 x in Zusammenhang mit Zervikalsyndrom, 8 x Cephalgie, davon 1 x nach
Enzephaltis und 1 x bei HWS-Syndrom; 4 x postcontusionelle Beschwerden. 16 der Patienten waren mit
verschiedenen Analgetika oder konventionellen Migrine-Therapeutika vorbehandelt, 4 waren nicht vor-
behandelt, 1 mal war die Vorbehandlung unbekannt. Der Versuch wurde beendet, nachdem die Signfi-
kanzgrenze von p=0,05 unterschritten war.

Unter Verum ergaben sich statistisch signifikant hiufiger (p<0,01) Besserungen als unter Placebo. Ex-
gebnisse zeigt die Vier-Felder-Tafel:

Abbildung 15: Besserung von Kopfschmerzen unter Kephalodoron und unter Placebo

PILACEBO
+ —
Besserung unter Placebo Keine Besserung unter Placebo
IVERUM + 0 ‘ 13
(Besserung unter Verum)
: . ;

(Keine Besserung unter Verum)

Resiimee und Kommentar: Es zeigt sich im Urteil der Patienten ein klarer Vorteil fiir Kephalodoron in der
Behandlung von Kopfschmerzanfillen. Das Design ist originell und umgeht ethische Probleme der ran-
domisierten Studie, ohne auf die Verblindung zu verzichten; die Studie zeigt unter verblindeten Bedingun-
gen einen signifikanten Vorteil der Kephalodoron-Behandlung. Nachteilig ist, daf3 die beschriebenen Da-
ten, insbesondere das Behandlungssetting, Angaben zu méglichen Dropouts, etc. ungentigend sind. Dies
mag zum einen daran liegen, daBl die Studie vor allem unter methodologischen Gesichtspunkten in einem
Methodenbuch publiziert wurde, und eine weitere (nicht publizierte) Darstellung von anderen als den
Studienautoren durchgefiihrt wurde.

Krabbe 1980 [301, 370]

Im Reichskrankenhaus Kopenhagen wurde eine placebokontrollierte, randomisierte Doppelblindstudie
zur prophylaktischen Wirkung von Ferrum-Quarz auf die Hiufigkeit von Migrineanfillen durchgefiihrt.
843 EDV-registrierte Patienten der Migrineambulanz oder der neurologischen Abteilung wurden auf das
Vorliegen bestimmter Einschlusskriterien gescreent; entsprechend der geplanten Auswahlkriterien kamen
nur 2 Patienten in die nihere Auswahl, weswegen die Kriterien erweitert und auch aus der laufenden Am-
bulanz zusitzliche Patienten rekrutiert wurden. Ausgewihlt wurden schlieBllich Patienten mit Migrine
(entsprechend der Definition der Ad Hoc Kommission) und mit: Anfallsdauer < 24h, 2-8 Anfille pro
Monat, mittlere oder hohe Schmerzintensitit, Migrineerkrankung = 2 Jahre, Ergotaminverbrauch <
20mg/Monat, Alter 20-70 Jahre.

Insgesamt 70 Patienten wurden rekrutiert und mittels Fragebogen angeschrieben und nach dem aktuel-
len Status der Erkrankung und der Bereitschaft zur Teilnahme an der Studie befragt. 48 Patienten antwor-
teten positiv und erfiillten zugleich die EinschluBkriterien. Sie wurden zur Untersuchung (Anamnese, neu-
rologische und Labor-Untersuchung) einbestellt; letztlich wurden 33 Patienten aufgenommen: 21 Frauen,
9 Minner, mittleres Alter 41 Jahre (24-59 Jahre). 21 Patienten hatten einseitige, 14 pulsierende Kopf-
schmerzen, im Mittel 3,2 Anfille pro Monat; 26 Patienten hatten Ubelkeit und/oder Erbrechen, 26 Pho-
no- und/oder Photophobie. 3 Patenten fiihrten eine ineffektive prophylaktische Migtinetherapie durch,
die vor Studienbeginn abgesetzt wurde. Die Patienten wurden gebeten, wihrend der Studie keine prophy-
laktische Therapie anzuwenden, sondern nur die Anfallstherapie.

Getestet wurde Ferrum-Quarz gegen Placebo, beides wurde mit einer gleichférmig aussehenden Kap-

sel iiberzogen. Patienten und Arzt waren verblindet. Die Patienten sollten ein Kopfschmerztagebuch fiih-
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ren, in dem Migrineanfille mit Schwerebewertung und Dauer, die Begleitsymptome und der Medikamen-
tenverbrauch wahrend des Anfalls zu dokumentieren war. Die Studie dauerte 8 Monate, wobei die Patien-
ten 1mal im Monat erschienen, um das Tagebuch des letzten Monats abzugeben und um das neue Tage-
buch und Medikamente fiir den ndchsten Monat zu bekommen.

Behandelt wurde im Cross-Over-Verfahren entweder zuerst iiber 3 Monate mit Placebo und dann mit
Ferrum Quarz, oder umgekehrt; die Reihenfolge wurde randomisiert; die Behandlungsphasen lagen im 2.-
4. und im 6.-8. Monat, im 1. und 5. Monat wurde als Wash-out-Phase nur Placebo gegeben.

3 Patienten horten vorzeitig mit der Behandlung auf (2 x wegen Unwirksamkeit bei 1x reiner Placebo-
gabe und bei 1x Ferrum-Quarz- und Placebogabe, 1x bei Anfallsfreiheit nach Absetzen der Antibabypille).
Von den 30 Patienten, die die Studie vollendeten, hatten 14 mit Ferrum-Quarz und 16 mit Placebo be-
gonnen. Die Hiufigkeit der Migrineanfille ging in beiden Gruppen im Durchschnitt zuriick, im Median
blieb sie gleich. Es gab zwischen beiden Behandlungsarten keinen signifikanten Unterschied. Auch far die
Dauer und Intensitit der Migrineanfille sowie fir den Medikamentenverbrauch im Anfall habe es keinen
signifikanten Unterschied gegeben; hierzu wurden aber keine Daten gezeigt. Es wurden keine schweren
Nebenwirkungen beobachtet.

Uberraschenderweise beschrieben 90% der Patienten im Tagebuch Symptome, die als Intervallkopf-
schmerzen definiert wurden, an durchschnittlich 7-9 Tagen pro Monat (mediane Haufigkeit: 9,5 pro Mo-
nat; 0-23). Diese waren zunichst als AusschluBkriterium definiert worden, dann aber zwecks besserer
Patientenrekrutierung zugelassen worden, anhand der Unterlagen war zunichst eine Hiufigkeit von 25%
angenommen worden. (Intervallkopfschmerzen waren definiert als Schmerzen leichter oder mittlerer Stir-
ke, aber ohne Ubelkeit.) Auch die Haiufigkeit dieser Intervallkopfschmerzen nahmen fiir die gesamte
Gruppe ab; therapiespezifische Daten (Ferrum Quarz vs. Placebo) wurden jedoch nicht gezeigt.

Resiimee und Kommentar: Es ergab sich in dieser Studie kein Vorteil der Ferrum-Quarz-Behandlung. Lei-
der werden die Ergebnisse nur marginal beschrieben. Die Begrenzung der Migrinepatienten auf solche
mit einer relativ kurzen Anfallsdauer von < 24 h (Migrineanfille haben die Dauer von 4-72 Stunden)
schlieft einen Teil der moglicherweise behandlungsbediirftigeren Patienten aus. Unverstindlich ist, daB3
bei durchschnittlich 3,2 Anfillen pro Monat, zuziiglich Intervallkopfschmerzen median 9,5 Tage pro Mo-
nat (bis zu 23), die meisten (auller 3) der Patienten dieser Studie keine prophylaktische Therapie einge-
nommen hatten, obwohl sie vorher das Therapiezentrum besucht hatten; sie waren anscheinend als nicht
behandlungsbediitftig eingestuft worden. Unbeftiedigend ist die mangelnde Differenzierungskraft der
Definition von Intervallkopfschmerz als Kopfschmerz mittlerer Intensitit ohne Ubelkeit, da 21% der
Patienten ohnehin Migrine ohne Ubelkeit hatten. Gegenwirtig wird empfohlen, Patienten aus Migrine-
studien auszuschlieBen, die zwischen Migrine und Intervallkopfschmerz nicht unterscheiden kénnen
[466], was hier aber nicht geschah. Die Autoren selbst hatten argumentiert, dal Patienten mit vielen Inter-
vallkopfschmerzen ausgeschlossen werden sollten, weil sie oft arzneimittelabhidngig seien und psychische
oder soziale Probleme hitten, dennoch gab es keine AusschluSbestimmungen fiir Patienten mit hohem
Verbrauch peripher wirkender Analgetika, noch Angaben tiber die Vorgehensweise bei Opioid- und Psy-
chopharmakaanwendern. Uberdies stellt sich die Frage, ob Patienten mit bis zu 23 Intervallkopfschmerzen
pro Monat die richtigen Kandidaten fiir eine Monotherapie mit Ferrum-Quarz sind (inappropriate therapy
bias). Insgesamt sind es sehr kleine Patientenzahlen (14 vs. 16), weswegen ein Cross-Over-Design gewihlt
wurde. Das Cross-Over-Design ist aber bei prophylaktischen Therapien eine fragwiirdige Methode und
nur dann sinnvoll, wenn ein Medikament seine Wirkung kurzfristig nur bei Applikation ausiibt und nach
Therapieende sofort wieder verliert. Dies ist bei Ferrum Quarz als regulativer Therapie nicht anzunehmen.

Insgesamt bleibt die Frage eines falsch-negativen Ergebnisses offen.

Astrup 1976 [33, 370]

In einer prospektiven Kohortenstudie wurde eine von den Studienirzten entwickelte anthroposophi-

sche Therapie zur Behandlung von Gesichtsschmerzen untersucht. Die betreffende Therapie hatten die



113

Arzte seit einiger Zeit eingesetzt und waren daraufhin zunehmend von Patienten mit diesem Symptom-
komplex zu dieser speziellen Behandlung konsultiert worden, so daf3 sie sich zu einer ,,monitored release
study* entschieden. Alle Patienten mit Gesichtsschmerzen, die — nachdem die Diagnose von einem Neu-
rologen oder Neurochirurgen gestellt worden war — zwischen 1.2.1973 und dem 31.10.1973 in die Be-
handlung kamen, wurden aufgenommen, insgesamt 242 Patienten. Die Patienten wurden in 3 Gruppen
unterteilt: typische Trigenimusneuralgie (TTN), atypische Trigeminusneuralgie (ATN) und nicht-
neuralgiforme Gesichtsschmerzen (NNFP). Alle Patienten wurden wie folgt behandelt: Aconitum comp.
WALA: 3 mal wochentlich 1 Ampulle und 3 mal tdglich 10 Globuli, zudem lokale Applikation von Aconit
Nervendl WALA auf den schmerzenden Bereich. Behandelt wurde tGber wenigstens 7 Wochen, ein Zwi-
schenbefund wurde nach 1 Monat erhoben. Waren die Beschwerden besser geworden, wurde die Behand-
lung fortgesetzt; zeigte sich keine Besserung, wurde eine weiteres anthroposophisches Arzneimittel ([33],
Tab. 11) cingesetzt, in Erginzung oder anstelle des Aconitum comp. WALA (wobei das Ol beibehalten
wurde). Behandelt wurde bis zum Verschwinden der Schmerzen. Um eine subjektive Beeinflussung des
Behandlungs- und Studienergebnisses auszuschlieBen, wurde das Follow-up mittels Fragebogen durchge-
fithrt (zugeschickt an alle Patienten am 22.5.1974), und es wurde diese Patientenbefragung und die Kodifi-
zierung, Auswertung und Bewertung der Ergebnisse von unabhingigen Arzten/Wissenschaftlern durch-
gefiihrt.

Von den 242 Patienten schickten 212 (89%) auswertbare Antworten (3 waren verstorben, 2 unauffind-
bar, 13 schickten unvollstindige und 12 gar keine Antworten). Die Studienautoren vermuten, daf3 diesen
27 nicht auswertbaren Patienten wenig oder gar nicht durch die Studienbehandlung geholfen wurde.

Die 212 auswertbaren Patienten waren tberwiegend (62%) zwischen 50 und 70 Jahren alt, 79% waren
Frauen. 73% der Patienten hatten eine typische Trigeminusneuralgie (TTN), 7% eine atypische Trigemi-
nusneuralgie (ATN) und 20% nicht-neuralgiforme Gesichtsschmerzen (NNFP). Die Erkrankungsdauer
lag nur bei 1% der Patienten unter 1 Jahr, bei 21% zwischen 1 und 4 Jahre, bei 29% zwischen 5 und 9
Jahren, bei 47% mehr als 10 Jahre. Bei 60% der Patienten hatte die Anfallshdufigkeit im letzten halben
Jahr vor Therapiebeginn zugenommen, 30% hatte eine gleichbleibende Anfallshaufigkeit gehabt und 6%
cine seltenere (3% keine Antwort). Bei 59% waren die Anfille schmerzvoller geworden, bei 31% in der
gleichen Schmerzintensitit und bei 7% leichter (3% keine Antwort). Nur 14% der Patienten war nicht
vorbehandelt (abgesehen von Analgetika, Carbamazepin etc.). Die meisten waren durch Neurolo-
gen/Neurochirurgen und andere Fachirzte vorbehandelt worden. 62% waren bereits stationir neurolo-
gisch oder neurochirurgisch behandelt worden. Ein Grof3teil war vorher operativ behandelt worden, die
meisten mittels Blockaden; 51% hatten 1-2 Therapieverfahren gehabt, 34% mehr als 2 Therapiearten ([33],
Tab.2). Etwa die Hilfte (29-59%) hatte nach diesen Therapien eine vortubergehende Besserung gehabt,
nur wenige jedoch eine dauerhafte. Es wurden die Studienirzte also hauptsichlich von solchen Patienten
aufgesucht, die durch andere Therapien keine oder nur vortibergehende Erfolge gehabt hatten. 88% der
Patienten hatten vor Aufnahme der Studientherapie einen betrichtlichen tiglichen Verbrauch starkwir-
kender Arzneimittel (Analgetika, Antiepileptika, Psychopharmaka, Sedativa). 81% der Patienten mit typi-
scher Trigeminusneuralgie nahmen Carbamazepin, das, mit einer Ansprechrate von 70%, als sehr gut
wirksam galt. 2% der Patienten nahmen keine Schmerzmedikamente.

Die drei diagnostischen Gruppen (TTN, ATN, NNFP) wurden einzeln ausgewertet.

TTN (n=154): Die Hiufigkeit der Anfille hatte nach Applikation der anthroposophischen Therapie
bei 68% der Patienten abgenommen, davon bei 20% fast komplett aufgehért; die Intensitit der Anfille
wat bei 56% der Patienten zuriickgegangen (Details [33], Tab. 7). Die Besserung zeigte sich bei 55% der
Patienten nach 1 Monat und bei 70% zum Zeitpunkt der Nachbefragung (nach %2-1%4 Jahr), d.h. die Ver-
besserung nahm (statistisch signfikant) mit der Dauer der Therapie zu, was gegen einen blofen Erwar-
tungseffekt spricht. Der Verbrauch sonstiger Arzneimittel nahm erheblich ab: Einen tdglichen Verbrauch
starkwirksamer Arzneimittel (verschreibungspflichtige Analgetika, Antiepileptika, Psychopharmaka, Seda-
tiva, Euphorika) hatten vorher 91% der Patienten gehabt, nach Therapie nur noch 51%; der Verbrauch
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von Euphorika sank auf “4. Carbamazepin hatten vorher 125 Patienten tiglich genommen, von ihnen
nahmen es nach Therapie 41 (33%) gar nicht mehr, 14 (11%) nicht mehr tdglich und 27 (22%) zwar noch
taglich, aber in reduzierter Dosierung.

ATN (n=15): 60% der Patienten hatten seltenere und 27% leichtere Anfille. 60% gaben den gebesser-
ten Zustand nach 1 Monat und 47% in der Nachbefragung an. Einen herabgesetzten Verbrauch des Car-
bamazepin hatten 80%.

NNFP (n=43): 69% der Patienten hatten seltenere und 40% leichtere Anfille. 40% waren nach 1 Mo-
nat und 53% in der Nachbefragung gebessert. Einen herabgesetzten Verbrauch des Carbamazepin hatten
50%.

Die Ergebnisse wurden in Abhingigkeit von verschiedenen méglichen Bias-Faktoren ausgewertet. So
zeigten z.B. die Patienten, die keine gleichzeitige oder anschlieBende Therapie hatten, leicht bessere Be-
handlungsergebnisse als die Gesamtgruppe, was gegen einen maf3geblichen Bias durch Zusatztherapien
spricht. Die Ergebnisse waren nur diskret besser bei Patienten, die ihre Erkrankung nur 1-4 Jahre hatten
als bei einer Krankheitsdauer von 10-19 Jahre; aulerdem waren die Ergebnisse zwar etwas besser bei Pati-
enten, deren Anfallshiufigkeit und —intensitit sich vor Therapiebeginn erhéht hatte, doch auch bei Patien-
ten, die wihrend des letzten halben Jahres vor Therapiebeginn keine Verschlechterung erlitten hatten, trat
in 55-60% der Fille eine Besserung unter Therapie ein. Dies spricht gegen eine spontane Besserung der
Beschwerden als Ursache der Ergebnisse. Auch Patienten mit langer Krankheitsdauer und mehreren vo-
rangegangenen unbefriedigenden Therapieversuchen wiesen eine Besserung auf, was ebenfalls gegen ein
nur spontan stattgefundenes Abklingen der Beschwerden spricht.

Diagnostische Fehlerquellen waten durch fachirztliche Diagnostik weitgehend reduziert worden.

Die Therapie wurde gut vertragen; als leichte Nebenwirkungen wurden berichtet: 6rtliche Beschwer-
den nach Injektion (6%), nach Einnahme der Globuli (1%), nach Oleinreibung (3%) und allgemeine Sym-
ptome (Schwindel, Unpiflichkeit, Ohnmacht, bei 5%). 6 mal wurde die Behandlung deshalb abgebrochen.

Resiimee und Kommentar: Insgesamt handelt es sich um Patienten mit einer schweren chronischen Er-
krankung; fast die Halfte der Patienten war linger als 10 Jahre erkrankt, fast alle waren vorbehandelt, meist
fachirztlich, ohne bleibenden Erfolg. Bei mehr als der Hilfte der Patienten hatte sich die Symptomatik
nach 4wochiger Behandlung gebessert, beim Follow-up nach 6-15 Monaten waten die Besserungsraten
weiter auf rund zwei Drittel angestiegen. Der Bedatf an stark wirkenden Analgetika und Psychopharmaka
ging deutlich zuriick. Eine Vortiuschung der Verbesserung durch verschiedene Faktoren wurde detailliert
untersucht und minimiert: Dal} die Besserung der z.T. verabreichten Begleittherapie (konventionelle Me-
dikamente) zuzuschteiben ist, wurde ausgeschlossen; daf sich die Besserung spontan einstellte, ist eben-
falls unwahrscheinlich, da die Beschwerden zumeist tber viele Jahre bestanden hatten. Gegen einen reinen
Erwartungseffekt spricht, da3 die Besserung sich im Verlauf des Jahres erhohte, und daf3 in fritheren Be-
handlungen keine dauerhaften Erfolge erzielt wurden. Nachteilig ist, dal die Anfallshiufigkeit nicht do-
kumentiert wurde, sondern im Nachhinein die Verinderung geschitzt wurde. Dies kann zumindest zum
Teil die subjektive Einschitzung der Patienten wiederspriegeln, die jedoch auch nicht véllig irrelevant ist
in einem Krankheitsprozel3, der als reiner Schmerzprozel3 weit iiberwiegend nur subjektiv erlebt wird.

Brachmann 1983 [65]

Eine prospektive Studie zum Verlauf der Migrine unter Biodoron wurde mit 49 Patienten durchge-
fithrt. 4 niedergelassene Arzte sollten im Verlauf von etwa einem Jahr alle Migrinepatienten, die sie mit
Biodoron behandelten, dokumentieren. Die Diagnose wurde gemal3 der JAMA-Klassifikation von 1962
gestellt. Der Verlauf wurde anhand von 4 Kriterien beurteilt: Haufigkeit, Dauer, Intensitit und Begleiter-
scheinungen der Anfille. Zur Intervallbehandlung wurden 150mg Kapseln Biodoron genommen, meist 2
Kapseln pro Tag, bei Anfillen bis zu 8 Kapseln pro Tag. Die Behandlung wurde fortgefiihrt, bis sich die
Migrineattacken eindeutig gebessert hatten, oder bis wegen ausbleibender Wirkung auf ein anderes Medi-

kament umgestellt werden musste.
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49 Patienten wurden im Zeitraum von Ende 1979 bis Anfang 1983 prospektiv dokumentiert. 77% der
Patienten waren Frauen, 23% Minner. Das mittlere Alter betrug 35 Jahre (12-64 Jahre). Die Kopfschmer-
zen bestanden meist seit Jahren (%2-31 Jahre, bei 71% 210 Jahre) und waren in der Regel mit den tblichen
Priparaten (Analgetika, Migrine-Therapeutika) vorbehandelt. Entsprechend der JAMA-Klassifikation
hatten 21 Patienten klassische Migrdne mit Prodromi, 14 Patienten atypische Migrine (ohne Prodromi), 3
Patienten Menstruationsmigtrine, 10 Patienten Stresskopfschmerz, 1 Patient ein zervikales Syndrom. Unter
den Begleitdiagnosen ist erwidhnenswert: 2x chronische Glomerulonephritis, 2x Cervicalarthrose, 1x Cet-
vicalgien, 2x Leberfunktionsstérungen, 1x Mamma-Ca., 1x Cervix-Ca. Die durchschnittliche Beobach-
tungsdauer betrug 7 Monate. 2 Patienten wurden von der Bewertung ausgeschlossen, da sie weniger als 1
Monat nachbeobachtet werden konnten; 47 Patienten wurden ausgewertet.

In 22% der Fille verschwanden die Kopfschmerzen ganz. In 45% der Fille besserten sie sich wesent-
lich: Reduktion der Hiufigkeit unter 50%, verkiirzte Dauer, Intensitit schwicher. In je 16% kam es nur zu
einer leichten Besserung oder zu gar keiner Beeinflussung der Kopfschmerzen. Die Migrinepatienten, die
Prodromi hatten, zeigten bessere Ergebnisse. Patienten mit langer Erkrankungsdauer zeigten schlechtere
Ergebnisse. Die einzelnen Fille wurden tabellarisch als Kasuistiken aufgefiihrt.

Resiimee und Kommentar: Es wird von den Arzten eine Besserung in erheblichem und relevantem
Mafle berichtet, die tabellarischen Kurzkasuistiken sind eindrucksvoll. Nachteilig ist, da3 keine Patienten-
angaben vorliegen, insbesondere, daB3 kein Kopfschmerztagebuch gefihrt wurde. Auch fehlt eine zusam-
menfassende Auswertung hinsichtlich aller 4 Verlaufskriterien. Auch in der Einzelfalldarstellung wird

nicht zu jedem Verlaufskriterium Stellung gezogen.

Baranzevitch 1997 [39, 40]

An der Medizinischen Universititsklinik St. Petersburg (Klinik fiir Neurologie und Neurochirurgie,
Klinik der Fakultittherapie) wurde eine Studie zur Behandlung von Kopfschmerzen mit Kephalodoron
(D3 oder 5%) durchgefiihrt. Die Patienten bekamen tber 1 Monat Kephalodoron 1 Tablette (oder 1 Mes-
serpitze) 3 mal pro Tag, bei Schmerzanfall bis zu 5-7 mal tiglich.

Untersucht wurden vor und nach Behandlung: 1) Schmerzintensitit auf einer VAS, 2) depressive Ver-
stimmung auf der Hamilton-Depressionsskala, 3) Schlafstérungen, 4) Spontanaufmerksamkeit und Leis-
tungsfihigkeit (Burdon Probe, Krepelin Probe), 5) Rheo-Enzephalographie (Alvar), 6) Ultraschallenzepha-
lographie bei Patienten mit posttraumatischen Kopfschmerzen (Echo-1), 7) Tonus der perikranialen Mus-
keln (Miotonus). 8) Zusitzlich wurde der Erfolg der Behandlung von Arzt und Patient global in 4 Katego-
rien beurteilt (ineffektiv, miBig effektiv, effektiv, hocheffektiv).

75 Patienten wurden aufgenommen, davon hatten

- 28 Patienten Migrine (M). Davon waren 18 Frauen und 10 Minner, das mittlere Alter betrug 31,4
Jahre (17-54 Jahre), 82% hatten zwischen den Anfillen vegetative Stérungen.

- 32 Patienten Spannungskopfschmerzen (SKS). Davon watren 22 Frauen und 10 Minner, das mittlere Al-
ter betrug 29,6 Jahre (19-49 Jahre).

- 15 Patienten posttranmatische Kopfschmerzen (PTKS). Davon waren 5 Frauen und 10 Minner, das mitt-
lere Alter betrug 24 Jahre (6-38 Jahre). 13 mal lag eine Gehirnerschiitterung, 2 mal ein Zustand
nach Gehirnkontusion vor. Bei 8 Patienten bestanden Anzeichen des erhdhten intrakraniellen
Drucks. Die Zeitdauer zwischen den Schidelhirntraumen und der Untersuchungszeit war relativ
lang (2,5 — 7 Jahre).

Vor Therapie gaben die Patienten die Schmergintensitit iberwiegend als ,,unertriglich® an (9,0 bis 9,35
auf der VAS). Zum Ende der ersten Behandlungswoche dnderte sich das nicht, nach der zweiten Woche
gab es eine leichte Abschwichung der Kopfschmerzintensitit bei Migrine und Spannungskopfschmerz,
und nach der 3. und 4. Woche cine ausgeprigte Absenkung (bis auf 3,25 bis 4,6). (s. Abbildung 16) Nur
eine geringe Verbesserung ergab sich bei den Patienten mit posttraumatischen Kopfschmerzen. Nach

Beendigung der Therapie hatte sich die Schmerzintensitdt um 50% und mehr vermindert. Keine Ergeb-
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nisunterschiede gab es zwischen Kephalodoron D3 und 5%. (s. Abbildung 16). Das Ausmal der depressiven
Symptomatik verminderte sich erheblich (s. Abbildung 17).

Abbildung 16 Kephalodoron 5% und D3 bei Kopfschmerz. Schmerzintensitit [39]

Ergebnisse der Beurteilung der visuellen Analogskala: Kephalodoron D3 Ergebnisse der Beurteilung der visuellen Analogskala: Kephalodoron 5%
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Abbildung 17: Kephalodoron bei Kopfschmerz. Depressive Symptomatik und Schlafstérungen [39]
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Schlafstirungen verbesserten sich ebenfalls (s. Abbildung 17). Aufmerksam#eit und Konzentrationsfibigkeit
zeigten eine Besserung in allen Gruppen, wobei die Ergebnisse bei den Patienten mit Migrine und Span-
nungskopfschmerz ausgeprigter waren (Daten nicht gezeigt). Rbevenzephalographisch zeigten sich Verbesse-
rungen in allen Gruppen, (s. Abbildung), die Anzeichen der vorherigen Gefiltonussteigerung waren we-
niger ausgeprigt, die anfingliche Asymmetrie des Blutflusses war vermindert und der vendse Abfluf3 aus

der Schiadelhohle verbessert; diese Verbes-
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effektiv bei 93%, 94% bzw. 60%, ineffektiv bei 4%, 0% bzw. 20%); auch hier wurde die Wirksamkeit bei
posttraumatischen Kopfschmerzen als schlechter beurteilt.

Die Behandlung wurde gut vertragen, bei 3 Patienten zeigte sich voriibergehend wihrend der 1. Woche
eine Verstirkung der Kopfschmerzen, anschlieend eine deutliche Besserung. Bei 2 Kindern mit post-
traumatischen Kopfschmerzen trat in den ersten beiden Behandlungswochen eine Steigerung der Kopf-
schmerzen auf, 1mal trat erstmalig Schlafwandel und Schlafreden auf, was nach Absetzen des Priparats
reversibel war.

Resiimee und Kommentar: Insgesamt zeigt sich eine deutliche Besserung der Beschwerden und der rhe-
oenzephalographischen Befunde bei Patienten mit Migrine und Spannungskopfschmerzen; weniger aus-
geprigt sind die Verbesserungen bei posttraumatischen Kopfschmerzen. Nicht klar ist, wie viele Kopf-
schmerzattacken die Migrinepatienten pro Monat hatten. Nichts wird Uber Begleittherapien geschrieben,
tber die Art der Patientenrekrutierung und iber eventuelle Dropouts. Es ist auch oft nicht klar, wie lange
vorher die Beschwerden bestanden hatten.

Girtner 1999 [157]

In der Rheumaambulanz des Krankenhauses Porz am Rhein fithrte Girtner eine Studie zur Behand-
lung des akuten muskuliren Okzipitalschmerzes durch. Hierbei handelt es sich um Schmerzen, die plotz-
lich in den Muskelansitzen des M. erector trunci am Os occiput auftreten und sich in Stunden oder Tagen
bis zur Unertriglichkeit steigern. Behandelt wird tblicherweise mit 6rtlicher Injektion von Lokalanistheti-
ka. Nachdem Girtner jedoch eine schwere hypotone Kreislaufreaktion infolge dieser Behandlung etlebt
hatte, suchte er nach einer therapeutischen Alternative. Er injizierte von nun ab das anthtoposophische
WALA-Priparat Gelsemium compositum, 1ml in jeden Muskelansatz. Nach guten Ersterfahrungen be-
gann er von 1985 ab eine Studie zur Dokumentation der Akutwirkung dieser Therapie. Dafiir sollten die
Patienten die Zeitdauer nach Injektion bis zut volligen Schmerzftreiheit in 10minttigen Intervallen festhal-
ten.

Dargestellt wurden die Ergebnisse von 106 Fillen zwischen 1983 und 1998. Hiervon waren 84 (79%)
Responder, die schon nach einer Sitzung schmerzfrei wurden. Bei weiteren 12 (11%) war eine zweite Sit-
zung noétig, 5 (5%) brauchten eine dritte, und weitete 5 (5%) waren Non-Responder, die auf diese Thera-
pie nicht reagierten und ein Lokalanisthetikum erhielten. Innerhalb von 60 Minuten nach der Injektion
verschwanden bei 94 (89%) der Patienten die Schmerzen vollstindig (s. Abbildung 18). Unerwlnschte
Nebenwirkungen traten in keinem Fall auf. Manchmal wurde nach der Injektion und vor der schmerzlin-

dernden Wirkung eine lokale Wirmeempfindung angegeben, die als angenehm beschrieben wurde.

30 Min 40 Min 50 Min 60 Min 70 Min 80 Min 90 Min 100
Min

Anzahl der Patienten, die schmerzfrei wurden

Abbildung 18: Gelsemium comp. bei muskuliren Okzipitalschmer-
zen. [157] Zeit bis zum Verschwinden der Schmerzen, im Mittel: 51 Minu-
ten
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Resiimee und Bewertung: Es zeigte sich eine rasche Besserung der Beschwerden auf eine rein anthroposo-
phische Therapie. Der Autor betonte, daf} diese Behandlung, wegen ihrer prompten Wirkung, fiir ihn zu
einem der dberzeugendsten Beispiele fiir die Wirksamkeit anthroposophischer Medikamente geworden
sei. Die Ergebnisse sind beeindruckend, leider ist die Studie nur sehr knapp beschrieben. Das Studienpro-
zedere, die Erhebung des Behandlungserfolges, die Patientencharakteristika, eventuelle Dropouts und
fehlende Daten sind nur marginal oder gar nicht erwihnt. Auch gibt es ein paar Inkonsistenzen, wie als
Angabe des Studienbeginns das Jahr 1985, wogegen Patientenbehandlungen ab 1983 beschrieben wurden.

Wolfr1973 [522]

Eine Anwendungsbeobachtung wurde zum Einsatz von Ferrum-Quarz-Kapseln bei der Behandlung
von Kopfschmerzen gemacht. 42 niedergelassene Arzte und 4 Krankenhiuser nahmen teil. Es sollten die
3 Fragen geklirt werden: Fiir welche Art von Kopfschmerz ist die Therapie am besten geeignet? Wie ist
die optimale Dosierung? Welche Nebenwirkungen treten auf? Die Arzte fiillten einen Fragebogen aus zu
Diagnose, Alter, Geschlecht, Héhe und Dauer der verwendeten Dosierung sowie zur Art der Vor- und
Nachbehandlung. Behandelt wurde z.T. als Bedarfsmedikation, meist als Dauermedikation, 1 oder 2 oder
3 Kapseln tiglich.

493 Patienten wurden dokumentiert, 415 (84%) konnten ausgewertet werden. 78 Fragebégen mulfiten
unberiicksichtigt bleiben, da sie entweder unvollstindig ausgefiillt waren oder die Behandlung mit Ferrum-
Quarz zu anderen Indikationen (ohne Kopfschmerzen) durchgefithrt worden war. Es waren 328 (79%)
Frauen, 87 (21%) Minner, Alter 11-76 Jahre, am hiufigsten 30-50 Jahre. Von den Patienten hatten 134
Migrine, 188 vasomotorische Kopfschmerzen, 27 postkommotionelle Kopfschmerzen, 16 zervikale
Kopfschmerzen, 50 sonstige Kopfschmerzen. Die Wirksamkeit wurde bewertet mit einer Skala mit 3 I-
tems: ,,wesentlich gebessert”, ,,gebessert™ und ,,gering gebessert — unbeeinfluf3t“. Bei dieser Bewertung
sollte sowohl die Hiufigkeit als auch die Intensitit der Anfille berticksichtigt werden.

Ergebnisse:

Migrine: Wesentliche Besserung bei 50%, Besserung bei 25%, kein Einfluf3 bei 25%;

Vasomotor. Kopfschm.: Wesentliche Besserung bei 68%, Besserung bei 17%, kein Einflul3 bei 15%;

Postkomm. Kopfschm.: Wesentliche Besserung bei 56%, Besserung bei 26%, kein Einflufl bei 19%;

Zervik. Kopfschm.: Wesentliche Besserung bei 13%, Besserung bei 13%, kein Einfluf3 bei 75%;

Sonst. Kopfschm.: Wesentliche Besserung bei 32%, Besserung bei 16%, kein Einflul bei 52%;

Insgesamt: Wesentliche Besserung bei 55%, Besserung bei 20%, kein Einfluf3 bei 25%.

Die Vertriglichkeit war gut, 92% hatte keine Unvertriglichkeit. 32 Patienten berichteten tber Magen-
beschwerden (Vollegefithl, AufstoBen, Brechreiz, Druckgefithl im Oberbauch), 24 Patienten berichteten
tber Obstipation, 5 Giber eine Verschlimmerung der Kopfschmerzen, 4 tiber Erregungs- und Spannungs-
zustinde, 4 Uber weiteres. In 21 Fillen waren die Beschwerden leicht, bei 11 Patienten (2,6%) wurde die
Behandlung wegen dieser Beschwerden abgebrochen.

Resiimee und Kommentar: Es wird in dieser Studie in hohem Mafle eine Besserung der Kopfschmerzen
unter Ferrum Quartz berichtet, und zwar bei Migrine, vasomotorischem Kopfschmerz und postkommo-
tionellem Kopfschmerz; nur geringe Besserungen gab es bei zervikalem Kopfschmerz und sonstigen
Kopfschmerzen. Es fehlen in dieser Studie genauere Angaben tiber weitere Patientencharakteristika, tber
Behandlungsdauer und Beobachtungszeitraum, tber direkte Patientenangaben, Patiententagebiicher (es
handelt sich jedoch um eine Anwendungsbeobachtung). Die Zuordnung von Dosierung und Therapieer-
folg sind unzuverlissig (und hier nicht berichtet), da nicht klar ist, aus welchem Grund die Arzte unter-
schiedlich dosierten. Die Angaben zur Besserung sind global und unspezifisch, eine Differenzierung in
Anfallsintensitit und —hdufigkeit fehlt.
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Ostermann 2003 [371]

Eine einarmige prospektive Kohortenstudie wurde durchgefiihrt zur Behandlung chronischer Schmer-
zen durch rhythmische Einreibungen mit WALA Solum Ol Dazu ist bislang (11.Juni 2004) nur ein Abs-
tract publiziert, ein Artikel ist zur Publikation eingereicht. In der Studie wurden 105 Patienten mit chroni-
schen Schmerzen — zumindest zum Teil aufgrund von chronischem Low-Back-Pain, Behandlungssetting
wird nicht beschrieben — 3 mal innerhalb von 24 Tagen behandelt. Mef3parameter waren Mood Scale (Bf-
S), Pain Perception Scale (Affective and Sensory PPS); die Werte wurden vor der ersten Behandlung und
nach jeder Behandlung erhoben.

Bei den Patienten handelte es sich hauptsichlich um Frauen (89%); durchschnittliche Dauer der Low-
Back-Pain war 8,8 Jahre. BF-S reduzierte sich von 25,8 auf 13,3 nach der 3. Behandlung. Sensory PPS von
18,8 auf 15,2. Affective PPS von 29,8 auf 21,2. EffektgroBen lagen zwischen 0,51 und 0,86.

Resiimee und Bewertung: Es zeigt sich eine Verbesserung des Schmerzes auf die Behandlung. Die Beurtei-
lung der Studie ist jedoch derzeit schwer, da sie bislang nur als Abstract vorliegt. Unzureichend beschrie-
ben sind Diagnosen, Behandlungssetting (ob die Patienten erstmalig in Behandlung kamen, ob parallel
weitere Bedingungen gedndert wurden), Zusatztherapien (medikament6s, physiotherapeutisch, Empfeh-
lungen zur Verhaltensverinderung), zeitlicher Abstand der Messungen zu den Therapie (ob es sich um

Kurzzeiteffekte oder um eine linger andauernde therapeutische Wirkungen handelt).

Girter 1999 [156]

Ausgangspunkt war eine eindrucksvolle Behandlung einer 88jdhrigen Dame mit schwerer stark
schmerzhafter beidseitiger Coxarthrose, wegen der sie sich nur noch in der Wohnung und ausschlief3lich
mit Gehwagen oder Rollstuhl bewegen konnten, nicht jedoch mehr auBler Haus, und die bei Vortrigen,
die sie dennoch weiterhin hielt, aufs Podium getragen werden muf3te (Rotationsfihigkeit in beiden Hiiftge-
lenken vollstindig aufgehoben, Streckdefizit 5 Grad, radiologisch Vollbild einer schweren Coxarthrose,
Gelenkspalt aufgehoben, Ger6llzysten, Randzacken), die allerdings eine Operation (TEP) und chemische
Medikamente ablehnte, da sie ihre geistige Wachheit und Aktivitit nicht gefdhrden wollte, und die dann
mit einer Therapie mit Articulatio Coxae D30 WALA und Viscum mali 2% ecine dramatische Verbesse-
rung erfuhr (Nachlassen der Schmerzen, Steigen tiber 2 Stockwerke, Selbstindig Titigsein und Einkaufen
steigen im Umkreis von 1 km), und bei der es nach 2 Jahren, nach einer Therapiepause, zu einem Rezidiv
kam, das dann bei erneuter Therapie riickgingig war, so daf3 weitere 5 Jahre mit gutem Befinden folgten
(bei unverindertem Réntgenbefund). Es wurde daraufhin der Entschlufl zu einer offenen Anwendungs-
beobachtung gefal3t.

Die Studie wird vom Autor als ,,retrospektiv bezeichnet, allerdings macht der strukturierte Behand-
lungs- und Beobachtungsablauf den Eindruck einer prospektiven Untersuchung. Dokumentiert Unter-
sucht wurde die Behandlung der Arthrose der groen Gelenke mit anthroposophischen Therapien in einer
rheumatologischen Fachambulanz (Krankenhauses Porz am Rhein/Koln). Eingeschlossen wurden alle
367 Patienten (,,ohne Auslese®), die in den Jahren 1985-1990 an die Rheumaambulanz tiberwiesen und
dort behandelt worden waren, bei denen eine Arthrose des Hiiftgelenks oder der Kniegelenke zu erhebli-
chen Schmerzen und Funktionseinbuflen gefiihrt hatten (und entziindliche Gelenkerkrankungen ausge-
schlossen waren), und die bereit waren, eine subkutane Injektionstherapie selbstindig durchzufithren,
lediglich mit Krankengynmastik als Zusatztherapie. Bei allen Patienten war die Diagnose radiologisch
gesichert. Alle Patienten waren vorbehandelt und vom Haus- oder Facharzt tiberwiesen worden, weil die
bisherige Behandlung entweder nicht effektiv genug oder nicht vertraglich war. Die Lokalisaton der Arth-
rose war 149mal im Knie, 129mal im Hiiftgelenk und 89mal sowohl in Knie als auch Hiifte. Die Arthro-
sen waren mittelgradig bis schwer ausgepragt.

Behandelt wurde mit Articulatio coxae D30 WALA (bei Hiiftgelenksarthrose) oder Articulatio genus
D30 WALA (bei Kniegelenksarthrose) und mit Viscum mali 2% WALA, je 1 ml in einer Mischspritze
2mal pro Woche subcutan, was sich die Patienten selber in den Oberschenkel spritzten. Waren beide Ge-
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lenke betroffen, wurde abwechselnd Articulatio coxae D30 und Articulatio genus D30 gespritzt. Zusitz-
lich durften die Patienten Krankengymnastik machen, jedoch keine konventionellen Schmerzmittel oder
nicht-steroidalen Antirheumatika nehmen. Nahmen sie diese, so galten sie als Non-Responder.

Der Schmerzverlauf wurde nach 3, 8 und 12 Monaten Uberpriift. Beurteilt wurden mittels einer
100mm VAS die Schmerzen unter Belastung sowie die Schmerzen, die die Nachtruhe stéren (0: keine
Schmerzen, 100: maximaler Schmerz); erfat wurden auBerdem die Patientenangaben tber ihre Gehstre-
cke. Als Non-Responder galten die Patienten, die nach 3 Monaten Uber keine ausreichende Besserung
berichten konnten und die zusitzlich konventionelle Schmerzmittel oder nicht-steroidalen Antirtheumatika
nehmen mussten. Der weitere Verlauf wurde dann nur noch bei den Respondern nachverfolgt.

Von den 367 Patienten waten 213 Respondet, was bedeutet, daf3 sie — bei volligem Verzicht auf kon-
ventionelle Schmerzmittel und nicht-steroidale Antitheumatika — eine erhebliche Verbesserung der
Schmerzen und Funktion schon innerhalb der ersten 3 Monate erlebten. Im weiteren Verlauf des Jahres
kam es zu noch weiteren Verbesserungen. (s. Abbildung 19) Zu bertcksichtigen ist, daf3 alle Patienten

konventionell vorbehandelt gewesen waren, was zu keinem befriedigendem Erfolg gefithrt hatte.

Abbildung 19: Behandlung der Cox- oder Gonarthrose: Befundentwicklung bei Respondern: Summations-
werte aller Patienten fiir Belastungsschmerz und Nachtschmerzen (100mm VAS) und fiir Gehstrecke in Metern
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Die Responsrate von 58% liegt zwar unter den Responsraten konventioneller NSAR (bei Acetylsdure,
Indomethacin, Doclofenac iiber 90%), auch trat die Besserung im allgemeinen erst nach 14 Tagen bis 4
Wochen ein. Jedoch zeigte die anthroposophische Therapie keine Nebenwirkungen und eine ausgezeich-
nete Vertriglichkeit, wihrend die Hiufigkeit von unerwiinschten Nebenwirkungen bei NSAR bei 30-58%
liegt und auch schwerwiegende Komplikationen wie tédlich verlaufende Ulcusblutungen und Ulcusperfo-
rationen, Leberfunktionsstérungen, Nierenversagen und Stérungen von Knochenmark und Zentralner-
vensystem beinhalten. Die Haufigkeit peptischer Lisionen unter NSAR liegt bei 15-30%.

Resiimee und Diskussion: Beschrieben wird ein erheblicher Riickgang der Arthrose-Beschwerden unter
anthroposophischer Therapie in einer Fachambulanz. Es handelte sich um Patienten, die bereits konven-
tionell vorbehandelt waren und bei denen die konventionelle Behandlung zu keinem akzeptablen Ergebnis
geflihrt hatte. Bemerkenswert ist, da die Therapien in tiber 50% zu einem befriedigendem Ergebnis fithr-
ten, ohne groBere Nebenwirkungen, wihrend die vergleichbare konventionelle, schulmedizinische Thera-
pie zwar in héherem Mal3e effektiv ist, aber in erheblichem Maf3e schwere Nebenwirkungen hat, die umso
gefihrlicher sind, als die konventionelle Therapie in den meisten Fillen eine Dauertherapie darstellt und
die die analgetische Wirkung der Therapie selber das Auftreten der Komplikationen anfinglich verschlei-

ern kann.

Simon 1985 [447]
Simon erstellte 1985 eine Ubersicht tiber alle in der Filderklinik (Filderstadt, Deutschland) zwischen
1980 und 1985 stationir behandelten Verbrennungen, insbesondere mit Blick auf den Einsatz von Com-

budoron. Insgesamt waren 62 Patienten behandelt worden, hiervon 43 mit Combudoron (Gruppe 1) und
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19 ohne Combudoron (Gruppe 2). 22 der Patienten der Gruppe 1 erhielten ausschlieSlich Combudoron
(Gruppe 1.1), 21 erhielten Combudoron in Kombination mit anderen Priparaten, darunter fielen auch
Patienten, die im Rahmen einer zweiten Nekroseabtragung zusitzlich mit Desinfizientien behandelt wur-
den (Gruppe 1.2). Die Griinde, warum ein Teil der Patienten mit und ein anderer Teil ohne Combudoron
behandelt wurde, werden nicht angefithrt. Schwere der Verbrennung, stationdre Verweildauer und jeweili-
ge Behandlung zeigt Abbildung 20. Die Schwetegrade der Verbrennungen verteilten sich in etwa gleich
uber alle drei Gruppen, wobei in der Gruppe der Kombinationsbehandlungen die Verbrennungen etwas
schwerer waren als bei den Patienten, die nur mit Combudoron behandelt wurden. 32 % der Patienten
waren Kleinkinder bis zu 6 Jahren, 26% waren Schulkinder und Jugendliche bis 21 Jahre, die ibrigen wa-
ren Erwachsene (26%: 21-41 Jahre, 11%: 42-62 Jahre, 5% > 63 Jahre).

Abbildung 20: Combudoron bei Verbrennungen [447]: Beschreibung der drei Behandlungsgruppen.

Stationir behandelte Verbrennungen

1980 — 1985: n = 62 (100%)

/

—~>
1. mit Combudoron® behandelte Verbrennungen 2. nicht mit Combudoron® be-
n = 43 (69%) handelte Verbrennungen
n =19 (31%)
1.1. nur mit Combudoron® behandelt 1.2 mit Combudoron® und ande-
n =22 (35%) ren (allopath.) Priparaten
n =21 (34%)
durchschnittl.
Verweildaner! 15,1 Tage (SA = 9,2) 21,1 Tage (16,2) 17,0 Tage (13,0)
Tiefe der Verbrennung  nur 1° 1 (5%) nur I° 0 fur Ioo 1 (5(;/0)
bis 11° 10 (45%) bis1I° 8 (38%) bisII® - 8 (42%)
bis 11° 11 (50%) bis 1I° 13 (62%) bis III° 10 (53%)
durchschnittl.verbrannte .
Karperoberfliche? 5% (SD = 2,9) 73% (5,3) 1% (44
davon Behandlung primayr mit dabei angewandte Priparate:
Combudoron® Ge/ee . 15 <680%> Combudoron® Gelee 16 (76%) Betaisodona® Salbe
Combudoron® Fliissigkeit 6 (27%) L . (Mundipharma) 14 (74%)
Combudoron® Salbe 1 (5%) Combudoron® Fliissigkeit 3 (14%) e P_ °
Combudoron® Salbe 2 (10%) Antibiotika3 2 (11%)
nur Nekrosektomie
. usdtlich angewandt: + Desinfizientien 2 (11%)
Desinfizientien 15 (71%) Deckung mit Epigard 2 (11%))
Antibiotika3 5 (24%) Nur Polyvidonjod 1
Anmerkungen: Kor‘tikoidc 1 Merkuro.chrom 1
SD = statistische Standardabweichung Actihacmyl® Actovegin® Gelee
1 = Dauer des stationiren Aufenthalts (Byk Gulden) 1 (Hormonchemie) 1
2 = insgesamt verbrannte Korperoberfliche Bepanthen® Roche Salbe
3 = (innerlich angewandt) (Roche) 1

In der Gruppe der ausschlieBlich mit Combudoron behandelten Patienten (Gruppe 1.1) heilten 86%
(19 von 22) komplikationslos ab, in der Gruppe der Kombinationsbehandlung (Gruppe 1.2) 57% (12 von
21), hier hatten allerdings 3 Patienten (14%) Wundinfekte schon bei Aufnahme. In der Gruppe ohne
Combudoron-Behandlung (2) heilten 11 von 19 (58%) komplikationslos ab, auch hier hatten 4 Wundin-
fekte (21%) schon bei Aufnahme bestanden. Stationidr aufgetretene Komplikationen waren 3 (14%), 6
(28%) bzw. 4 (21%). (Details s. Abbildung 21)

Resiimee und Bewertung: Es zeigt sich eine tberwiegend komplikationslose Abheilung von Verbrennun-
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gen unter Combudoron. Die Studie deutet einen Trend zu geringeren Verlaufskomplikationen unter
Combudoron-Behandlung an. Wegen des unkontrollierten, retrospektiven Studiendesigns, der unklaren
Zuordnung zu den jeweiligen Therapiegruppen und der relativ geringen Patientenzahlen sind allerdings
entsprechende Kausalschliisse zurtickhaltend zu ziehen. Die Combudoron-Behandlung scheint der kon-

ventionellen Behandlung jedoch nicht unterlegen zu sein.

Abbildung 21: Combudoron bei Verbrennungen [447]. Charakteristik der Behandlungsverliufe

Verlauf Gruppe 1.1 Gruppe 1.2 Gruppe 2
(nur Combudoron®) (Combudoron® + andere) (ohne Combudoron®)
Ohne Komplikationen 19 (86%) 12 (57%) 11 (58%)
Komplikationen bereits bei 0 3 (14 %) 4 (21%)
der stat. Aufnahme (erst (3 Wundinfekte, 1x mit (4 Wundinfekte)
sekundir stat. Behandlung Phlegmone der betr. Extre-
der Verbrennung) mitit)
Im Verlauf der 3 (14%) 6 (28%) 4 (21%)
stat. Behandlung aufgetre- (2 Wundinfekte, (2 Wundinfekte, 2x (2x fieberhafter Wund-infekt,
tene Komplikationen 1 Dermatitis bzw. Meshgrafts nicht angegan- 1x Meshgraft nur teilweise
]Eianthim’ . gen, o angegangen, 1x fieberhafter
ymphangitis) 1x nur tell\V-CISC; Harnwegsinfekt, 1x ticfe
1 Pneumonic) Beinvenenthrombose der
verbrannten Extremitit

Halbliitzel 1950 [190]

Eine gemischt prospektive und retrospektive Studie wurde zur Wirksamkeit von Kephalodoron (in der
Schweiz als ,,Biodoron® bezeichnet) bei Kopfschmerz durchgefiihrt. 5 Arzte waren beteiligt. Die Diagno-
se wurde einheitlich entsprechend der ,,Classification of Headache® (JAMA 1962) gestellt; cinbezogen
wurden Patienten mit ,,Vaskulidren Kopfschmerzen des Migrinetyps®, ,,kombinierten Kopfschmerzen des
vaskuldren und den muskuliren Verspannungstyps® und , Kopfschmerzen der nasalen vasomotorischen
Reaktion®. Aufgenommen wurden nur Patienten, die mindestens 2 Monate unter Biodoron-Therapie be-
obachtet werden konnten. Zudem konnten die beteiligten Arzte weitere Patienten gemil3 anthroposophi-
scher Diagnostik einschlieBen. Beurteilt wurden: Intensitit, Frequenz und Dauer der Anfille sowie Beglei-
terscheinungen.

29 Patienten wurden aufgenommen, davon wurden 23 retrospektiv und 6 prospektiv dokumentiert. 18
Patienten waren Frauen, 11 Minner, das mittlere Alter lag bei 34 Jahren (11-56 Jahren). Kopfschmerzen
bestanden im Mittel seit 11 Jahren, bei 7 Patienten war der Beginn unklar. 17 der 29 Patienten waren vor-
behandelt (Ergotaminderivate, Sedativa, Analgetika), der Erfolg war meist unbefriedigend gewesen. Von
den Patienten hatten 12 (43%) eine klassische Migrine, 14 (47%) vasomotorische Kopfschmerzen, 2 (7%)
Kopfschmerzen mit nasal-vasomotorischer Reaktion, 1 (3%) kombinierte Kopfschmerzen mit Muskel-
kontraktion. Behandelt wurde mit Biodoron 0,1%, 5% oder mit Kapseln (150mg, weisen die 15fache Do-
sierung von Biodoron 5% auf), meist 1-2 Tabletten oder Kapseln pro Tag. Behandlungs- und Beobach-
tungszeitraum war 2 Monate bis 9 Jahre, im Mittel 1 Jahr.

26 Patienten konnten ausgewertet werden. Bei 2 Patienten standen andere Krankheiten so im Vorder-
grund, so daf3 der Erfolg der Migrinebehandlung nicht beurteilt werden konnte, bei einem weiteren Pati-
enten war die Beobachtungszeit zu kurz. Bei 9 Patienten (35%) traten unter Biodoron keine Kopfschmet-
zen mehr auf; davon hatten 8 mehrere Kopfschmerzanfille pro Monat gehabt oder unter Dauerkopf-
schmerz gelitten. Bei 4 Patienten (15%) kam es zu einer deutlichen Verminderung der Haufigkeit der An-
fille, um mindestens die Hilfte. Bei 7 Patienten (27%) kam es zu einer Verminderung der Intensitit und
der Begleiterscheinung der Anfille. Bei 6 Patienten (23%) wurde keine Beeinflussung der Anfille festge-
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stellt. Die Vertriglichkeit war gut, in einzelnen Fille wurde tber Ubelkeit berichtet.

Resiimee und Kommentar: Es wurde auch hier eine relevante Besserung der Kopfschmerzen unter Kepha-
lodoron-Behandlung berichtet, die in der kasuistischen Darstellung niher nachverfolgt werden kann.
Nachteilig ist, dal von Patienten keine Angaben erhoben wurden, insbesondere kein Kopfschmerztage-
buch gefithrt wurden. Auch werden nicht alle Detailergebnisse fiir alle Patienten berichtet, d.h. Intensitit,
Dauer, Hiufigkeit und Begleiterscheinungen der Anfille fiir jeden Patienten. Ebenfalls ist nicht klar, aus
welchem Behandlungskollektiv die Patienten ausgewihlt wurden

Simon 1987 [445]

Simon erstellte eine retrospektive Auswertung aller Patenten mit akuten Schmerzen, die er, wihrend
seiner stationsdrztlichen Titigkeit in der Abteilung fiir Chirurgie der Filderklinik mit anthroposophischen
Arzneimitteln behandelte. Ausgangspunkt fiir die Behandlung waren eigene positive Erfahrung mit poten-
zierten Substanzen in der Schmerzbehandlung postoperativer Patienten, die mit Opiaten keine zufrieden-
stellende Schmerzlinderung erhielten. Die Auswertung ist verbunden mit einer ausfithrlichen Darstellung
der wichtigsten Heilpflanzen. Fir die wichtigsten Arzneimittel werden die Ergebnisse insgesamt und in
Bezug auf die wichtigsten Indikationen berichtet, erginzt durch ausgewihlte Einzelfille.

Insgesamt handelt es sich um 331 Anwendungen bei 155 Patienten. Auf die 11 am hiufigsten verwen-
deten Substanzen (Bryonia cretica, Rbus toxicodendron, Aconitum napellus, Ruta graveolens, Atropa Belladonna, Kali-
um carbonicum, Arsenicum album, Stannum metallicum, Apis mellifica, Citrullus Colocynthis, Magnesium phosphoricum)
entfallen 302 Anwendungen. 6 wichtige Arzneipflanzen werden eingehend charakterisiert, auf sie entfallen
237 Anwendungen. Die Substanzen wurden meist oral (sublingual) oder subkutan verabreicht. Die Indika-
tionen waren in 75% der Fille akute Schmerzzustinde, in 25% der Fille chronische (die schon vor statio-
nirer Aufnahme gelegentlich oder andauernd bestanden hatten). In 53% der Fille handelte es sich um
postoperative Schmerzen, in 47% der Fille um Schmerzen unter konservativer Behandlung. Unterteilt
wurde die Wirkung der jeweiligen Anwendung in ,,ausgeprigte und anhaltende Verschlimmerung der
Schmerzen®, ,keine deutliche Wirkung®, , leichte Besserung (jedoch nicht ausreichend)®, ,,deutliche Besse-
rung (gewisses Restmal} von Schmerzen gut zu ertragen)®, ,;sehr gute Besserung (Schmerzen praktisch
verschwunden)®.

Die potenzierten Arzneimittel hitten eine vergleichbare Wirkung wie stark wirksame Arzneimittel. Der
volle Wirkungseintritt erfolge nach 20-30 Minuten (s.c., sublingual, oral), die Wirkungsdauer betrage zwi-
schen wenigen Stunden und 2-3 Tagen. Auch nach schweren Verletzungen oder Operationen kénne man
oft ohne allopathische Schmerzmittel auskommen. Diese Anwendung wiirde jedoch eine sachkundige
Anwendung, eine individuell richtige Wahl von Medikament und die individuelle Steuerung der Dosierung
erfordern. Gegen einen Placeboeffekt als Grundlage der in groem MaBe beobachteten Wirkung wiirde,
nach Einschitzung des Autors, die regelmiBige, differenzierte und prizise Angabe und Verlaufsbeschrei-
bung der Patienten sprechen. Nebenwirkungen seien nicht aufgetreten.

Ruta graveolens (34 Amwendungen, 25 bei akuten Progessen, 26 Patienten). Insgesamt: 66% deutliche und sehr
gute (22% bzw. 44%) Verbesserung, 28% keine Verinderung, 3% Verschlechterung nach der Anwen-
dung. Bei HWS-Distorsion: 71% sehr gute, 21% deutliche Verbesserung, 7% keine Verinderung. Tendo-
synovitis: 60% sehr gute, 40% gute Verbesserung. Sonstige Traumen und Verletzungen der Wirbelsiule:
29% sehr gute, 14% gute, 57% keine Verbesserung. Vetletzungen/Operationen der Extremititengelenke:
0% sehr gute, 25% gute, 13% leichte, 50% keine Verbesserung, 13% Verschlechterung.

Bryonia cretica (60 Amwendungen, 54 bei akuten Progessen, 42 Patienten). Insgesamt: 72% deutliche und sehr
gute Verbesserung (35% bzw. 37%), 10% leichte Verbesserung, 15% keine Verdnderung, 3% Verschlech-
terung. Bei Verletzungen/Entziindungen im Bereich der Pleura (z.B. Rippenfrakturen, Pleuritis): 50% sehr
gute, 25% deutliche, 4% leichte Verbesserung, 17% keine Verinderung, 4% Verschlechterung. Bei Perito-
nealprozessen: 80% deutliche, 20% leichte Verbesserung. Bei Gelenkprozessen (Verletzun-
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gen/Operationen, Entziindungen): 35% sehr gute, 22% deutliche, 17% leichte Verbesserung, 22% keine
Verinderung, 6% Verschlechterung. Bei Meningealen Prozessen: 31% sehr gute, 54% deutliche, 8% leich-
te Verbesserung, 8% keine Verinderung, 0% Verschlechterung.

Citrullus Colocynthis (6 Anwendungen, 2 bei akuten Progessen, 5 Patienten). Spastische u./o. kolikartige
Schmerzen der glatten Muskulatur der Bauchorgane (Dysmennorhoe, Gastroenteritis): 100% sehr gute
oder deutliche Besserung.

Aconitum napellus (47 Anwendungen, 29 bei akuten Prozessen, 38 Patienten). Insgesamt: 36% schr gute, 26%
deutliche, 13% leichte Verbesserung, 23% keine Verdnderung, 2% Verschlechterung. Bei Neuralgien
(Kontusionen/Irritationen, chirurgischer Anwendungsbereich): 47% sehr gute, 24% deutliche, 0% leichte
Verbesserung, 24% keine Verinderung, 6% Verschlechterung. Bei Riickenschmerzen (v.a. bei Traumen
oder degenerativen Verinderungen der Wirbelsaule): 37% sehr gute, 37% deutliche, 16% leichte Verbesse-
rung, 11% keine Verinderung, 0% Verschlechterung. Bei nichtneuralgischen Schmerzen im Bereich der
Extremititen (nach Vetletzung/Operation): 18% sehr gute, 9% deutliche, 27% leichte Verbesserung, 45%
keine Verinderung, 0% Verschlechterung.

Rhus toxcicodendron (58 Amwendungen, 40 bei akuten Progessen, 45 Patienten). Insgesamt: 33% sehr gute, 29%
deutliche, 14% leichte Verbesserung, 24% keine Verinderung, 0% Verschlechterung nach der Anwen-
dung. Bei Erkrankungen der Extremititengelenke: 27% sehr gute, 30% deutliche, 14% leichte Verbesse-
rung, 30% keine Veranderung, 0% Verschlechterung. Bei degenerativen Erkrankungen der Wirbelsdule:
63% sehr gute, 38% leichte Verbesserung. Bei Neuralgien, Polyneuropathien: 31% sehr gute, 46% deutli-
che, 0% leichte Verbesserung, 23% keine Verdnderung, 0% Verschlechterung.

Atropa Belladonna (32 Anwendungen, 25 bei akuten Progessen, 28 Patienten). Insgesamt: 25% sehr gute, 50%
deutliche, 16% leichte Verbesserung, 9% keine Verinderung, 0% Verschlechterung.

Kosten: Wihrend des Zeitraums (Quartal IV 84 bis II 85), in dem die intensive anthroposophische
Therapie auf der chirurgischen Station durchgefithrt wurde, sanken die Gesamtausgaben der Station fir
Arzneimittel im Vergleich zu den Kosten vorher und nachher, wo wieder iiberwiegend konventionell be-
handelt wurde; die Kosten lagen zudem unter denen der Nachbarstation, mit einem vergleichbar zusam-
mengesetzten Patientengut, aber mit nahezu rein allopathischer Therapie (die Werte wurden auf eine ver-
gleichbare Bettenbelegung korrigiert). Hier spielt mit herein, dafl auch bei internistischen Erkrankungen
homoopathisch/anthroposophisch behandelt wurde. Aber auch der Opiatvetbrauch — es wurden fast
ausschlieBlich Opiate zur Schmerzbehandlung verwendet — lag mit ca. 53% des Verbrauchs der Ver-
gleichsstation deutlich niedriger.

Resiimee und Kommentar: Es zeigt sich, dafl etwa die Hilfte der Patienten mit erheblichen Schmerzen auf-
grund chirurgischer oder internistischer Erkrankungen mit einer rein pflanzlich-anthroposophischen The-
rapie zufriedenstellend schmerzfrei werden. Die Kosten sanken, ebenfalls sank der Verbrauch von Opia-
ten. Kritisch anzumerken ist, dal bei der Behandlung von Schmerzen, die rein subjektive aber schwer
belastende Symptome sind, eine unabhingige Angabe der Patienten hinsichtlich der Schmerzlinderung
und Zufriedenheit mit der Behandlung wichtig wiren, aber hier fehlen. Diese Angaben sind aber in einer
retrospektiven Untersuchung kaum zu erhalten. Eine Beschreibung des speziellen Settings der klinischen
Behandlung, ein Gesamtiiberblick iiber alle Behandlungen und Diagnosen, fehlt ebenfalls, zudem auch
Angaben tber die Gesamtheit der potentiell in Frage kommenden Patienten, iiber die Auswahl der darge-
stellten Patientengruppe und tber eventuelle Dropouts. Das Follow-up der Patienten (wann und wie der
Behandlungserfolg erhoben wurde) ist nicht klar beschrieben. Ferner liegt eine asymmetrische Bewer-
tungsskala vor, was in Studien aber hidufig ist. Dies kann jedoch den oben beschriebenen positiven

Schmerzverlauf nicht ganz erkliren.

Rivoir 2001 [400]
Rivoir fiihrte eine retrospektiv vergleichende Studie durch zum Vergleich anthroposophisch erweiter-
ter versus konventioneller Therapie bandscheibenbedingter Erkrankungen. Es wurden Patienten, die im
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Gemeinschaftskrankenhaus Havelhéhe (GKH) oder im Krankenhaus Spandau — beide Krankenhiduser
hatten dieselbe drztliche Leitung — von 1.1.1996 - 31.7.1998 aufgrund bandscheibenbedingter Erkrankun-
gen stationdr behandelt wurden, verglichen hinsichtlich 1) stationirer Medikamentenbedarf, 2) Liegezeit,
3) poststationirer Befindlichkeit und Dauer bis zur Wiederaufnahme der Arbeit. Einschlu3kriterien waren
vertebragene oder radikulire Syndrome, die mit einem Bandscheibenprolaps oder —protrusion korrelier-
ten. Ausschlulkriterien waren: weitere Erkrankung mit Analgetikaverbrauch, chronischer Schmerzmittel-
gebrauch, andere Erkrankung, die die Symptomatik erklirte. Die konventionelle Therapie besteht aus
Gabe von Analgetika und Muskelrelaxantien, Bettruhe und entlastende Lagerung, Wirmeapplikation (z.B.
Fango), Krankengymnastik, ggf. Massage, ggf. Operation. Im Rahmen der anthroposophisch erweiterte
Therapie werden warme Arnikawickel, Einteibungen und — nach individueller Indikationsstellung — anth-
roposophische Arzneimittel, Heileurythmie, Musiktherapie, Plastizieren, Rhythmische Massage, Mal- oder
Gesprichstherapie eingesetzt.

Die Daten (neurologische und radiologische Befunde, Schmerzqualitit, Liegezeit, Medikamenten-
vetbrauch, Operationsindikation, Symptomatik bei Entlassung) wurden mittels eines hierfiir entwickelten
Fragebogens aus den Patientenakten ermittelt; parallel dazu wurden die Patienten mit einem Anschreiben
und weiteren Fragebdgen zu poststationdrer Befindlichkeit, weiterem Krankheitsverlauf, subjektivem
Schmerzempfinden und Wirkeinschitzung der erhaltenen Therapie befragt.

Anhand der Arztbriefe und der in der EDV erfassten Daten ergaben sich im Krankenhaus Spandau ei-
ne Fallzahl von 143 Patienten, im Krankenhaus Havelhohe eine Fallzahl von 145 Patienten. Nach Ubet-
prifen der EinschluB3- und AusschluB3kriterien verblieben aus dem Krankenhaus Spandau 58 Patienten
und aus dem GKH 81 Patienten. Die hiufigsten AusschluBkriterien waren spinale Stenose und degenera-
tive Erkrankung. Der Riicklauf der Patientenbefragung beutrug 60% in Spandau und 70% im GKH.

Hinsichtlich Geschlecht, Alter, Vorliegen und Art neurologischer Ausfille sowie diagnostischem Be-
fund zeigten sich keine signifikanten Unterschiede (die Daten werden nicht gezeigt). Der prozentuale
Analgetikaverbrauch war im GKH etwas geringer als in Spandau (86,4% vs. 94,8%); am hiufigsten wurde
in beiden Abteilungen Paracetamol verwendet (80%). Antiphlogistika wurden im GKH deutlich weniger
verordnet (37,1% vs. 67,2%). Die pro Patient verordnete Einheitsdosis war in beiden Hausern vergleich-
bar, jedoch gab es ein unterschiedliches Verteilungsmuster von zentral und peripher wirksamen Analgeti-
ka. Ebenfalls leicht geringer war im GKH der Anteil der Patienten, die Muskelrelaxantien erhielten (82,7%
vs. 93,1%). Die pro Patient verordnete Einheitsdosis war im GKH deutlich geringer (28 vs. 45
ED/Patient), auch wurde im GKH fast immer (auBer in 1,5%) nur ein einziges Muskelrelaxans verordnet,
in Spandau jedoch bei 35% der Patienten mehr als eines. Bei Entlassung erhielten die Patienten in Span-
dau deutlich mehr Muskelrelaxantien (56,9% vs. 23,5%) und Analgetika (50% vs. 37%) als die Patienten
im GKH. In Spandau wurden 13% der Patienten zur Operation weitergeleitet, im GKH 7%.

Die Liegezeit war in beiden Hiusern vergleichbar (median 25 Tage im GKH und 24,5 Tage in Span-
dau; nach Ausschluf3 operierter Patienten 25 vs. 26,5 Tage). Hieraus 146t sich ein vergleichbarer Schmerz-
rickgang wihrend des stationiren Aufenthaltes annechmen. In beiden Hiusern erfuhren tber 90% der
Patienten einen deutlichen Schmerzriickgang. Einen poststationir langanhaltenden Schmerzriickgang nach
Entlassung bestitigten 53% der Patienten des GKH und 31% des Krankenhauses Spandau. Die Berufsti-
tigkeit wurde von den Patienten des GKH schneller wieder aufgenommen (median 5,5 vs. 8 Wochen),
allerdings antworteten hier nur wenige Patienten, so daf diese Aussage nicht sehr zuverlissig ist.

Resiimee und Benrteilung: Insgesamt gesehen sind die Geschwindigkeit des Schmerzriickgangs und die
Liegezeit unter anthroposophischer Behandlung vergleichbar wie unter konventioneller Behandlung, wo-
bei deutlich weniger Antiphlogistika und Muskelrelaxantien verwendet werden. Die Besserung scheint von
lingerer Dauer zu sein. Die Vergleichbarkeit beider Patientengruppen wurde anhand demographischer
und diagnostischer Daten als gut bezeichnet. Fir die Nachbefragung (betrifft poststationire Befindlichkeit
und Zeit bis zur Wiederaufnahme beruflicher Titigkeit) war die Riicklaufquote nicht sehr hoch, so daf3 die
Zuverlissigkeit dieser beiden Aussagen nicht sehr hoch ist..
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Hrter 1995 [204]

In einer spezialisierten Schmerzpraxis wurden eine zwei- und eine vierarmige Studie zu verschiedenen
Behandlungsmdoglichkeiten der Lumboischialgie durchgefithrt. Untersucht wurden paravertebrale Injekti-
onen (Injektion in sog. Triggerpunkte, an die Wurzel des betroffenen Segments) und Akupunktur. In ei-
nem ersten Versuch war die paravertebrale Injektion von Lokalanidsthetika mit versus ohne Zusatz eines
mittelstarken Opioids getestet, wobei sich die Kombination als potenter erwies. In dem vierarmigen Ver-
such wurden sodann insgesamt 253 Patienten mit Lumboischialgie (positiver Lascgue, mit oder ohne sen-
sible oder motorische Ausfille, mit CT-Untersuchung, in fast allen Fillen mit Neukleoprolaps) behandelt
mit:

1) paravertebrale Injektion von LA + Opioid (5 ml Meaverin 1% & Tramadol 0,5mg/kgKG) (62

Pat.),

2) paravertebrale Injektion von LA + 2 WALA Organpriparate (5 ml Meaverin 1% + 1 Amp Nervus
ischiadicus & entweder bei akuter Ischialgie: 1 Amp. Disci compositum cum argentum oder bei
chronischer Ischialgie: 1 Amp. Disci compositum cum stanno) (75 Pat.),

3) Akupunktur (72 Pat.), oder

4) Akupunktur + paravertebrale Injektion von 2 WALA Organpriparaten (1 Amp Nervus ischiadicus
& entweder bei akuter Ischialgie: 1 Amp Disci compositum cum argentum oder bei chronischer
Ischialgie: 1 Amp. Disci compositum cum stanno) (44 Pat.).

Behandelt wurde 2x/Woche, mit mind. 3 Tagen Abstand, insgesamt 8 mal. AnschlieBend wurde aktive
krankengymnastische Behandlung verordnet. Die Schmerzintensitit wurde gemessen mit einer Schmerz-
skala von 0 (keine Schmerzen) bis 10 (stirkste vorstellbare Schmerzen): vor Behandlung, nach 1 Woche,
nach 3 Wochen (6 Behandlungen), nach 6 Wochen und nach 12 Wochen.

In allen Gruppen lieBen die Schmerzen tiber die 12 Wochen nach (Abbildung 22). Am schwichsten
besserten sich die Schmerzen in Gruppe 1, stirkere Besserung gab es in Gruppe 2 (bei zusitzl. WALA-
Behandlung), noch stirkere in Gruppe 3 (Akupunktur), demgegentiber kein Vorteil bei Gruppe 4. Interes-
sant ist, daf} sich die zunehmenden Unterschiede zwischen Gruppe 1 und 2 vor allem zwischen Woche 6
und 12 ergaben, was bedeuten wiirde, dal3 der Zusatz von WALA-Organpriparaten eine anhaltende Ver-
besserung ergab.

Die gesamte Besserung (auf der Schmerzskala) nach 12 Wochen im Vergleich zum Zustand vor The-
rapie betrug in Gruppe 1: 3,27; in Gruppe 2: 4,49; in Gruppe 3: 4,74; in Gruppe 4: 4,54.

Abbildung 22: Behandlung von Lumboischialgie: Verlauf der Schmerzintensitit [204]

Behandlung von Lumboischialgie: Paravertebrale Injektion Behandlung von Lumboischialgie: Akupunktur (72 Pat.)
von Lokalanasthetikum (LA) plus entweder Opioid (62 Pat.) alleine oder Akupunktur plus paravertebrale Injektion von
oder WALA Organpraparate (75 Pat.) WALA Organpraparaten

Wochen Wochen
‘ —e— LA & Opioid —0— LA & WALA Organpréparate ‘ ‘ —e— Akupunktur —3— Akupunktur & WALA Organpréparate ‘

Resiimee und Kommentar: Insgesamt zeigt sich hier eine deutliche Besserung der Schmerzen unter der
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Schmerztherapie. Die Behandlung mit WALA-Priparaten zeigte eine leichte Ubetlegenheit im Vergleich
zur Behandlung mit Lokalandsthetikum und Opioid. Interessant ist, dal3 sich diese Verbesserung im Lang-
zeitverlauf erweis, was wiederum Ubereinstimmend ist mit der Intention der anthroposophischen Medizin,
organische Prozesse umzustimmen um langfristig Gesundungsprozesse zu induzieren. Kritisch anzumer-
ken ist die knappe Beschreibung der Studie: So wird leider die relevante Zuteilung der Patienten zu den
verschiedenen Gruppen nicht beschrieben. Es wird nur erwihnt, sie sei zufillig gewesen, ohne Einfluf3-
nahme durch Erkrankungsschwere. Ebenfalls werden Basisdaten zur Charakterisierung der Patienten nicht
genannt. Die Vergleichbarkeit ist unklar, klar nur dahingehend, dal die Patienten in etwa gleiche Schmer-
zen zu Beginn hatten. Man kann keinen Bias zugunsten der WALA-Priparate annehmen, es gibt jedoch

keinen beschriebenen, dezidierten Versuch, Bias zu kontrollieren oder auszuschlieB3en.

Weiteres:

Es gibt noch einige weitere Studien zur Behandlung schmerzhafter Erkrankungen, die jedoch aufgrund
des Studiendesign und der Darstellungsart kaum Schliisse hinsichtlich Wirksamkeit erlauben. Sie sind an
anderer Stelle zusammengefasst (s. Anhang).
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Nicht-pharmakologische Therapien der Anthroposophischen
Medizin diverser Erkrankungen

In diese Domine wurden 5 Studien und 3 Zusatzauswertungen einer bereits beschriebenen Studie (s. S.
71£f) eingeschlossen, in denen speziell die nicht-pharmakologischen Therapien der AM untersucht wurden
(s. Tabelle 27 — Tabelle 29). Auch andere Studien untersuchten nicht-pharmakologische AM-Therapie,
jedoch stets als Teil eines gesamten Therapiesettings; diese Studien sind in den anderen Dominen oder im
Anhang aufgefiihrt. Von jenen 5 Studien sind drei prospektiv vergleichend, eine davon quasirandomisiert,
bei den zwei weiteren handelt es sich um prospektive Kohortenstuden bzw. Fallserien ohne Vetgleichs-
gruppe. Jene drei Zusatzauswertungen sind prospektive Kohortenstudien mit BIAS-Kontrontrolle. Die 5
Studien sind publiziert, eine davon als Dissertation, die drei Zusatzauswertungen sind zur Publikation
eingereicht. In den 5 Studien wurden insgesamt 102 Patienten mit AM behandelt, in den einzelnen Studien
zwischen 5 und 36 Patienten; in den drei Zusatzauswertungen wurden 665 Patienten mit AM behandelt.
Die Patientenzuteilung zu den jeweiligen Therapie war einmal quasirandomisiert, einmal abhingig vom
Zeitpunkt der Patientenzuweisung und in den tbrigen Studien selbstselektiert, entsprechend den Versor-
gungsbedingungen und dem Patientenwunsch.

Die behandelten Krankheiten waren (s. Tabelle 29): Fieber bei Kindern (v.a. virale Erkrankungen), on-
kologische Erkrankungen (Lebensqualitit), Herz-Kreislauferkrankungen und ADHD; in den Zusatzaus-
wertungen wurden diverse Erkrankungen behandelt, so wie diese in der Praxisrealitit mit AM therapiert
werden (darunter: Depression, Erschopfungssyndrom, LWS-Syndrom, HWS-Syndrom, Migrine, Kopf-
schmerz, Asthma, Malignome, ADHS-SSV, Angsttérung, Sinusitis). Die Endpunkte waren jeweils klinisch
relevante Parameter oder etablierte Erhebungsbogen fir die betreffende Indikation bzw. Fragestellung.
Die AM-Therapien bestanden aus kérperwarmen Einlauf, Kunsttherapie, Heileurythmie und rhythmischer
Massage; eine zusitzliche schulmedizinische Behandlung war teilweise Grundbehandlung (z.B. zytoreduk-
tive Behandlung onkologischer Erkrankungen), teilweise war sie wihrend des Beobachtungszeitraums nur
in Ausnahmefillen oder iiberhaupt nicht erlaubt (z.B. Fiebersenkung bei Kindern, ADHD), oder kam nur
selten, kurz oder ausschleichend zum Einsatz. Die Vergleichsgruppen wurden entweder nicht (ggf. nicht
zusitzlich) behandelt, einmal bekamen sie eine aktiv-trainierende Behandlung (Herz-Kreislauferkrankung).
Die Behandlungsdauer der AM reichte von einmaliger Applikation (kérperwarmer Einlauf) bis zu 2 Jahren
(ADHD). Die Beobachtungsdauer lag zwischen 6 Stunden und 2 Jahren. AM wurde je einmal in einer
Universitdtsklinik, einer Rehabilitationsklinik, einem spezialisierten Zentrum (Minimal Brain Dysfunction-
Infocenter) und im tbrigen in anthroposophischen Krankenhiusern, Ambulanzen oder Praxen durchge-
fuhrt; die Patienten der Vergleichsgruppe wurde jeweils in derselben Einrichtungen behandelt.

In den 3 prospektiv vergleichenden Studien (onkologische Erkrankungen, Fieber bei Kindern, Herz-
Kreislauferkrankungen) zeigten sich statistisch signifikant raschere und groélere Verbesserungen unter AM
als in den Vergleichsgruppen. (s. Tabelle 29)

Die Kohortenstudien waren alle zu chronischen Erkrankungen durchgefiihrt worden (ADHD, diverse
Diagnosen). Teilweise waren die Patienten schulmedizinisch vorbehandelt, aber weiterhin behandlungsbe-
durftig. Unter AM wurde eine klinisch relevante und statistisch signifikante Besserung der Beschwerden
bzw. Erkrankung dokumentiert; soweit dokumentiert war die Besserung langanhaltend (bis zu 2 Jahre). (s.
Tabelle 29)

AM wurde in allen Studien gut vertragen, es wurden keine schweren Nebenwirkungen beschrieben.
Ebenfalls findet sich kein Hinweis auf eine erthéhte Komplikationsrate durch Ersetzen von schulmedizini-
schen Methoden.

Die Qualitit der Studiendurchfithrung war in 1 Studie und den 3 Zusatzauswertungen gut, die iibrigen
Studien zeigten nur leichte Mingel. Alle 5 Studien und 3 Zusatzevaluationen hatten eine hohe Praxisrele-
vanz. (s.Tabelle 27 und Tabelle 28)



Tabelle 27: Prospektiv Studien im Parallelgruppendesign (Kodierung der Beurteilungskriterien s. S. 51)
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. Er- Qualititsbeurteilung Beurteilung der Praxisrelevanz
Autor/Jahr | Diagnose gebnis| A /B C D E F G H 1] T 0 I IV V| VI VI | Rommentar
Ulbricht 1991 Fieber bei Kindern ) Hj -1 -]+ H+HH+H]+ + + + + + + | Quasirandomisation
[477] *
Stihle 2001 [451] | Onkolog.-hdmatolog. T S S NGO N I IO T B I B + + | |+ + + + | Interventionsgruppe vor
Erkrankungen Therapie schlechter als Kon-
trollgruppe
Rheingans 1983, | Herz- B O + ]+ At A+
1985 [145, 394] | Kreislauferkrankung
Tabelle 28: Kohortenstudien im Vorher-Nachher-Design
. Er- Qualititsbeurteilung Beurteilung der Praxisrelevanz Kommentar
Autor/Jahr Diagnose gebnis | L M N'O P Q R I ‘0 10 IV V | VI VI
Prospektiv
Majorek 2004 [338] | Aufmerksamkeitsdefizit- ) + i+ + P+ + D+ (D) (++): + ++ o+ + + + | Nur 5 Fille
syndrom ADHD
Seeskari 1998 [440] | Aufmerksamkeitsdefizit- 1 + (it - () ++ o+ A+ P+ + + | Methodisch ungeniigend.
syndrom ADHD Aber sehr spezifische Studie.
Zusatz aus AMOS (s. S. 71f0)
Hamre 2004 [196, Diverse - AMOS-HE i + i)+ P+t + + P4+ o+ + + : ++ | GCP-konform
201]
Hamre 2004 [193, Diverse - AMOS-KT ) + i)+ + s+t + + i ++ i+ + + : ++ | GCP-konform
201]
Hamre 2004 [197, Diverse - AMOS-RM ) +  H + ++++ + + o+ + + | ++ | GCP-konform
201]




Tabelle 29: Inhaltliche Darstellung der Studien
(Prospektive Studien im Parallelgruppendesign, prospektive und retrospkeitve Kobortenstudien im 1 orber-INachher-Design)
n: Anzahl der Patienten, T: Therapiegruppe, K: Kontrollgruppe
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Autor, Jahr, n Alter, Patienten- | Diagnose (Indika- | Intervention Dosierung, | Zielparameter Ergebnis Linge Vetlust- | Ver- Kommentar
Literatur T/ | charakteristika | tion) Therapie- des rate, Art | trig-
K dauer Follow- | des lich-
up Verlusts | keit
Prospektive Studien im Parallelgruppendesign
Ulbricht 1991 | 36/ | meist virale Fieber, >238,5'C, Kérperwarmer cinmalig Anale Temperatur nach 1, 3, | Verum: -0,45, -0,53, -0,88°C 6h 1% + Gute Vertriglichkeit;
[477] 22 Entziindung, <40°C Einlauf, phys. 6 Std. Kontrolle: +0,14, +0,18, +0,24°C (3/4 Besserung des Befindens aus
keine ernste Kochsalzlsg., Differenz: -0,59, -0,71, -1,12°C Pat.) Ansicht der Eltern
Begleiterkrankung 30ml/kgKG (p=0,01, p=0,002, p=0,001)
Stihle 2001 21/ | 57% vs 38% w Krebs, Lymphom, Maltherapie 2/Woche EORC,QLQ-C30, POMS, sing. Verbesserung unter Kunst- 3 Mon. 5und9 |-
[451] 24 | 41,1vs443] Leukimie MAC, HADS-A/D, VAS zu | therapie, Verschlechterung in (31%)
seel. & korp. Befinden & Kontrolle
Coping, Fremdrating
Rheingans & | 23/ | 70% vs 75% m Herz- Heileurythmie vs. 4-6 Wochen | Puls-Atem-Quotient, Ubetlegenheit der Verumgruppe: | 4-6 Wo | Keine -
Fischer 1983, |16 | 51,1 Jvs.51,3], | Kreislauferkrankun- | aktiv-tranierende Blutdruck, psychomentale Belastbarkeit 1,
1985 [145, In der Ve- gen, meist Herzin- | Beh. in der Kur Reaktionszeitmessung, Normalisierung des P/A-
394] rumgruppe farkt Ergometrie, Quotient, Ausbildung eines
schwere Erkran- psychomentale Belastungsfi- | circaseptanen Rhymus,
kungsfille leicht higkeit (Wiener Determinati- | Stimmung T,
tberreprisentiert onsgerit), Vergleichbar: Leistungsverbesse-
Kurtagebuch rung, Blutdruck |,. Reaktionszeit
Kohortenstudien im Vorher-Nachher-Design
Majorek 2004 | 5 minnlich, Aufmerksamkeits- | Heileurythmie 30 min, - LOS FK-18, Verbesserung in allen Bereichen | 3-6 - -
[338] 82 - 10 Jahre, defizitsyndrom 1/Woche, - Attention and Burden test Monate
2 x Hyperaktivi- ADHD insg. 7- d2,
tit, 1 x Ritalin 25/Kind - Connors Rating Scales
Selbstiibung
5 min/Tag.
Seeskari 1998 | 17 7-16 Jahre Aufmerksamkeits- Kunsttherapie 1/Woche, TOMI, VMI, visuelle Percep- | Verbesserung in allen Bereichen 1-2 Jahre | keine - Es gab eine Kontrollgruppe,
[440] defizitsyndrom tiber 2 J. 2x | tion, Wartegg, ACTeRS, Yale Angabe tiber die jedoch kaum Anga-
ADHD tber 1J) Children’s Inventory, CBCL, ben gemacht werden
subjekt. Einschitzung von
Eltern und Therapeut
Zusatz aus AMOS (s. S. 71f)
Hamre 2004 419 35],71% w Diverse - AMOS- Heileurythmie median 12 in allen Bereichen langanhaltende, | 2 Jahre 7%- +
[196, 201] HE Therapie- SF-36, klinisch relevante und statistisch 23%
sitzungen Symptomscore, signifikante Verbesserung
Hamre 2004 161 |39],78% w Diverse - AMOS- Kunsttherapie median 14 Krankheitsscore, in allen Bereichen langanhaltende, | 2 Jahre | 4%- +
[193, 201] KT Therapie- klinisch relevante und statistisch 19% Real World Evaluation
sitzungen signifikante Verbesserung
Hamre 2004 85 36 J, 77%w Diverse - AMOS- Rhythmische Mas- | median 12x in allen Bereichen langanhaltende, | 2 Jahre 3%- +
[197, 201] RM sage Massage klinisch relevante und statistisch 22%

signifikante Verbesserung
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Ulbricht 1991 [477]

Eine pseudo-randomisierte vergleichende Studie wurde 1/1989 — 1/1990 zum EinfluB3 des korper-
warmen Einlaufs auf Fieber durchgefiihrt. Dieses Verfahren wird in der anthroposophischen Kinderheil-
kunde empfohlenen. Die votliegende Studie wurde bei niedergelassenen Kinderirzten und in einer Kin-
derklinik durchgefihrt. Aufgenommen wurden Kinder zwischen Y2 und 12 Jahren und mit einer Korper-
temperatur = 38,50C und = 40°C; sie wurden entsprechend des Geburtstages pseudo-randomisiert: gera-
des Geburtsdatum (z.B. 2.2.86) zur Behandlungsgruppe, ungerades Geburtsdatum (z.B. 3.2.86) zur Kon-
trollgruppe. Die Patienten dutften nicht vorbehandelt sein, auler mit potenzierten homé&opathischen Me-
dikamenten ab der PotenzhShe D4. AusschluBkriterien waren gefihrdende Umstinde (z.B. Herzfehler,
friherer Krampfanfall) sowie Erkrankungen, die spezifisch behandelt werden mufiten (z.B. Sepsis). Fieber
wurde vor dem Einlauf und 1, 3 und 6 Stunden nach dem Einlauf gemessen, gleichermallen bei den Kon-
trollpatienten. (Auf spitere Messungen wurden verzichtet, da sonst die Dropout-Rate sonst zu grof3 ge-
worden wire). Der Einlauf bestand aus 36°C warmer 0,9%iger Kochsalzlosung (Leitungswasser + Salz),
30ml/kgKG, maximal 1 Liter. Begleittherapien waren nicht erlaubt, es sei denn, es traten Komplikationen
auf. Der Einlauf wurde in der Klinik von den Schwestern, ambulant vom Studienautor selber in der Woh-
nung der Patienten durchgefiihrt.

In der Behandlungsgruppe kam es zu 3 (8%), in der Kontrollgruppe zu 4 (15%) Versuchsabbriichen.
In der Behandlungsgruppe wurden bei 36 Patienten, in der Kontrollgruppe bei 22 Patienten vollstindige
Messungen durchgefithrt. Die Ursache des Fiebers lag in den meisten Fillen in einer Virusinfektion, lie§
sich aber oft nicht mit Sicherheit feststellen. Die mittlere Ausgangstemperatur lag bei 39,5°C in der Be-
handlungsgruppe und bei 39,1°C in der Kontrollgruppe.

Im Pri-Post-Vergleich verminderte sich zunehmend die mittlere Korpertemperatur in der Therapie-
gruppe (-0,45°C, -0,53°C, -0,88°C nach 1, 3, bzw. 6 Std.), wihrend sie in der Kontrollgruppe leicht zunahm
(+0,14°C, +0,18°C, 4+0,24°C nach 1, 3, bzw. 6 Std.). (s. Tabelle 30). Im Vergleich zwischen den Gruppen
zeigte sich eine zunehmende Temperaturdifferenz von -0,59°C nach 1 Stunde, -0,71°C nach 3 Stunden
und von -1,12°C nach 6 Stunden, was statistisch signifikant war (p=0,01, p=0,002 bzw. p=0,001).

Tabelle 30: Kérperwarmer Einlauf bei Fieber. Mittlere Temperaturinderungen der Behandlungs- (B) und Kontrollgruppe (K)
gegeniiber der Ausgangstemperatur sowie Temperaturdifferenzen der Gruppen. [477]

Temperaturinderung Behandlungsgruppe B Kontrollgruppe K Temperaturdifferenz
n = 36 n =22 zwischen Gruppe B und K
nach 1 Std. -0,45°C + 0,14 °C -0,59 °C
Standardabweichung 0,67 °C 032°C 0,198 °C
nach 3 Std. -0,53 °C +0,18 °C -0,71°C
Standardabweichung 0,76 °C 0,49 °C 0,219 °C
nach 6 Std. -0,88°C + 0,24 °C -1,12°C
Standardabweichung 0,91 °C 0,46 °C 0,235 °C

Der Autor der Studie vermutete die Ursache der kleineren GroéBe der Kontrollgruppe darin, dafl die
Arzte aufgrund der positiven Erfahrungen ein zunehmend groBeres Vertrauen in den Einlauf bekamen
und Patienten mit ungeradem Geburtsdatum (Kontrollgruppe) weniger aufnahmen, und wenn, dann im
Verlauf der Studie zunehmend nur tendentiell leichter erkrankte Kinder. Der Arzt, der hauptsichlich an
der Studie mitarbeitete, lehnte sogar ab 1/1990 die weitere Studienteilnahme véllig ab, da er es nicht mehr
verantworten konnte, einem Teil seiner Patienten die Therapie vorzuenthalten. Eine Placebogabe wurde
abgelehnt, da man die Patienten nicht beliigen wolle. Die Einlidufe wurden gut vertragen und toleriert.

Die Eltern der behandelten Kinder berichteten, dal3 die Kinder im Anschluf3 an den Einlauf wesentlich
ruhiger geworden seien, meist eingeschlafen seien und dal3 das gesamte Wohlbefinden sich deutlich gebes-
sert habe, die Kinder einen gestinderen Eindruck gemacht hitten.

Resiimee und Diskussion: Die Studie ist unter verschiedenen Gesichtspunkten interessant. Zum einen
zeigt sich, daf3 ein altbekanntes Verfahren der Naturheilkunde und der anthroposophischen Medizin das
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Fieber bei Kindern senken und wohl auch das Allgemeinbefinden bessern kann. Diese Fiebersenkung ist
vermutlich nicht nur auf die Temperaturdifferenz zwischen Wasser und Korper zuriickzufiihren; Ziel des
Einlaufs ist vielmehr auch eine rasche Flissigkeitszufuhr durch die Resorption im Darm und damit eine
Stabilisierung des Kreislaufs und eine Verminderung von Ubelkeit und Schwichegefiihl, wihrend das
Trinkverhalten fiebernder Kinder hiufig reduziert ist. [449] Auch eine Darmreinigung mit Eliminierung
von Pyrogenen, sowie eine ,,Anregung von Stoffwechselvorgingen® wird diskutiert. Interessant und of-
fensichtlich ist hier auch wiederum die Schwierigkeit randomisierter, verblindeter Studien: Eine Verblin-
dung ist in diesem Fall kaum mdoglich; fiir eine teure randomisierte, GCP-konforme Studie wird es kaum
Sponsoren geben, denn die Therapie besteht aus Leitungswasser und Kochsalz, beides in jedem Haushalt
verfugbar. Es gibt keine finanzkriftige Lobby, die dieses Verfahren patentieren und spiter gewinnbrin-
gend vermarkten kénnte. Drittens wird es bei einer Therapie mit unmittelbarem Erfolg, wie in dieser Stu-
die ersichtlich, schwierig, der Kontrollgruppe die Therapie vorzuenthalten. Zur Studie selbst: das Pseudo-
randomisationsverfahren kann als unzureichend betrachtet werden, da es fiir die Arzte durchschaubar ist
und deshalb, wenn sich die Uberlegenheit der Therapie abzeichnet, keine Patienten mehr in die Kontroll-
gruppe aufgenommen werden kénnen. Dies bestitigte sich, es wurden weniger und leichter erkrankte
Patienten in die Kontrollgruppe aufgenommen, was aber gerade ein Indiz fiir die Wirksamkeit der Thera-
pie ist, die anscheinend so eindriicklich fiir die behandelnden Arzte war, daB sie zunichst weniger schwer-
kranke Kinder in die Kontrollgruppe aufnahmen und spiter die Studie ganz abbrachen.

Stihle 2001 [451]

In der Ulmer Universititsklinik wird seit vielen Jahren Kunsttherapie fiir onkologisch/ himatologisch
erkrankten Patienten angeboten. Dazu wurden Studien durchgefiihrt, zunichst eine phinomenologische
Bewertung der Bilder der Patienten, dann eine prospektiv vergleichende Studie zur Verdnderung der Le-
bensqualitit unter Kunsttherapie. Da die Kunsttherapeutinnen anthroposophisch ausgebildet waren
(Kunsttherapie-Ausbildung in der Kunstschule Blaubeuren), und da die angewendete Technik des Naf3-in-
NafB-Malens eine typisch anthroposophische ist, wurde die Studie hier aufgenommen, auch wenn das
Selbstverstindnis des Umfeldes (himatologisch-onkologische Station der Abteilung Innere III der Univer-
sititsklinik Ulm), der Studienleitung und der die Kunsttherapie initiierenden Arzte nicht anthroposophisch
wat, sondern humanistisch orientiert. Der Eingangsgedanke fir Therapie und Studie war, dal die Krebs-
erkrankung eine psychosoziale Krise existentiellen Ausmalles mit intensiver Belastung darstelle. Schon aus
diesen Griinden sei eine psychologische Betreuung ein unabkémmlicher Bestandteil neben der medizini-
schen Regelversorgung. Die Kunsttherapie kénne als eine besondere Form der Psychotherapie angesehen
werden, die einen kreativ gestalteten Prozel3 einbezieht. Auerdem wird vermutet, dal durch die kinstleri-
sche Aktivitit dem Kranken mehr Zutrauen in die eigenen Ressourcen, neue Energie und somit wieder
angemessene Zukunftsperspektiven aufgezeigt werden koénnten. Durch Kunsttherapie kénne sich eine
positive Selbsteinschitzung bzw. Steigerung des Selbstwertgefiihls ergeben, eine Wiedererlangung eines
Gefiihls von Kontrolle und Autonomie und eine Aktivierung von produktiven Coping-Strategien.

In Ulm wurde nun eine prospektiv vergleichende Studie durchgefiihrt mit der Frage des Einflusses von
Malen auf zahlreiche psychophysische Beschwerden. Patienten, die nicht an der Kunsttherapie teilnehmen
wollten oder konnten, kamen in die Vergleichsgruppe; Details zum Auswahlverfahren werden nicht ge-
nannt. Die Patienten wurden zu Beginn und nach 3 Monaten befragt mit je 6 Fragebégen: Basisdokumen-
tation (Soziodemographie), EORTC QLQ-C30 (Lebensqualitit), POMS (Stimmung), Mental Adjustment
to Cancer (MAC, Bewiltigungsstrategien: Kampfgeist, Hoffnungslosigkeit, dngstliche Besorgnis, Fatalis-
mus, Vermeidung), HADS-A/D (Angst und Depression), VAS zu korpetlichem und seelischem Befinden,
Angst, Schmerz, Heilungschancen, Akzeptanz und Zurechtkommen mit der Krankheit, Einfluf3 auf den
Krankheitsverlauf, seelische Unterstiitzung. Auch die Arzte und Pflegekrifte wurden zu beiden Zeitpunk-
ten befragt. Im Verlauf der Therapie wurden die Patienten beider Gruppen alle 2 Wochen besucht. Die
Kunsttherapie-Patienten wurden aulerdem vor und nach jeder Maltherapiestunde mit 2 Fragebogen be-
fragt. Kunsttherapie wurde zweimal wochentlich als Gruppensitzung angeboten. Es wurde kein bestimm-
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tes Thema gestellt und die Bilder wurden nicht unbedingt analysiert.

21 Patienten wurden (zwischen Oktober 1998 und Mirz 2000) in die Interventionsgruppe aufgenom-
men, 24 Patienten in die Vergleichsgruppe. Soziodemographisch gab es keine wesentlichen Unterschiede
zwischen beiden Gruppen. Die Verumpatienten waren zu 57% Frauen und im Mittel 41,1 Jahre alt (21-69
Jahre), die Kontrollpatienten waren 37,5% Frauen und im Mittel 44,3 Jahre alt (20-74 Jahre). 16 bzw. 20
Patienten hatten Lymphome oder Leukidmien, 5 bzw. 4 solide Tumoren; wesentliche Unterschiede gab es
nicht. An der AbschluBBuntersuchung nach 3 Monaten nahmen noch 16 Patienten in der Verum- und 15
Patienten in der Kontrollgruppe teil (5 bzw. 9 Dropouts). 3 bzw. 2 Patienten waren verstorben, 7 Patien-
ten der Kontrollgruppe hatten keine Motivation mehr, hatten medizinische Probleme oder waren unzu-
frieden, von 2 Verumpatienten kam keine Antwort. Der Vorher-Nachher-Vergleich wurde nur mit denje-
nigen Patienten durchgefiihrt, bei denen beide Werte vorlagen. Nach Ausschlull der Dropouts zeigte sich
dennoch keine Verschiebung der prognostischen Situation bzw. des durchschnittlichen Ausgangsbefun-
des.

Interessanterweise hatte die Interventionsgruppe vor Therapiebeginn in verschiedenen Bereichen eine
signifikant schlechtere Lebensqualitit als die Kontrollgruppe. Nach 3 Monaten hatte sich die Lebensquali-
tit der Therapiegruppe signifikant verbessert (aullerdem verbesserten sich statistisch signifikant: Rollen-
funktion, emotionale und soziale Funktion, finanzielle Sorgen, korpetliches Befinden, Miidigkeit, Schmer-
zen; alle anderen Items verbesserten sich im Trend, S. Tabelle 31 und Tabelle 32). In der Kontrollgruppe
hingegen verschlechterte sich die Lebensqualitit statistisch signifikant, die Patienten fiihlten sich muder,
mehr durch finanzielle Sorgen belastet, neigten vermehrt zu Schlaflosigkeit, Appetitlosigkeit, Verstopfung,
Angst und kamen mit ihren sozialen, emotionalen und kognitiven Rollenfunktionen schlechter zurecht (S.
Tabelle 31 und Tabelle 32).

Tabelle 31: Auswertung des EORTC QLQ-C30 fiir Interventionsgruppe zu t1 und t2 [451] (nur Patienten mit Daten zu t1
und t2, n = 16)

QL PF RF EF CF SF FA NV PA DY SL AP Cco DI FI

tje2{d|e2|d|2[d|2|d]2|d[e2[ad|[2]d|2|d[2|a]2]cd|[2[ed|[2]cd]e2]cd|[e2]t]l]2

Mittelwert 3716861 [81]25]61|58|79|71|83|38|67[70[41[18] 6 [46[25[31[21[33]25]|44]21]|19] 8 |19]|15]|48]|31

Median 38751608017 58|58 |79 |67 |92|33|67 72390 [0 [33[17[33][0 [33[17]33]0]0]0]0]|0]|67|33

SD 1514|2417 (2930 (25|17 (27 [24]|26[30|21|19[29]|13[38|24|28|32]|24[33|42|32|32]|19[32|27]|38]35
Tabelle 32: Auswertung des EORTC QLQ-C30 fiir Kontrollgruppe zu t1 und t2 [451] (nur Patienten mit Daten zu t1 und

t2,n =15)
QL PF RF EF CF SF FA NV PA DY SL AP CcO DI FI

tl (2] ¢1 |2 (¢l [ e2]el [2]¢] |2 el |e2|e] | 2f(tl|[e2[el |2l ]e2)e]|e2|el|[e2]el[2[¢cl[e2]¢tl]t2

Mittelwert [ 52|38 | 89 [83[59 |47 64|61 | 88 | 87 [54|51]36]|50| 6| 6 [12[20[18]29[22[13]|11]|22|13| 2 |11[13]22]51

Median 504210080 |67 |50 |67 |67 |100]100]50[67 3344/ 0] 0]0]0]0]33]0]J0]0]J0]JO]OJO]O]O]67

SD 17 (13 ] 17 [ 18292828 26| 26 | 19 [33]28[29|19]12]12]17[28|21[33|33|17[30]35]25| 9 [21|21|37[43

Die Stimmung (POMS) lag zu Beginn in der Kontrollgruppe im Trend (Niedergeschlagenheit), teils auch
signifikant (Mimut) unter der der Interventionsgruppe. Nach 3 Monaten hatte sich die Stimmung der
Therapiegruppe signifikant verbessert, wihrend die Werte der Kontrollgruppe konstant blieben. Die Dif-
ferenz war teils statistisch signifikant (s. Tabelle 33 und Tabelle 34)

Tabelle 33: Kunsttherapie bei onkologischen Patienten; Verlauf von POMS [451]

Niedergeschlagenheit Midigkeit Tatendrang Missmut

t1 t2 tl 2 tl 2 tl 2
Interventionsgruppe (nur Patienten mit Daten 3u t1 und 12, n=16)
Mittelwert 10,8 5,0 12,2 8,2 21,0 26,3 39 1,2
Median 55 3,0 9,5 4,0 21,5 26,5 1,0 0,0
SD 11,2 6,3 7,9 9,4 6,5 6,4 53 24
Kontrollgruppe (nur Patienten mit Daten zu t1 und 12, n=15)
Mittelwert 15,9 15,8 11,8 14,3 25,9 22,8 8,8 8,7
Median 17,0 10,0 9,0 15,0 28,0 24,0 7,0 7,0
SD 11,9 12,4 8,8 8,5 7,0 6,9 6,9 6,9

Tabelle 34: POMS: Differenz zwischen t1 und t2 (t2-t1) bei Interventions- (n = 16) und Kontrollgruppe (n = 15) [451]
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Niedergeschlagenheit Miidigkeit Tatendrang Missmut
In Ko In Ko In Ko In Ko
Mittelwert -5,8 -0,1 -4,0 2,5 53 -31 -2,8 -0,1
p-Wert 0,009 0,588 0,028 0,327 0,005 0,090 0,050 0,971

Die Bewiltigungsstrategie (MAC) war zu Beginn bei beiden Gruppen gleich. Nach 3 Monaten zeigte sich
in der Therapiegruppe eine signifikante Verbesserung (hinsichtlich Hilf-, Hoffnungslosigkeit, Fatalismus)
und bei den tbrigen Items eine Trend-Verbesserung. Die Kontrollgruppe zeigte keine signifikanten Ver-
anderungen, tendenziell aber eine Verschlechterung. Tabelle 35 und Tabelle 306)

Tabelle 35: Kunsttherapie bei onkologischen Patienten [451]: Verlauf des MAC

Kampfgeist Hilflosigkeit dngstl. Besorgnis  Fatalismus Vermeidung
tl 2 tl 2 tl 2 tl 2 tl t2
Interventionsgruppe (nur Patienten mit Daten u t1 und 12) (n = 16)
Mittelwert 3,0 3,1 1,5 1,1 22 2,0 1,9 1,7 2,4 2,3
Median 2,9 32 1,4 1,0 22 1,9 2,0 1,5 2,0 2,0
SD 0,4 0,2 0,6 0,2 0,5 0,5 0,5 0,6 1,1 1,1
Kontrollgruppe (nur Patienten mit Daten zu t1 und 12) (n = 15)
Mittelwert 3, 3,1 1,3 1,4 2,0 2,2 1,6 1,8 2,2 2,1
Median 3,3 3,2 1,2 1,3 2,1 2,1 1,5 1,6 2,0 2,0
SD 0,4 0,3 0,2 0,3 0,4 0,4 0,6 0,6 0,9 1,1

>

Tabelle 36: MAC: Differenz zwischen t1 und t2 (t2-t1) bei Interventions- (n = 16) und Kontrollgruppe (n = 15) [451]

Kampfgeist Hilflosigkeit dngstl. Besorgnis Fatalismus Vermeidung

In Ko In Ko In Ko In Ko In Ko
Mittelwert 0,2 -0,1 -0,4 0,1 -0,2 0,1 -0,2 -0,2 -0,1 -0,1
p-Wert 0,139 0,192 0,002 0,360 0,055 0,064 0,010 0,052 1,000 1,000

In Bezug auf Angst zeigten sich zu Beginn keine Unterschiede, jedoch eine signifikant grof3ere Depres-
sivitdt in det Interventionsgruppe. Nach 3 Monaten hatte sich beides signifikant verbessert; in der Kon-
trollgruppe hingegen blieb die Angst gleich, und es verschlechterte sich die Depressivitit. Auf der VAS (1-
100) gab initial die Interventionsgruppe signifikant mehr Schmerzen an (34 vs. 13) sowie ein stirkeres
Gefiihl, keinen Einflul3 auf das Krankheitsgeschehen zu haben (61 vs. 83). Nach 3 Monaten besserte sich
unter Maltherapie signifikant das korperliche Befinden, die Schmerzen und das Gefiihl, besser mit der
Krankheit zurecht zu kommen und sich besser im Griff zu haben. In der Kontrollgruppe hingegen ver-
schlechterten sich eine Reihe von Items (seelisches Befinden, EinfluBmdglichkeiten, Schmerzen, Ein-
schitzung der Heilungsméglichkeiten, soziale Unterstiitzung, Sich-Gehenlassen). Das Fremdrating konnte
bei der Kontrolle nur bei etwa 1/3 der Patienten dutchgefithrt werden (7 bzw. 8 Patienten), da die meisten
zu diesem Zeitpunkt nicht mehr im Krankenhaus lagen. Nach 3 Monaten urteilten die Arzte, daB sich die
Patienten der Interventonsgruppe weniger gehen lieen, sonst zeigte sich kein signifikanter Unterschied.

In den Therapiegruppen wurde aulerdem vor und nach jeder Therapiestunde die Stimmung mittels ei-
nes Fragebogens erfasst (POMS). Hier zeigte sich ein deutlicher Riickgang von Niedergeschlagenheit,
Midigkeit und Missmut; zu Beginn der nichsten Malstunde war der Stimmungszustand wieder schlechter,
fiel jedoch im allgemeinen nicht mehr auf den Ausgangswert zuriick.

Zusammenfassung und Resiimee: Es zeigt sich in dieser Studie eine erhebliche Verbesserung zahlreicher
psychosozialer Befunde im Verlauf einer Maltherapie bei Krebspatienten in einer onkologischen Universi-
tatsklinik mit medizinischer Maximalversorgung. In der Kontrollgruppe aus derselben Klinik verschlech-
terten sich hingegen tendentiell dieselben Werte im gleichen Zeitraum Der Unterschied zwischen beiden
Gruppen ist meist statistisch signifikant. Zu kritisieren ist, daf3 es sich um selbstgewéhlte Gruppenzugeho6-
rigkeit handelt und die Vergleichbarkeit der beiden Patientengruppen nicht sicher gegeben ist. Anderer-
seits zeigte die Interventionsgruppe zu Beginn schlechtere Werte als die Kontrollgruppe; auch spricht die
Verbesserung im Verlauf der einzelnen Therapiestunden und die anschlieBende Verschlechterung bis zur

nichsten Stunde, was in eine sukzessive Netto-Verbesserung Zeit miindet, gegen reine Spontanverbesse-
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rungen allein in der Verumgruppe. Drittens entspricht die Verbesserung der psychosozialen Befunde den
Ergebnissen verschiedener anderer, qualitativer Untersuchungen (z.B. [392, 399, 429]), in denen die Pati-
enten ihr Erleben der Kunsttherapie und deren EinfluB3 auf die weitere Lebensgestaltung, die Lebensquali-
tit und das Krankheitscoping beschreiben. Schliellich gab es einen erhebliche Dropout-Rate, jedoch muf3
mit einem Dropout in dieser GréBenordnung bei Studien mit Patienten mit fortgeschrittenen onkologi-
schen Erkrankungen realistischerweise gerechnet werden. Die Autoren konnten keinen Bias durch diesen
Dropout feststellen.

Rheingans 1983, Fischer und Rheingans 1985 [145, 394]

In der Kurklinik Furstenhof in Bad Wildungen wurde von April bis September 1980 eine vergleichen-
de Untersuchung durchgefiihrt bei Patienten mit Herz-Kreislauferkrankungen, zumeist in der Rehabilitati-
onsphase nach Herzinfarkt. Untersucht wurde in zwei Gruppen — zusitzlich zu den iblichen Kurmal-
nahmen — der Einfluf3 einer kunstlerisch-ibenden Behandlung (Heileurythmie) im Vergleich zu einer kon-
servativ aktiv-trainierenden Behandlung mit Kreislaufgymnastik und Ubungsradfahren (Kontrolle). Ge-
messen wurden Uber 4-6 Wochen: normalisierende vegetative Funktionen (Puls-Atem-Quotient, Ausbil-
dung chronobiologischer Rhythmen), Blutdruck, korperliche Leistungsfihigkeit, akustische Reaktionszeit,
psychomentale Belastungsfihigkeit am Wiener Determinationsgerit sowie ein Befindlichkeitsprotokoll.
Aufgrund personeller Gegebenheiten (eine kompetente Heileurythmistin stand nur fir einen begrenzten
Zeitraum zur Verfiigung) wurden die Patienten nicht randomsiert; es wurden zuerst die Patienten fir die
Heileurythmiegruppe (n=23) und danach die Patienten fiir die Kontrollgruppe (n=16) aufgenommen. 14
der Patienten in der Verumgruppe (61%) und 12 in der Kontrollgruppe (75%) waren Herzinfarktpatien-
ten.

Vergleichbarkeit der Gruppen: Verum- und Kontrollgruppe waren hinsichtlich Alter und Geschlecht
vetgleichbar (70% bzw. 75% minnlich, mittleres Alter 51,1 bzw. 51,3 Jahre); in der Verumgruppe waren
mehr Patienten mit mehr als 1 Herzinfarkt (13%, in der Kontrollgruppe keiner); in Bezug auf Koronarin-
suffizienz, Herzinsuffizienz und Hypertonie waren die schwereren Erkrankungsfille in der Verumgruppe
tberreprisentiert ([394], S. 22f).

Die Leistungsverbessernng war in beiden Gruppen vergleichbar (der gleiche Anstieg unter Heileurythmie
ist bedeutsam ist, da das MeBgerit dem Ubungsgerit der aktiv-trainierenden Kontrollgruppe dhnlich war).
Der systolische und diastolische Blutdruck senkte sich in beiden Gruppen ab. Beide Gruppen erreichten
cine Verbesserung der akustischen Reaktionszeit. Deutliche Unterschiede zeigte die psychomentale Belastharfkert:
Sie war am Ende der Kur in der Heileurythmie-Gruppe deutlich stirker, es zeigte sich eine héhere psy-
chomentale Leistung bei verminderter Mitreaktion des Vegetativums, was eine erhohte Streftoleranz
kennzeichnet. In der aktiv trainierenden Gruppe konnte das kaum beobachtet werden. In der Heileuryth-
miegruppe zeigte sich auflerdem eine deutlichere Normalisierung des Puls-Atenr-Quotienten und die Ausbil-
dung einer reaktiv circaseptanen Periodik. Ferner fiel in der aktiv-trainierenden Gruppe in der 3. Woche
ein Abfall der Leistung auf, was als Zeichen der Uberbeanspruchung vegetativer Regulationsmechanismen
interpretiert wurde. Das Kurtagebuch zeigte in der Heileurythmiegruppe eine héhere Selbsteinschitzung
der Stimmung, in der aktiv-trainierenden Gruppe dagegen eine hohere Selbsteinschitzung der kérperli-
chen Belastung. Die Selbsteinschitzungen zum Befinden waren vergleichbar zu dem am Vortag und zum
Zustand vor Antritt der Kur.

Resiimee und Bemerkungen: Es zeigt sich bei Herz-Kreislauf-Patienten in der Rehabilitation unter der
kinstlerisch tbenden Therapie (Heileurythmie) eine Zunahme der Leistungsfihigkeit und Belastbatkeit
und eine Normalisierung vegetativer Funktionen, die gegeniiber der aktiv trainierenden Therapie teils
vergleichbar, teils aufgeprigter war. Nachteilig ist, dall erst die Patienten der Verumgruppe nacheinander
aufgenommen wurden und dann die Patienten der Kontrollgruppe, was dazu fithrt, da jahteszeitliche
Einflisse auf den Rehabilitationserfolg ungleich verteilt gewesen sein kénnten, méoglicherweise aber auch
zu Ungunsten der Verumgruppe. Die Verumgruppe scheint dariber hinaus prognostisch leicht benachtei-

ligt gewesen zu sein.
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Majorek 2004 [338]

Eine Fallserie zur Heileurythmie (HE) beim Aufmerksamkeitsdefizitsyndrom (ADHD) wurde an 5 Pa-
tienten durchgefithrt. Durch diese Bewegungstherapie, angewendet als Ubungen, in denen Rhythmus,
Sprache (Konsonanten, Vokale) und Musik (T6ne, Intervalle) in Bewegung umgesetzt und dabei sorgfiltig
erlernt und téglich ausgeiibt werden sollen, werden kognitive, emotionale und Willenselemente angespro-
chen. Die Heileurythmie zielt bei Kindern mit ADHD auf eine Verbesserung der Konzentration und der
bewuliten Wahrnehmung der eigenen Gefiihle in einer kontrollierten, koordinierten und verniinftigen Art
und Weise. Dies wiederum soll die psychosoziale Entwicklung férdern.

5 Jungen im Alter von 8%2-10 Jahren wurden aufgenommen; 2 Kinder litten auch an Hyperaktivitit.
EinschluBkritierium war ADHD, das vom Kinderarzt diagnostiziert worden war. Die Kinder durften wih-
rend der Studie keine weitere Therapie erhalten, wobei allerdings 1 Kind Ritalin nahm, was als einzige
Ausnahme erlaubt war. Vor Beginn der Heileurythmie wurde vom Kinderarzt eine neurologische Unter-
suchung durchgefithrt und ein diagnostisches Gesprich mit Eltern und Lehrern gefiihrt. Zusitzlich fithrte
ein Psychologe einen Intelligenz-Test durch (Kazufman Assessment Battery for Children, K-ABC).

Der Vetlauf wurde vor und nach der HE-Behandlung differenziert mit verschiedenen Instrumentarien
beurteilt: 1) Lincoln-Oserretzky-Skala (LOS FK-106), ein Bewegungstest zur Beurteilung der motorischen
Entwicklung. 2) Attention and Burden test (d2) zur Messung von Geschwindigkeit, Sorgfalt und Konzentrati-
on. 3) Conner’s Rating Scales (CRS-R), was von Lehrern und Eltern durchgefithrt wird und Sozialverhalten,
Lernschwierigkeiten, psychosomatische Beschwerden, Impulsivitit, Angst und Hyperaktivitdt untersucht.

motor-test LOS FK18 d2 - test: concentration
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Abbildung 23: Heileurythmie bei ADHD. [338]

Die Heileurythmie wurde tiber 9 Monate mit 7 bis 25 Therapieeinheiten pro Patient angewendet. Da-
bei wurden den Kindern Ubungen beigebracht, die sie daheim 5 Minuten pro Tag weiter iiben sollten. Bei
jeder neuen Therapiestunde wurden dann die Ubungen der vorangegangenen Stunde wiederholt und neue
Ubungen gezeigt. Die Mitarbeit war gut, die Eltern wurden mit einbezogen.

Die Verlaufsergebnisse waren:

LOS FK 18 motor test: Die Kinder lagen initial unter der Norm (Schwierigkeiten bei Balance, Springen,
Rechts-Links-Koordination, Ausfithrung von Fingerbewegung); unter Therapie besserte sich der Befund
bei allen 5 Kindern, bei 3 Kindern lagen danach die Werte sogar iiber dem normalen altersentsprechenden
Level. (Siehe Abbildung 23)

d2-concentration fest: Bei 4 von 5 Kindern besserte sich der Konzentrationstest, teilweise in erheblichem
Ausmal. Bei einem Kind besserte sich der Befund nur marginal; hier lag zugleich eine betrichtliche Seh-
schwiche vor, was die Durchfithrung des Tests erschwerte. (Siche Abbildung 23)

d2-tempo of movement: In jedem Kind kam es zu einer moderaten Verbesserung. (Siche Abbildung 24)
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Abbildung 24: Heileurythmie bei ADHD. [338]

Conners Fragebogen (Siche Abbildung 25). Von den Eltern beantwortet, zeigte sich bei 4 von 5 Kindern
eine Verbesserung des Sozialverhaltens (die grofite Verdnderung zeigte sich bei den beiden hyperaktiven
Kindern), bei einem Kind zeigte sich keine Verinderung. Auch wenn die Lehrer den Bogen ausfiillten,
zeigte sich eine Verbesserung bei 3 von 5 Kindern (bei einem Kind fehlten die Angaben und bei einem
zeigte sich kein Unterschied). Hinsichtlich der Hyperaktivitit zeigte sich in der Beurteilung der Eltern eine
Verbesserung in 4 von 5 Kindern, in einem Kind jedoch eine Verschlechterung. Aus Sicht der Lehrer
zeigte sich in 4 Kindern eine deutliche Verbesserung (bei einem Kind lagen die Daten nicht vor).
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Abbildung 25: Heileurythmie bei ADHD. [338]

Uber die erthobenen Messungen hinausgehend berichteten die Eltern, daf3 die Kinder nach den heileu-
rythmischen Ubungen leichter zu ihren Hausaufgaben zu motivieren gewesen seien, daf sie Fihigkeiten
erlangt hitten, ihre Hausaufgaben und Freizeitaktivitdten selber zu organisieren und daf3 sich die sozialen
Fiahigkeiten verbessert hitten. Die Kinder seien reifer und selbstbewuliter geworden.

Resiimee und Bemerkung: Es handelt sich um eine Studie, in der sich eine Besserung der Symptomatik des
ADHD bei Kindern unter Heileurythmie abzeichnet. Die Dokumentation des Verlaufs ist gut und diffe-
renziert, mit addquaten Beurteilungsmanualen. Nachteilig ist die kleine Gruppengrofie.
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Seeskari 1998 [440]

Eine weitere Studie zum Aufmerksamkeitsdefizitsyndrom (ADHD) wurde am MBD (Minimal Brain
Dysfunction)-Infocenter in Helsinki durchgefiihrt. 17 Kinder und Jugendliche (7 bis 16 Jahre) wurden hier
mit Kunsttherapie behandelt. Alle Kinder hatten zusitzlich zum ADHD weitere Symptome, wie Lern-
schwiche, motorische Koordinationsprobleme, emotionale Probleme, schlechtes Selbstvertrauen. Eine
Kontrollgruppe bestand aus 20 Kindern, die dieselbe klinische Diagnose hatten, aber wihrend der zwei
Jahre keine Kunsttherapie erhielten. Diese Gruppe wird nicht weiter charakterisiert.

Von den 17 Kindern der Kunsttherapie-Gruppe wurden 15 tber 2 Jahre und 2 Gber 1 Jahr behandelt
(Malen mit Wasserfarben, Wachsmalstifen, Farbstiften, Modellieren mit Ton). Die Kunsttherapie fand
einmal wéchentlich statt, iiber je 45 Minuten. Die Kinder konnten in den ersten Stunden die verschiede-
nen Materialien und Mdglichkeiten ausprobieren und kennenlernen, wihrend die Therapeutin dem Stil
und der Darstellung der Kinder folgte und ihre spezifischen Probleme beobachtete. Dann erstellte die
Therapeutin fiir jedes Kind einen eigenen Behandlungsplan, basierend auf dessen individuellen Proble-
men, und formulierte ein kurzfristiges und ein langfristiges therapeutisches Ziel. Nach 6-10 Therapiestun-
den tberprifte die Kunsttherapeutin diese Ziele, ob sie erreicht wurden oder eventuell modifiziert werden
muBten. Inwieweit Begleittherapien zum Einsatz kamen, wird fiir beide Gruppen nicht erwihnt.

Alle Kinder wurden zu Beginn und nach Abschlufl der Therapie von einem Kinderarzt und einem
Psychologen untersucht. Der Kinderarzt fiithrte die neurologische Untersuchung und den Test of Motor
Impairment (TOMI) durch. Der Psychologe untersuchte die &ggnitiven Fabigkeiten (WISC-R), die visual percep-
tion (VMI) und die emotionale Reife (Wartegg). Die Eltern fillten zusitzlich einen Fragebogen zur Schwere
der ADHD aus, zum Verhalten des Kindes und zu psychischen Problemen (ACTeRS, CBCL, Yale Child-
ren’s Inventory).

Die Ergebnisse waren:

TOMI (untersucht Feinmotorik, Gleichgewicht und die Fahigkeit, mit einem Ball umzugehen; ein Sco-
re >6 weist auf das Vorliegen von manuellen, motorischen Koordinierungsprobleme hin): Die Kinder der
Kunsttherapie hatten initial einen Score von 8,3, der sich nach Behandlung auf 6,1 verminderte. Dabei
hitten sich insbesondere die Kinder mit sehr niedrigen Score verbessert. Details werden nicht genannt.
Verlauf der Kontrollgruppe wird nicht genannt.

Psychologische Tests: 9 der 17 Kinder hatten einen IQ zwischen 70 und 80. Ein paar Kinder zeigten eine
Verbesserung in der visuellen Perzeteption; weiterhin hatte sich die emotionale Expression, das Selbstver-
trauen, die Kreativitit und die Ambition der Kinder verbessert (Wartegg). Details werden nicht genannt.
Der Verlauf der Kontrollgruppe wird nicht genannt.

ACTeRS (beurteilt Aufmerksamkeit, Hyperaktivitit, soziale Fihigkeiten, und oppositionelles Verhal-
ten): Alle vier Bereiche verbesserten sich, und zwar deutlich mehr als in der Kontrollgruppe. Details wer-
den nicht genannt; gezeigt werden die Ergebnisse fir Jungen, dabei ist nicht klar, ob es sich hier um eine
Auswahl handelt, oder ob keine Middchen aufgenommen waren.

Yale Children’s Inventory (untersucht 13 verschiedene Variablen): Die Werte der Jungen in der Kunstthe-
rapiegruppe besserten sich deutlich, die in der Kontrollgruppe nur wenig. (Auch hier werden keine Zahlen
genannt und der Verlauf nur von Jungen in einer Abbildung gezeigt.)

CBCL (untersucht 12 Variablen): Hier werden nur die Ergebnisse von 6-11-jihrigen Jungen genannt,
also sicherlich eine Auswahl der Kinder. Die Werte verbesserten sich in der Kunsttherapiegruppe deutli-
cher als in der Kontrollgruppe.

Der subjektive Eindruck der Eltern war, dal die Kinder nach der Therapie besser Initiative ergreifen
konnten, mehr Verantwortung fiir ihre Tdtigkeiten zeigten, und daf3 sie die Bedirfnisse und Winsche

anderer Leute besser wahrnehmen konnten. Die Aufmerksamkeit, Konzentration und Kommunikations-
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fihigkeiten der Kinder habe sich verbessert.

Die Kunsttherapeutin erstellte einen Fallbericht fiir jeden Patienten. Zusammengefasst war ihr Resi-
mee wie folgt: Die visuelle Perzeption und die visomotorische Fihigkeit zeigte bei 18% der Kinder einen grolen
Fortschritt bei 64% einen leichten Fortschritt und in 3 Fillen keine Besserung. Die feinmotorische Kontrolle
besserte sich in dhnlichem Ausmal. Die Fihigkeit, sich zu &ongentrieren, vetbesserte sich bei 41% der Kin-
der deutlich, bei den restlichen 59% leicht. Das Selbstvertranen besserte sich bei 36% deutlich, bei 51% ein
wenig und bei einem Kind gar nicht. Die Expressivitit im Malen und Zeichnen besserte sich bei 24% der
Kinder deutlich, bei 64% leicht, zwei Kinder zeigten keine Verbesserung, wobei das eine schon zu Beginn
tber eine reiche Expressivitit verfiigt hatte. Das 1Verbalten der Kinder verbesserte sich in allen Fillen aufler
einem; hyperaktive Kinder wurden ruhiger (35%), wihrend apathische und passive Kinder mehr aktiv und
teilnehmend wurden (47%); meist waren die Verinderungen nur gering (78%). Der Kontakt zu anderen
Kindern und die Fibigkeit zu Grappenarbeit verbesserte sich bei den meisten Kindern (82%), wihrend 2
Kinder keine Verinderung zeigten und ein Kind in der Gruppe schwierig zu haben war. Das psychische
Gleichgewicht wurde bei 76% der Kinder besser, 25% davon ausgeprigt. 5 Kinder waren weniger aggressiv
und 7 Kinder weniger depressiv. 2 Kinder zeigten keine Verinderung der Probleme.

Resiimee und Kommentar: Es zeigt sich also eine Verbesserung der Krankheitssymptomatik und ein Ent-
wicklungsfortschritt von Kindern mit ADHD unter 1-2jihriger Kunsttherapie. Leider sind viele wichtige
Bereiche der Studie nur marginal beschrieben. Nicht klar ist der Auswahlmodus der Kinder fiir die Thera-
pie- und Kontrollgruppe, ob es zu Dropouts kam, ob es Begleittherapien gab und wie die genauen Ergeb-
nisse der Therapie- und Kontrollgruppe waren. Dies ist mdglicherweise zum Teil ein Problem der fehlen-
den Ubersetzung, 1dBt sich aber vermutlich nicht ganz darauf zuriickfiihren.

Zusatz aus AMOS:

Im Rahmen von AMOS wutden diverse Therapien zusammen untersucht. Die drei Haupttherapien —
Heileurythmie, Kunsttherapie und Rhythmische Massage — wurden auch gesondert ausgewertet, was hier
nun berichtet werden soll, jedoch nicht als extra Studie gezahlt wird. Zu Details der Studie s. S. 71ff

AMOS — Heileurythmie (Hamre 2004 [196])

419 Patienten wurden primir mit Heileurythmie behandelt. Die hiufigsten Behandlungsindikationen
waren psychische Erkrankungen (32% der Patienten) und Muskel-Skelett-Erkrankungen (23%) und
Krankheiten des Atmungssystems (7,6%). Die durchschnittliche Erkrankungsdauer lag bei 6,2 Jahre. Die
Patienten erhielten median 12 Therapiesitzungen Heileurythmie. Riicklaufquoten fiir beantwortete Frage-
bégen waren nach 3 Monaten 93%, nach 6 Monaten 93%, nach 12 Monaten 88%, nach 24 Monaten 73%.
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Abbildung 26: Heileurythmie bei chronischen Erkrankungen. Krankheitsscore (Arztangabe), Symptomscore

2 Es gibt einen ausfiihrlichen Studienbericht auf finnisch, der jedoch erst kurz vor Beendigung des HTA-Berichts
zur Verfligung gestellt wurde und nicht mehr iibersetzt werden konnte. Die vorliegende Charakterisierung be-
zieht sich auf eine englische Kurzfassung von 7 Seiten.
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(Patientenangabe) jeweils 0 = nicht vorhanden, 10 = schwerst méglich), MW + SD.

Der Krankheitsscore verbesserte sich von durchschnittlich 6,6 auf 3,6 Punkte nach 6 Monaten
(p<0,001) (Abbildung 26). Der Symptomscore verbesserte sich von 6,0 auf 3,5 Punkte (p<0,001)
(Abbildung 26). Die betreffenden Pri-Post-Effektstirken waren mit 1,20 bzw. 1,10 grof3 (d.h. =20,80).

Die gesundheitsbezogene 1ebensqualitat (SF-36) der Erwachsenen verbesserte sich auf der korperliche Sum-
menskala des SF-36 von durchschnittlich 42,7 auf 46,7 (p<<0,001) und auf der psychischen Summenskala
des SF-36 von 38,4 auf 45,2 (p<0,001). Abbildung 27.

SF-36 SF-36
. Korperliche Summenskala o Psychische Summenskala
- 50 J:
b 50 H I >—&
H
5 >— —e— AMOS 5 © /1 —e— AMOS
T ©
$ 4/ A Bevolkerung D & ¥ | i A Bevolkerung D
40 | - L
- L - L 30
30 R S 20 — S —
0 3 6 12 18 24 0 3 6 12 18 24

Monate Monate

Abbildung 27: Heileurythmie bei chronischen Erkrankungen. SF-36 Kérperliche Summenskala und Psychische Summen-
skala bei erwachsenen Patienten und in deutscher Bevolkerungsstichprobe, MW + SD

Insgesamt verbesserten sich alle 8 Subskalen des SF-36 signifikant. Die Lebensqualitit der Kinder
(KINDL; KITA) verbesserte sich ebenfalls statistisch signifikant: Der KINDL-Gesamtscore (8-16 Jahre)
stieg innerhalb der ersten 6 Monate um median 5,0 Punkte an (p<0,001). Beide KITA-Subskalen (,,Psy-
chosoma“ und “Alltag®) stiegen um median 7,3 (p<<0,001) bzw. 6,3 Punkte (p<0,001) in den ersten 6 Mo-
naten an. - Bei Einsatz der BIAS-Kontrollmethode (Bias-Identifikation, Bias-Assessment und kombinierte
Bias-Suppression) ergab sich einen praktisch unverinderten Verlauf des Symptomscores, woraus geschlos-
sen wurde, daf3 die betreffenden Biasfaktoren keinen relevanten Einflufl auf das Ergebnis hatten. Neben-

witkungen von Heileurythmie traten bei 3,1% der 419 Patienten auf.

AMOS - Anthroposophische Kunsttherapie (Hamre 2004 [193])

161 Patienten wurden primir mit Kunsttherapie behandelt. Die hiufigsten Behandlungsindikationen
waren psychische Erkrankungen (61% der Patienten), Krankheiten des Nervensystems (7%), Atmungssys-
tems (6%), Muskel-Skelett-Systems (4%) und Neubildungen (6%). Die durchschnittliche Erkrankungsdau-
er lag bei 7,9 Jahren. Die Patienten erhielten median 14 Therapiesitzungen Kunsttherapie. Riicklaufquoten
fir beantwortete Fragebogen waren nach 3, 6, 12 bzw. 24 Monaten 96%, 90%, 88% bzw. 81%.
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Abbildung 28: Kunsttherapie bei chronischen Erkrankungen. Krankheitsscore (Arztangabe), Symptomscore
(Patientenangabe) jeweils 0 = nicht vorhanden, 10 = schwerst moglich), MW + SD.
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Der Krankheitsscore verbesserte sich von durchschnittlich 6,5 auf 3,7 Punkte nach 6 Monaten
(p<0,001) (Abbildung 28), der verbesserte sich von 6,1 auf 3,5 Punkte (p<0,001) (Abbildung 28). Die
betreffenden Pri-Post-Effektstirken waren mit 1,21 bzw. 1,18 grof3 (d.h. 20,80).

Die gesundheitsbegogene Lebensqualitit der Exwachsenen erfuhr auf der krperlichen Summenskala des SF-
36 eine durchschnittliche Verbesserung von 44,6 auf 48,6 (p<0,001), auf der psychischen Summenskala
des SF-36 von 34,9 auf 43,3 (p<0,001). (Abbildung 29)
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Abbildung 29: Kunsttherapie bei chronischen Erkrankungen. SF-36 Korpetliche Summenskala und Psychische
Summenskala bei erwachsenen Patienten und in deutscher Bevélkerungsstichprobe, MW + SD

Insgesamt gab es statistisch signifikante Verbesserungen in allen 8 Subskalen des SF-36. Alle diese
Verbesserungen blieben iiber 24 Monate stabil. Wegen beschrinkter Fallzahlen wurde die Lebensqualitit
bei Jugendlichen (KINDL, n = 20) und Kleinkindern (KITA, n = 5) nicht ausgewertet. - Der Einsatz der
BIAS-Kontrollmethode (Bias-Identifikation, Bias-Assessment und kombinierte Bias-Suppression — Ein-
zelheiten siehe S. 75f) ergab einen praktisch unverinderten Verlauf des Symptomscores, weshalb gefolgert
wurde, daB die unterdriickten Biasfaktoren keinen relevanten EinfluB auf das Ergebnis hatten. Nebenwit-
kungen von Anthroposophischer Kunsttherapie traten bei 2 (1,2%) der 161 Patienten auf.

AMOS - Rhythmische Massage (Hamre 2004 [197])

85 Patienten wurden primir mit Rhythmischer Massage behandelt. Die hiufigsten Behandlungsindika-
tionen waren Muskel-Skelett-Erkrankungen (45% der Patienten), psychische Erkrankungen (18%) und
Krankheiten des Nervensystems (8%). Die durchschnittliche Erkrankungsdauer lag bei 5,2 Jahren. Die
Patienten erhielten median 12 Behandlungen mit Rhythmischer Massage. Die Riicksendung der Erhe-
bungsbogen betrug nach 3, 6, 12 bzw. 24 Monaten 97%, 88%, 85%, bzw. 78%.

Der Krankheitsscore verbesserte sich von durchschnittlich 6,2 auf 3,6 Punkte nach 6 Monaten
(p<0,001) (Abbildung 30). Der Symptomscore verbesserte sich von 5,7 auf 3,3 Punkte (p<0,001)
(Abbildung 30). Die Pri-Post-Effektstirken des Krankheits- und Symptomscores waren mit 1,15 bzw.
0,98 grof3 (d.h. 20,80).
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Abbildung 30. Rhythmische Massage bei chronischen Erkrankungen. Krankheitsscore (Arztangabe), Sym-
ptomscore (Patientenangabe), jeweils 0 = nicht vorhanden, 10 = schwerst méglich, MW + SD.
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Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat der Erwachsenen verbesserte sich auf der korperlichen Summen-
skala des SF-36 von durchschnittlich 39,0 auf 44,5 (p<0,001) und auf der psychischen Summenskala des
SF-36 von 40,6 auf 44,7 (p<0,001). Fig. 2.
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Abbildung 31. Rhythmische Massage bei chronischen Erkrankungen. SF-36 Korpetliche Summenskala und
Psychische Summenskala bei erwachsenen Patienten und in deutscher Bevélkerungsstichprobe, MW + SD

Alle 8 Subskalen des SF-36 verbesserten sich signifikant. Alle diese Verbesserungen blieben tiber 24
Monate stabil. Die Lebensqualitit bei Jugendlichen (KINDL, n = 10) und Kleinkindern (KITA, n = 10)
wurde wegen beschrinkter Fallzahlen nicht ausgewertet. - Eine kombinierte Bias-Suppression (wie in Ge-
samt-AMOS und in den Untergruppen der primir mit Heileurythmie oder mit anthoposophischer
Kunstttherapie behandelten Patienten wurde auch zur Rhythmischen Massage durchgefiihrt; wegen be-
schrinkter Fallzahl hatte das Bias-bereinigte Ergebnis aber keine Aussagekraft. Nebenwirkungen von
Rhythmischer Massage gab es bei 4 (5%) der 85 Patienten.

Resiimee und Kommentar: S. S. 82

Weiteres:

Es gibt noch eine Reihe weiterer Studien zu spezifischen anthroposophischen, nicht-
pharmakologischen Therapien. Sie sagen zur spezifischen Wirksamkeit allerdings aufgrund Untersu-

chungsmethodik und Darstellungsweise weniger aus und sind im Anhang zusammengefasst.
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Anthroposophische Misteltherapie der Krebserkrankung

Allgemeine Einleitung und Ubersicht

Die Misteltherapie onkologischer Erkrankungen wurden vor 80 Jahren von Rudolf Steiner und Ita
Wegman entwickelt. Sie ist die vielleicht bekannteste anthroposophische Therapie und gehért heute im
deutschsprachigen Mitteleuropa zu den am hidufigsten verordneten komplementirmedizinischen Krebs-
therapien [176, 305, 356, 381, 433, 442, 450, 479, 504] und zu den am meisten verkauften Krebsmedika-
menten Uberhaupt [439)], sie ist gewissermallen eine biologische Standardtherapie. Mistelextrakte werden
in der Onkologie sowohl adjuvant als auch palliativ eingesetzt, allein oder in Kombination mit Stahlen-
oder Chemotherapie. Sie werden heute im allgemeinen nicht primir zur direkten Tumorhemmung und
Tumorreduktion indiziert, sondern zur Verbesserung der Lebensqualitit, Verminderung tumorbedingter
Beschwerden, Verminderung Chemo- oder Strahlentherapie-induzierter Nebenwirkungen. [277, 284] Zur
priklinischen Forschung s. [80, 284] und S. 22ff. Die am meisten onkologisch verwendeten Mistelextrakte
sind anthroposophischer Provenienz und Herstellungsart (Abnobaviscum, Helixor, Iscador, Iscar, Iscucin,
Isorel; an die Namen angehingte Buchstaben bezeichnen den jeweiligen Mistelwirtsbaum?). Eine Vielzahl
klinischer Studien zur Misteltherapie onkologischer Erkrankungen wurde durchgefiihrt und mehrere U-
bersichtsarbeiten wurden erstellt (s.S. 56f, [277, 284]). Eine vollstindige Gesamtdarstellung sowohl der
priklinischen als auch der klinischen Misteltherapie existiert in Form einer Monographie, die fir sich allein
umfangreicher ist als der hier vorliegende HT A-Bericht. [284]

Zwei Studientypen, die bei der Erforschung der Misteltherapie Anwendung fanden, wurden kiirzlich
heftig kritisiert [128, 129]; die Kritik basierte jedoch auf einer Reihe von falschen Angaben und Annahmen
(s. Anlage).

Die folgende Zusammenfassung der klinischen Mistelstudien, einschlieBlich ihrer Qualititsbeurteilung,
stiitzt sich auf die vorhandenen Ubersichtsarbeiten; sie werden hier zusammengefa3t und aktualisiert.
Hinsichtlich der Details sei auf die Originaliibersichtsarbeiten verwiesen. [277, 284]

Es wurden insgesamt 90 klinische Studien zur Anthroposophischen Misteltherapie onkologischer Er-
krankungen gefunden. Nicht eingerechnet sind diejenigen Studien, die explizit das Gesamtkonzept der
anthroposophischen Krebstherapie untersuchten (z.B. S. 68ff, 85ff). Diese 90 Studien umfassen: 22 pro-
spektiv vergleichende Studien, 31 Kohortenstudien/Fallserien im Vorher-Nachher-Design (hiervon sind
10 prospektiv, 17 retrospektiv und 4 unklar) und 37 retrospektive Studien mit Vergleichsgruppe, davon 2
retrolektiv. Eine komplette Zusammenstellung der inhaltlichen Darstellung und Qualititsbeurteilung zei-
gen Tabelle 37 bis Tabelle 42. (6 weitere RCT's sind noch nicht publiziert und werden im weiteren nicht
mehr erwihnt, da konkrete Daten noch fehlen. [175] Davon zeigten 3 einen signfikanten, 2 einen Trend-
Vorteil, 1 keinen Effekt auf die Uberlebenszeit; 4 der Studien untersuchten Lebensqualitit und fanden

einen signfikanten Vorteil.)

Prospektive Studien im Paralellgruppen-Design

Von den 22 prospektiv vergleichenden Studien waren 14 randomisiert, 2 quasi-randomisiert (alternie-
rende Behandlungszuordnung) und 6 nicht randomisiert. Zwei der nicht-randomisierten Studien hatten
ein Matched-Pair Design [82, 173], eine ein Penalty-Design, bei dem die Mistel-behandelte Gruppe prog-
nostisch benachteiligt war [437]. 3 (bzw. 9) Studien waren Teil derselben umfangreichen epidemiologi-
schen Kohortenstudie (s.u.). [173]

Sieben Studien untersuchten die Misteltherapie als Ko-Therapie, die begleitend zur konventionellen Be-
handlung (Chemotherapie, Bestrahlung, Kortikosteroide, Operation) eingesetzt wurde [34, 82, 92, 120,

121, 314, 382]. Vier dieser Studien wurden, zumindest teilweise, bei Patienten mit fortgeschrittener me-

3 Wichtige Wirtsbaume der Mistel: A: Abies = Tanne; Ac: Acer = Ahorn; Am: Amygdalus = Mandelbaum; B:
Betula = Birke; C: Crataegus = Weilldorn; F: Fraxinus = Esche; M: Malus = Apfelbaum; P: Pinus = Kiefer; Po:
Populus = Pappel; Qu: Quercus = Eiche; S: Salix = Weide; T: Tilia = Linde; U: Ulmus = Ulme.
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tastasierter Erkrankung durchgefthrt [92, 120, 121, 382]; finf priften die Verminderung von Nebenwir-
kungen zytoreduktiver Therapien (inkl. Operation) [34, 82, 92, 314, 382]. In 17 Studien wurde die Mistel-
behandlung, zumindest teilweise, in der adjuvanten Situation eingesetzt, im Anschluf3 an eine Operation
oder Bestrahlung [34, 82, 92, 142, 173, 184, 292, 337, 382, 411-414, 417, 418, 437].

Die inhaltlichen Ergebnisse zeigen Tabelle 38 und Tabelle 39, die Ergebnisse der Qualititsbewertung
Tabelle 37 und Tabelle 40.

Insgesamt hatten 15 Studien ein statistisch signifikantes positives Ergebnis in mindestens einem klinisch
relevanten Parameter [34, 63, 82, 92, 119, 120, 142, 173, 184, 314, 382, 412, 414, 417, 418], weitere 6 zeig-
ten einen positiven Trend [121, 337, 411, 413, 437], und 1 Studie zeigte einen negativen Trend [132].

In Bezug auf das Gesamtiiberleben (17 Studien) zeigten 8 einen statistisch signifikanten Vorteil [92, 142,
173, 184, 412, 414, 417, 418], weitere 8 einen positiven Trend ohne statistische Signifikanz [119-121, 337,
411, 413, 437] und 1 Studie zeigte keinen Effekt [292]. In Bezug auf krankbeitsfieies Uberleben und Rezidive (2
Studien) zeigte keine Studie eine Uberlegenheit, 1 Studie zeigte keinen Effekt [413], und 1 zeigte einen
negativen Trend [292]. In Bezug auf Remissionen (3 Studien) zeigte 1 Studie ein statistisch signifikantes
positives Ergebnis [120], 1 Studie zeigte einen positiven Trend [119], und 1 Studie zeigte keinen Effekt
[121]. In Bezug auf generelle Lebensqualitit (5 Studien) zeigten 4 Studien eine statistisch signifikante Uber-
legenheit fir die Misteltherapie [63, 119, 173], und zu einer Studie wurde kein Ergebnis publiziert [132,
292]. In einer Studie zeigten sich Hinweise, daB ein gutes Coping-Verhalten (Selbstregulation) und die
Misteltherapie sich synergistisch beeinflussen. [173, 174]

Tabelle 37: Qualitit der randomisierten klinischen Mistelstudien

Author, Jahr Ergebnis! Qualititskriterien erfiillt!! Patienten- AR
A B) O D E F G H N ) K i

Piao 2004 [382] s + + - (O + 4+ 4+ (B + + o+ 233 4%
Auerbach 2004 [34] s, t, 0 R € 5 TG o N S S € 5 N S G o B 23 17-30%
Grossarth 2001 [173] s + + - H + + + (- + + - 34 0%
Dold 1991 [119] tts + + - A O N Gy B S | 337 17%
Lange 1985 [314] s + + - () t+ ( +t B+ - 68 35%
Borrelli 2001 [63] s R € 5 G 5 TS S S G B S O N G B 30 0%
Grossarth 2001 [173] s + + - ) +t ( +t (O + + - 78 20%
Kleeberg 2004 [292] -t + + - 66+t 204 24%
Salzer 1991 [413] t + - O+ - 210 16%
Douwes 1986 [121] t + - - () + o+ o+ - D) - 60 0%
Gutsch 1988 [184] s + - -t 6+ B+ - 677 20%
Salzer 1979,1983 [412, 414, s + - -+ -+ - 137 57%
418]

Cazacu 2003 [92] s + - EE O N S R € 5 TN G B G B - 64 k.a.
Salzer 1987 [411] t + +H - 6+ -+ - - - 50 48%

I't: trend, s: signifikant, 0: kein Effekt;

I A) Schutz vor Selektionbias, vor allem durch adiquate Randomisation

B) Minimierung der Heterogenitit durch Pristratifikation oder Matching

C) Schutz vor Beobachterbias durch Verblindung des Patienten, Arztes und Untersuchers

D) Schutz vor Behandlungsbias durch Standardisierung des Behandlungsprotokolls, Dokumentation aller Kointerventionen, Ver-
blindung von Patient und Arzt

E) Schutz vor Untersuchungs(detection)bias durch Standardisierung der Untersuchung

F) Schutz vor Attrition bias (Verlustbias): verlorene Patienten <10%, oder intention-to-treat plus per-protocol Analyse in Kom-
bination mit einer Sensitivititsanalyse sowie prognostischer Vergleich der verlorenen und erhaltenen (Eompliant) Patienten

G) Zielparameter relevant und gut beschrieben

H; Gut beschriebene Intervention, Patientencharakteristika, Erkrankung (Diagnose, Stadium, Dauer), Vortherapie

I) Gut beschriebenes Studiendesign

J) Gut beschriebene Ergebnisse

K) Datenqualitit gesichert durch Befolgung der GCP-ICH-Leitlinien, insbesondere durch Monitoring

+: Kriterium erfiilt, (+): teilweise erfillt, (-): wenig erfillt, -: nicht erfillt.

IUAR: Attrition rate (Verlustrate: Dropouts, Protokollverinderungen, Withdrawals).
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Tabelle 38: Randomisierte klinische Studien zur Misteltherapie der Krebserkrankung (sortiert nach absteigender Qualitit)

Autor, Jahr  Studie Tumorart Stadium Intervention (Patientenanzahl) Uberleben Tumorverhalten Weitere Ergebnisse
Studien mit anthroposophischen Mistelpriparaten
i Brust, Ovar, T14,N0O-3, Helixor, Chemotherapie!! (115 FLIC 1 (9 vs. 4,7)*
Piao 2004 [382] Lunge MO Heatonn Chaooitabic et (10b) TCMTTél )
(NSCLC) KPI 1 (50 vs. 32% der Pat)*
Chemotherapie-bedingte UEs |
(28 vs. 77)
T1-2N0-1, CMF, Radiatio, Helixor (11 CMF-induziette NK-Zellsuppression
Auerbach 2004 [34] Brust MOQ’ M Ry Placabo >) ]l; SCAC Anstice |, PP
ensqualitit kein Unterschied
Grossarth 2001 [173]  Brust MMAIIB  Iscador (17) Mittleres Uberleben (Monate) 57,5 * Psychosomatische Selbstregulation
Keine (1 28,9 ™
A N Komplette | alle Riickbildungen!! Datienten subjektiv gebessert
Dold 1991 [119] Tunge Alle Iscador (114) Medianes Ubetleben (Monate) 9,1 4% 126% 5P/ *
Stadien Vit B als Placebo (113) 7,6 3% |20% 45%
Polyerga (110) 9,0 2% [19% 43%
ange 1985 [314] unge, HNO, Inopetabel  Radiatio, Cisplatin, Holoxan, Helixor Karmofsky 1%
b4 Ovar pe 35 P ) Ubelkeit *,Tfirbttchen ¥, Kno-
adiatio, Cisplatin, Holoxan (33) chenmarkdepression | *

i v Iscador (20 Lebensqualitit (Spitzer) 1*
Borrelli 2001 [63] Brust Iscador <(1 3) sq (Spitzer) T
Grossarth 2001 [173]  Brus Rek- Alle Iscador (39) Mittleres Ubetleben (Monate) 42 % Psychosomatische Selbstregulation

tumj<olon, fagen Stadien Keine (39) 29 1 )
Kleeberg 2004 [292] Melanom High risk Iscador, Operation (102) Gesamtibetleben, 1,21 (0,84-1,75 Krankheitsfreies 1,32 (0,93-1,87)  Lebensqualitit: Keine Angabe
maty IEN-a, Operation (240 Hazard-Rate 0,96 (0,76-1,21 Ubetleben, Ha- 1,04 (0,84-1,30
E’ﬂv % IFN-y, Operation (244 0,87 (0,69-1,10 zard-Rate: 0,96 (0,77-1,2)
oder LK+ Operation (244/102)
-1V Iscador, Operation (87 Mittleres Uberleben 33 idiv 50%
Salzer 1991 [413] Lunge St r(>9 5 ®7) Mo 33 Rezidive 2076
‘ . .. Responder |n-Res Kompletter | partieller Response
Douwes 1986 [121] Kolon, Rektum Progredient  Helixor, 5-Fu/FA (20) Mittleres Uberleben 27112 o o
5-Fu/FA (20 (Monate) 14| 5 15% | 30%
Ney Tumorin, 5-Fu/FA (20) 24 | 12 15% | 25%
3 T1-3,N0-3, Helixor, Operation, Radiatio! (192 5-Jahtes-Ubetleben 09,1% *
Gutsch 1988 [184] Brust i Og/fraﬁ,on,pRa ation,, é’? s (192 J Sormir
CMF, Operation, Radiatio! (177) 67,7% *
Salzer 1979, 1983 Magen T ) Mittleres Ubetleben 1K +| —
[412, 414, 418] Iscador, Operation (62) (Monate)
Operation (75) 18 [ 45
. . . Dukes C | D Nebenwitkungen (%o der Patienten)
Cazacu 2003 [92] Colon, Rektum ~ Dukes C Isorel, 5-Fu, Operation (29) Mediane | mittlere 25% | 17* 0%
undD 5-Fu, Operation (21) Uberlebenszeit 181 7 19% . .
Operation (14) (Monate) 17 | 15 Lebensqualitit: Keine Angabe
1 Iscadot, Operation (12 Medianes Ubetleben 117
Salzer 1987 [41] Lunge ® Operation (14) (12 (Monate) 345

CMF: Cyclophosphamid, Methotrexat, 5-Fu; 5-Fu: 5-Fluorouracil; FA: Folinsaure; VEC: Vindesin, Epirubicin, Cyclophosphamid; Dexa: Dexamethason; QOL: Lebensqualitit.

* Statistisch signifikant der Vergleichsgruppe tiberlegen; I nur ein Teil der Gruppe erhielt die Intervention; I entspricht nicht der WHO-Definition von Tumorrespons

I Chemotherapie: Cyclophosphamid (C), Adriamycin (A), Cisplatin (P), 5-Fluorouracil (F), Vinorelbine (V), Mitomycin (M), Ifosfamid (I), Vindesine (Vi), Carboplatin (cP). Mamma-Ca.: CAP, CAF; Ovarial-
Ca: CP, IcP; NSCLC:VP, MViP.
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In Bezug auf Lebensqualitit und Reduktion der Nebenwirkungen ytoreduktiver Therapien zeigten 4 Studien ein

statistisch signifikantes, positives Ergebnis [34, 82, 314, 382], dabei wurde bei einer dieser Studien (eine

Pilotstudie) eine signifikante Verminderung der NK-Zellsuppression gesehen, jedoch kein Effekt auf die

Lebensqualitit (s.u.) [34]; einmal wurde die statische Signifikanz nicht angegeben [92]. Eine Studie zeigt

auBerdem, daB3 unter Misteltherapie mehr Chemotherapeutika verabreicht werden konnten, da deren Ver-

triglichkeit besser war.

[314]

Die methodologische Qualitit mancher Studien lag teilweise weit unter dem heutigen Standard (s.

Tabelle 37 und Tabelle 40); einige, insbesondere neuere Studien haben jedoch durchaus bessere Qualitit

und weisen ebenso auf einen deutlichen und klinisch relevanten positiven Effekt der Misteltherapie.

Zu den Details der Studien sei auf eine umfassende Darstellung verwiesen. [284] Diejenigen Studien,

die dort nicht beschrieben wurden oder zu denen wesentliche neue Erkenntnisse in jingster Zeit publi-

ziert wurden, werden weiter unten ausfiihrlich beschrieben.

Tabelle 39: Quasi-randomisierte und nicht-randomisierte klinische Studien zur Misteltherapie der Krebserkrankung

Autor, Jahr Tumorart Stadium Intervention! Uberleben!! DFS, RM, RZ1I
Weitere Ergebnisse
Quasi-randomisierte klinische Studien
Salzer 1987  Brust I-IIT Iscador, Operation (76) Lebend 1985 29%
[411] tio, Operation, (mach 11-14 24%
Hormone (79)  Jahren)
Majewski Genital Alle Iscador, Operation!, Krankheitsspezfisches
1963 [337] Stadien Radiatio (155)  Ubetleben teilweise
Operation!, Radiatio! (na) verbessert
Nicht-randomisierte klinische Studien
Grossarth Brust, Lunge, Alle Iscador (396) Mittleres Uber-  508*
2001 [173]  Rektum, Kolon, Stadien Keine (396) leben 36,6
Magen (Monate)
Biissing Mamma-Ca. Iscador, Operation (49) Operations-bedingte Funktions-
2004 [82] Operation (49) storung neutrophiler Granulozy-
ten | *
Salzer 1978  Lunge I-111 Iscador, Operation (37) G-Jahres- 38%*
[417] ° Opcrauon( ) Uberleben 15%
Medianes K minim.
Douwes Kolon, Rektum  Progre- Helixot, 5-Fu/FA (19) Ubetleben 26 16% | 3% | 20/0*
1988 [120] dient 5Fu/FA (20) (Monate) 14 0% | 30% | 2%
Schuppli Melanom Nicht Iscador, Operation (84) ahresf ~86%
1990 [437] spezifiziert  BCG, Operation (114) efleben ~72%
Fellmer Cervix 1111 Iscador, Radiatio (81) 5-Jahres- 83%*
1966 [142] Radiatio (709) eben 69%
Abkiirzungen wie in Tabelle 38.
Tabelle 40: Qualitit quasi-randomisierter und nicht-randomisierter klinischer Mistelstudien
Author, Jahr Ergebnis! Quualititskriterien erfullt!! Patienten- ARII
H B ODE PHGHDH ) K
Quasi-randomisierte klinische Studien
Salzer 1987 [411] t ) _ _ O+ _ + _ - - 155 na
Majewski 1963 [337] t + - -0+ -+ - - - - v na
(I: 15%)V
Nicht-randomisierte klinische Studien
Grossatth 2001 [173] s +H + - + + + -+ o+ - 792 3,5%
Biissing 2004 [82] s S G I O N G 5 B N o B G o B o B S 98 7%
VI
Salzer 1978 [417] s - - - O+ + B+ () - 77 0%
Douwes 1988 [120] ts - - -+ + + o+ -+ - 39 3%
Schuppli 1990 [437] t + - - O+ 6+ 6 - - - 198 na
Fellmer 1966 [142] s - -+ -+ o+ - - - 709 16%

Abkiirzung wie in Tabelle 37. IV Patientenzahl nicht angegeben; Mistelgruppe enthielt 155 Patienten.

V Nicht fiir die gesamte Studienpopulation, sondern nur fir d_lE:

Isca Orgruppe angegben
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VIPropensity Score/Matching zur Auswertung
Kohortenstudien und Fallserien

31 Kohortenstudien bzw. Fallserien liegen vor. In 24 (von 26 diesbeziiglich angelegten) Studien wur-
den partielle oder komplette Remissionen der Tumormanifestationen infolge der Mistelbehandlung do-
kumentiert (s. Tabelle 41), eine Studie zeigte eine Hemmung des Tumorwachstums (Verdopplung der
Reokklusionszeit bei Stenteinlage). Hiufig wurde dabei lokal oder hochdosiert mit Mistelextrakten behan-
delt. Zweimal kam es zu keiner Remission. In 12 Studien wurde eine Verbesserung der Lebensqualitit
dokumentiert. Einmal wurde eine auBergewdhnlich lange Uberlebenszeit hervorgehoben, einmal die Sti-
mulation bzw. Verbesserung der Himatopoese beobachtet. Manchmal waren die Effekte schwer oder gar

nicht quantifizierbar. Zu den Ergebnissen siche Tabelle 41.

Tabelle 41: Nicht-vergleichende Kohortenstudien bzw. Case-Series zur Mistelbehandlung der Krebserkrankung. [284]

Autor, Jahr Priap.i  Tumorartii Ergebnisiil niiil Qualitatiiiii

CR PR NC PD QOL L M N O P Q S
Mabed 2004 [332] A HCC 13% 9% (39%)" 39% 23 + + + 4+ O + +
Matthes 2004 [344] Ait  HCC 28% 33% 17% 22% A 18 0 HH - B -
Montes 2002 [354] 1 aKondylome  67%! 33%! 51 FRE O T O T ¢ I O N
Kang 2001 [259] H,ip  Aszites 100% 10 P OB - H -
Kuehn 2001 [307] I NH-Lymphom ausgewihlte Langzeitverliufe 30 - ®H - #® -0 - -
Matthes 2001 [342] H,it HCC 0 67% 17% 17% 6 - O H -0
Matthes 2001 [342] H,it Leber-M 0 24% - - 2 21 - 000 - 60 0
Matthes 2001 [342] H, Ait Pankreas, ~ Verdopplung der Reokklusi- 5 - 00 H -t -

Magen onszeit des Stent

Matthes 2001 [342] H,A,ipe Aszites 17% - - - 12 - - - - - - -
Matthes 2001 [342] H, A,ia Leber-M 0 0 50% 50% 2 6 -0 60 - D06
Schad 2000 [423] H,Lipc Perikard-E (100%) 3 T S G I
Montes 2000 [353] 1 aKondylome  25% 75% 0O 0 4 + B + H - o+
Mahfouz 1999 [334] Ait  Brust 8% 54% 35% 4% A 26 + HH B+ o+
Werner 1999 [508] A,ip  Pleura-E 88% A 32 + + 4+ + - B @D
Mahfouz 1998 [335] A Brust, Hirn 27% 27% 27% 20% A 15 + - OB - -
Pottalupi 1995 [216, 385] I CIN I-1I1 41% 27% 27% 5% 27 + + + o+ + o+ (D
Wagner 1996 [494] 1 Opvarial Gute Verliufe 36 - H 6 - - 0O+
Friedrichson 1985 [151]  h,ipe Aszites 70% A2 12 + H 60 + - (O +
Stumpf 1994 [465] H,ip  Pleura-E 61% 11% 22% 18 + + + o+ D +
Wolf 1994 [520] V,iv  diverse 2 N GG -
Hajto 1991, 92 [188,189] 1 diverse 13% 31% 44% 13% A 16 P+ (O - -0 - -
Vehmeyer 1990 [483] 1 Kopf-Hals Himopoese 7 ? ? - 6 - - _ -
Kjaer 1989 [290] I Niere 0 0 14% 86% 14 + + #H + 4o H +
Wolf 1987 [519] V,iv  diverse 17% 38% 15% 30% A 60 - - - -6 -
Salzer 1977-90 [50, 408, I,ip  Pleura-E 92% 192 - O BB - O o
410, 411, 420, 421]
Boie 1977 [55] H Melanom 0 11% - - 9 -+ + + -+ 0+
Boie 1977 [56] H Plasmozytom 0 60% - - 2 5 - 0 + -0 + 4+
Boic 1977 [54] H  Prostata 33% - -2 12 - B H e o+
Gaubatz 1973 [159] 1 Lunge mediane ULZ: 7,5 (4,2-16) Jahre 9 -+ + 4+ - - -
Leroi 1969 [319] 1 genitale 5-Jahres ULR: 0-92% 77 - - - - - - -
Leroi 1958-85 [317, 1 Blase 21% 62 - - -+ 0 060 -
318, 323]

i H: Helixor, A: Abnobaviscum, I: Iscador, V: Vysorel, it: intratumoral, ip: intrapleural, ipc: intraperikardial, ipe: intraperitoneal,
ia: intraarteriell, iv: intravenos. Wenn nicht anders vermerkt: subkutan

i M: Metastasen, E: Ergufl, HCC: hepatozellulires Karzinom; a: anal; Lymp: Lmphome; Leuk: Leukimien

i CR: komplette, PR: pattielle Remission, NC: keine Verinderung, PD: Progredienz, QOL: Lebensqualitit, * nicht bestimmbar
i n: Anzahl der Patienten

i Qualitdtsbeurteilung: Siche S. 51 (o: teilweise onkologische Zusatztherapie)
I Berechnung nicht sicher, unklare Angaben

19 dieser 31 Studien betreffen solide Tumoren (davon 1 mal CIN), dabei kam es 17mal zu
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Remissionen. Angesprochen haben: Primires Leberzellkarzinom (3 von 3 Studien), Lebermetastasen (in-
tratumoral, 1 von 1 Studie), Mamma-Ca. (2 von 2 Studien), Hirntumoren (1 von 1 Studie), CIN (1 von 1
Studie), Kondylome (2 von 2 Studien), Melanom (1 von 1 Studie), Prostata-Ca. (1 von 1 Studie), Blasen-
krebs (1 von 1 Studie), Ovarial-Ca. (1 von 1 Studie), Lymphome (1 von 1 Studie) Plasmozytom (1 von 1
Studie), diverse Karzinome (2 von 2 Studien). Nicht angesprochen haben: Lebermetastasen (intraarteriell,
1 von 1 Studie), Nierenzellkarzinom (1 von 1 Studie).

7 Studien beschreiben die intrakavitire Behandlung maligner Ergtisse: 3 Studien betreffen die intrap-
leurale Behandlung des malignen Plauraergusses, worunter es in hohem Maf3e zu Remissionen kam, ver-
gleichbar zu konventionellen Verfahren, jedoch bei deutlich weniger Nebenwirkungen. 3 Studien betreffen
die intraperitoneale Anwendung bei Asizites, hier kam es in allen drei Studien zu Rickbildungen des Er-
gusses, wobei in einer Studie die Vertriglichkeit als schlecht bezeichnet wurde [342]. 1 Fallserie betrifft die
lokale Behandlung des Perikardergusses, wobei es ebenfalls zu Remissionen kam.

Manche der Studien sind unzureichend dokumentiert und verfalit, eine ganze Reihe der Studien ist je-
doch glaubhaft und gut beschrieben und in onkologischen Fachzeitschriften publiziert. Gelegentlich ist
das Ausmal3 der Tumorremissionen mit dem von Chemotherapien bei der entsprechenden Tumorentitit
vergleichbar, jedoch mit deutlich geringerer Toxizitit. Wie oft aber insgesamt mit Tumorremissionen in-
folge der Misteltherapie zu rechnen ist, kann aus der vorhandenen Literatur nicht abgeschitzt werden.
Moglicherweise tritt die Tumorremission vornehmlich bei lokaler, hochdosierter und intensiver Therapie
auf.

Die Ergebnisse der Studien sind in Tabelle 41 zusammengefasst. Zu Studiendetails sei auf eine umfas-
sende Darstellung verwiesen [284], diejenigen Studien, die dort noch nicht rezipiert wurden sind weiter

unten ausfihrlich beschrieben.

Retrospektiv vergleichende Studien

37 der Studien waren retrospektiv vergleichend (s. Tabelle 42). Die Daten der Kontrollpatienten
stammten entweder aus der jeweils selben Institution oder aus anderen Institutionen, aus der Literatur
oder aus Krebsregistern. In den meisten Fillen wurde die prognostische Vergleichbarkeit von Prif- und
Kontrollgruppe nicht analysiert, so dal die prognostische Neutralitit der Patientenzuteilung oft unklar ist.
Die Folge ist, daf3 die Validitit der meisten dieser Studien von vornherein drastisch eingeschrinkt ist. 9 der
retrospektiven Studien hatten jedoch ein besseres Design mit Bemithung um Bias-Ausschluf3: Entweder
wutde die prognostische Vergleichbarkeit von Prif- und Kontrollgruppe eingehend analysiert und ein
prognostischer Nachteil der Mistelgruppe gegentiber der Kontrollgruppe festgestellt (Penalty-Design);
oder es wurde jeder cinzelne behandelte Fall sorgfiltig mit den bekannten Ubetlebenszeiten verglichen;
oder es handelte sich um eine relativ sorgfiltig durchgefithrte Matched-Pair Studie. Zwei weitere Studien
sind aufwendig durchgefiihrte retrolektive pharmakoepidemiologische GEP-konforme Kohortenstudien
(s. S. 153f).

Von den insgesamt 37 retrospektiv vergleichenden Studien zeigen 34 einen Vorteil fir die Mistelthera-
pie, meist in Bezug auf die Uberlebenszeit, einmal in Bezug auf Nebenwirkungen konventioneller Thera-
pien [150], einmal in Bezug auf Tumorremissionen [406] und einmal in Bezug auf Analgetika- und Psy-
chopharmakaverbrauch. 4mal zeigte sich kein Vorteil der Mistelbehandlung. Von den 9 Studien mit Kom-
pensation der Bias-Moglichkeiten zeigten 8 einen Vorteil fir die Mistelbehandlung.

Die Ergebnisse der Studien sind in Tabelle 42 zusammengefasst. Fir Einzelheiten sei auf die genannte
Monographie verwiesen [284]; die drei neueren Studien, die dort nicht beschrieben wurden [35, 150, 406],

sind weiter unten ausfiihrlich dargestellt.
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Tabelle 42: Retrospektive vergleichende Studien zur Mistelbehandlung der Krebserkrankung

Autor, Jahr Prip. Tumorart n  Vergleichsgruppe Vorteil  Art des Vergleichs Vergleich
fir ULZ valide?
Augustin 2004 [35] 1 Melanom 329 Multizentrisch + Multivariate Analyse +1
Friedel 2004 [150] I Brust 710 Multizentrisch +1 Multivariate Analyse +1
Saied 2003 [406] A HCC 16 Gleiche Institution +1I Detaillierte Charaktetistik )
Herzig 2003 [220] div.  Brust 867  Tumorregister Miinchen Stadienstratifikation -
Stumpf 2003 [464] na  Melanom 66 Literatur, Tumorregister = Stadienstratifikation -
Stumpf 2000 [463] v.a.H Div. Leuk, 223 Gleiche Institution , +/-  MB, keine MB (n=14), -
Lymph Literatur global
Bohringer 1999 [53] A,T  Myelodyspl. 5 Literatur + Einzelverg]. (+)
Albarrin Weick 1998 [21] I Melanom 273 Krebstegister (DDG) - Matched Pair (+)
Schacfermeyer 1997-98 [424,425) I Pankreas 292 Literatur + Stadiendifferenziert -
Hellan 1995 [217] na  Kolorektal 356 Gleiche Institution + Stadienstratifikation -
Salzer 1992 [419)] ILLH Kolorektal 407 Gleiche Institution + Diff. nach LK-Befall -
Salzer 1990 [416] I,H Magen 108  Gleiche Institution + Diff. nach LK-Befall -
Salzer 1990 [415] I,H Leber-M 84  Gleiche Institution + Global -
Hollinsky 1987 [233] na  Brust 110 Gleiche Institution Global -
Hohl 1986 ! Blase 54 Gleiche Institution - Global -
Leroi 1985 [323] I Melanom 26 Krebstegister (DDG) + Matched Pair -
Hoffmann 1984 [231] 1 Kolorektal 240  Literatur + Stadiendifferenziert -
Salzer 1984 [409] IL,H Leber-M 35 Gleiche Institution + Diff. nach Primértumor -
Hoffmann 1982 [230] 1 Brust 254 Gleiche Institution + Lange vs. kurze MB, -
Literatur global
Buchner 1984 [73] 1 Diverse 247 Gleiche Institution +1IV. Global -
Schreiber 1984 [436] I Ovar 97 Literatur + ~ Stadiendifferenziert -
Krause 1983 [302, 303] 1 Lunge 124 Gleiche Institution + Stadienstratifiziert -
Gutsch 1982 [183] H CML 30  Literatur + Prognost. Vergl., Penalty +)
Delius-Muller 1979 [111] 1 Pankreas 80  Literatur + Global -
Feuchtinger 1979 [144] 1 Melanom 25 Literatur + Stadienstratifikation -
Hassauer 1979 [209] 1 Ovar 12 Andere Institutionen + Stadienstratifikat., Penalty (C)]
Hoffmann 1979 [228] 1 Leber-M 188  Gleiche Institution + Lange vs. kurze MB -
Teroi 1979-84 [321, 322] 1 Kolorektal 101 Gleiche Institution + Lange vs. kurze. MB -
Boie 1978-81 [57-59] H  Leber-M 63 Literatur + Prognost. Vergl., Penalty (+)
Boie 1978-80 [57, 58] H  Rektum 27 Teils gleiche Institution + Prognost. Vergl., Penalty )
Hoffmann 1980 [229] 1 Blase 72 Andere Institutionen, + Global, -
Gleiche Institutionen lange vs. kurze MB
Leroi 1977 [320] 1 Brust 319 Gleiche Institution + TLange vs. kurze MB -
Miiller-Firber 1975 [359)] 1 Brust 60 Literatur + Global -V
Giinzler 1969 [181] 1 Brust 257 Gleiche Institution + Vor/nach 1958 -V
Giinzler 1969 [181,407,411] 1 Rektum 37 Gleiche Institution + Skeptisch, diff nach LK-Bef. -
Giinzler 1968-87 [179, 180, 1 Magen 67  Gleiche Institution + Skeptisch vs. positive Arzte, -
407,411] lange vs. kurze MB
Giinzler 1962 [181] I Brust 163 Litetatur + Global -V

Prip = Priparat: A: Abnobaviscum, H: Helixor, I: Iscador, na: nicht angegeben;

n = Anzahl der mistelbehandelten Patienten;

ULZ = Uberlebenszeit: + Vorteil, - kein Vorteil fiir Misteltherapie;

Vergleich valide, d.h. Bias pro Mistel ausgeschlossen?: + ja, (+) partiell, - nein;

DDG: Deutsche Dermatologische Gesellschaft, MB: Mistelbehandlung; Leber-M: Lebermetastasen; ~: in etwa.

I mit Vorbehalt; die endgiiltige Studie ist noch nicht publiziert, das endgiiltige Studienmanuskript konnte nicht eingesehen werden.
' Vorteil der Misteltherapie hinsichtlich Reduktion von Nebenwirkungen konventioneller Therapien und Reduktion von Krank-
heitssymptomen. I Vorteil der Misteltherapie hinsichtlich Ubetleben und Tumortremission. IV Vorteil fiir Vergleich Analgetika
und Psychopharmakaverbrauch. V Auswertung von OP-Verfahren;
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Neue und aktualisierte Studien
Die folgende ausfithtliche Darstellung ersteckt sich auf die neueren Studien, die in der Monographie
zur priklinischen und klinischen Mistelforschung noch nicht aufgenommen waren; es handelt sich somit

um eine Aktualisierung der Monographie.

Mabed, et al. 2004 [332]

Aus der onkologischen Abteilung der Mansoura-Universitit in Agypten stammt eine Phase-11 Studie
zum fortgeschrittenen primiren hepatozelluliren Karzinom, die kurzlich im British Journal of Cancer publi-
ziert wurde. Eingeschlossen wurden 23 Patienten mit primidrem Leberzellkarzinom, die inoperabel waren,
nicht fiir eine transkathedrale arterielle Chemoembolisation oder perkutane Ethanolinjektion in Frage
kamen, keine systemische chemotherapeutische Vorbehandlung hatten, und deren Tumorstatus zweidi-
mensional messbar war. Sie wurden mit Viscum fraxini-2 behandelt (entspricht Abnobaviscum F-2, 15mg
Extrakt), schon von Therapiebeginn an hochdosiert, 2 Ampullen subkutan einmal wéchentlich. Der kor-
petliche Befund und das Blutbild der Patienten wurden wochentlich kontrolliert, Nieren-, Leberwerte und
a-Fetoprotein wurden alle 4 Wochen und die Tumorgréle computertomographisch alle 8 Wochen unter-
sucht. Tumorremission und Nebenwirkungen wurden entsprechend der WHO-Kriterien erfal3t.

Eingeschlossen wurden 23 Patienten (20 Minner, 3 Frauen, Alter: 39-75 Jahre, median 54 Jahre), der
WHO Performance Status war ,,1° bei 10 Patienten (44%), ,,2° bei 7 Patienten (30%) und ,,3* bei 6 Pati-
enten (26%); alle Patienten hatten eine weit fortgeschrittene Erkrankung. Zu den Patientencharakteristika
s. Tabelle 43. Die mediane Dauer der Mistelbehandlung betrug 17 (3-152) Wochen.

Tabelle 43: Mistel beim primiren Leberzellkarzinom. Patienten Charakteristika [332]

Characteristic No. of patients %

Male: female (total) 20:3 (23)

Median age in years (range) 54 (39-75)
Performance status

1 10 43.5

2 7 30.4

3 6 26.1
Hepatitis

HbsAg (+) 13 56.5

Anti HCV (+) 8 34.8

Both (+) 2 8.7
Childs’s classification

A 9 39.1

B 6 26.1

C 8 34.8
Okitda stage

1 4 17.4

11 12 52.2

111 7 30.4
Diagnosis

Cytology 14 60.9

o-fetoprotein and imaging 9 39.1
Tumor statns

Bilateral lobe affection 8 34.8

Unilateral lobe affection 15 65.2

Distant metastasis 4 17.4

Main portal vein thrombosis 2 8.7

Ascites 4 17.4

Unter der Misteltherapie kam es zu 3 (13%) kompletten Remissionen und 2 partiellen Remissionen
(9%). Von den kompletten Remissionen wurde eine nach 4 Monaten festgestellt, der Patient blieb 4 weite-
re Monate tumorfrei; die beiden weiteren kompletten Remissionen wurden nach 6 Monaten diagnostiziert,

die Patienten blieben bis zur Publikation des Berichts tumorfrei, 29 bzw. 38 Monate. Bei 9 Patienten
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(39%) blieb das Tumorwachstum progredient, und 9 Patienten (39%) waren nicht auswertbar, da sie zu
frithzeitig verstorben waren.

Zum Zeitpunkt der Publikation des Berichts lebten noch 3 Patienten (2 mit kompletter Remission, ein
Patient mit einem langsam progredienten Tumor), das mediane Gesamtiiberleben betrug 5 Monate (2-38
Monate); 29 (12-38) Monate betrug es fiir die Patienten mit einer kompletten Remission, 6,5 (6-7) Monate
fur diejenigen mit einer partiellen Remission. Das mediane progressionsfreie Intervall lag fiir alle Patienten
bei 2 (1-38) Monaten, bei den Patienten mit kompletter Remission lag es bei 29 (8-38) Monaten, bei den
Patienten mit partieller Remission bei 5 (4-6) Monaten.

Die Therapie fithrte bei 8 Patienten zu Fieber, bei 3 zu einer lokalen Rétung und bei 4 zu Schmerzen
an der Injektionsstelle. Bei 3 Patienten multe die Dosierung auf 1 Ampulle reduziert werden. 1 Patient
benétigte Analgetika zur Behandlung der Rétung und Schmerzen an der Injektionsstelle. Die Therapie
mufte in keinem Fall aufgrund von Nebenwirkungen unterbrochen werden.

Resiimee und Kommentar: In einer onkologischen universitiren Fachklinik kam es unter alleiniger Mistel-
therapie zu Remissionen bei 22% der Patienten mit hepatozelluliren Karzinom, mit tolerablen Nebenwit-
kungen. Das Ergebnis ist bemerkenswert, da auch unter konventionellen, nebenwirkungsbelasteten The-
rapien die Remissionsraten bei nur 10-20% liegen. Beachtenswert ist auch die lange Dauer bis zum Eintritt
der kompletten Remissionen, dhnlich wie es bisweilen unter immunologischen Therapien beobachtet wird.
Dies bedeutet, daf3 Studien zur Tumorremission unter Mistelextrakten mindestens eine Beobachtungszeit
von 6 Monaten einplanen miissen. Ebenfalls beachtenswert ist das lange krankheitsfreie Intervall nach
kompletter Remission.

Matthes, et al. 2004 [344]

Im Gemeinschaftskrankenhaus Havelhdhe, Betlin wurde bei 18 Patienten mit inoperablem hepatozel-
luliren Karzinom 1-3 mal pro Woche intraldsional (ultraschallkontrolliert) Mistelextrakte injiziert. Begon-
nen wurde mit einer Ampulle Abnobaviscum, bei jeder weiteren Injektion wurde um eine Ampulle gestei-
gert, bis zu maximal 5 Ampullen. Primirer Zielparameter war die Tumorremission, weitere die Lebensqua-
litit. Es kam bei 5 (27,7%) der Patienten zu einer kompletten Remission und bei 6 (33,3%) zu einer pat-
tiellen Remission. Unverdndert blieb der Befund bei 3 (16,6%) der Patienten, progredient waren 4
(22,2%). Es habe sich aulerdem eine Verbesserung der Lebensqualitit gezeigt, auch bei Patienten, die
keine Verinderung des Tumorbefundes unter Therapie aufwiesen; genaue Daten werden jedoch nicht
berichtet. Toxizitdt wurde nicht beobachtet, in 8 Fillen zeigte sich Fieber >38,50C.

Kommentar und Resiimee: Auch hier werden in hohem MafBle Remissionen unter Misteltherapie berichtet.
Leider wurden die Ergebnisse bisher nur als Abstract publiziert, weshalb eine Reihe wichtiger Informatio-
nen fehlen, so daB fiir die endgiiltige Beurteilung die vollstindige Publikation abgewartet werden muf3.

Pizo, et al. 2004 [382]

Eine randomisierte, multizentrische, GCP-konforme Studie zum Einflu3 der Misteltherapie auf die
Lebensqualitit unter Chemotherapie bei Patienten mit Mamma-Ca., nicht-kleinzelligem Bronchial-Ca.
(NSCLC) oder Ovarial-Ca. wurde in drei onkologischen Krankenhdusern in China (Bejing, Shenyang,
Tianjin) durchgefithrt. Alle Patienten bekamen eine konventionelle Chemotherapie (Mamma-Ca.: CAP
oder CAF; Ovarial-Ca: CP oder IcP; NSCLC: VP oder MviP).4 Begleitend wurden die Patienten entweder
mit Misteltherapie behandelt (Helixor A, 3/Woche subkutan, mit eskalierender Dosierung von 1mg bis
maximal 200mg) oder mit dem Phytopharmakon Lentinan (i.m., 4mg/Injektion, tiglich), einem Polysac-
charid aus Pilzen mit nachgewiesener Immunstimulation und Tumorwirksamkeit, das in China und Japan
etabliert ist. Die Patienten wurden blockweise (nach Zentrum und Tumorart) in die beiden Therapiearme
randomisiert. Vor Beginn und am Ende der Therapie wurde die Lebensqualitit der Patienten untersucht

* Cyclophosphamid (C), Adriamycin (A), Cisplatin (P), 5-Fluorouracil (F), Vinorelbine (V), Mitomycin (M),
Ifosfamid (I), Vindesine (Vi), Carboplatin (cP).
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mit folgenden Parametern: FLIC: Functional Living Indexc-Cancer, TCM: Traditional Chinese Medicine Index (be-
trifft Ubelkeit, Erbrechen, Miidigkeit, Insomnie, Appetitlosigkeit); KP1: Karmofsky Performance Index, auBer-
dem Nebenwirkungen der Mistel-, Lentinan- und Chemotherapie.

233 Patienten mit allen Tumorstadien (117x kein meBbarer Tumor, 116x meBbarer Tumor und/oder
Metastasen) wurden in den 3 Zentren aufgenommen. Die Patienten der beiden Therapiearme waren ver-
gleichbar hinsichtlich Geschlecht, Alter, Tumorart und Tumorstadium und (wozu aber keine Daten publi-
ziert wurden) hinsichtlich konventioneller Therapien. 223 Patienten konnten ausgewertet werden, von 9
Patienten lagen keine Verlaufsbefunde vor. Die Behandlungsdauer mit Helixor bzw. Lentinan betrug
meist 6 Wochen (1-12 Wochen). Die Verbesserung der Lebensqualitit unter Misteltherapie war signifikant
starker ausgeprigt als die unter der Kontrolltherapie Lentinan, und es traten unter Misteltherapie signifi-
kant weniger Chemotherapie-bedingte Nebenwirkungen auf. Im Detail verbesserte sich der Karnofski-
Index bei 50,4% der Mistelpatienten und bei 32,4% der Lentinan-Patienten, der Unterschied war statis-
tisch signifikant (p=0,002); bei 3,5 bzw. 11,1% der Patienten verschlechterte er sich. Der TCM-Index
verbesserte sich im Durchschnitt in der Mistelgruppe um 1,3, in der Kontrollgruppe um 0,2. Der Unter-
schied war ebenfalls statistisch signifikant (p=0,0007). GroBere Verbesserungen zeigten sich insbesondere
in Bezug auf Mudigkeit, Schlaflosigkeit und Appetitlosigkeit. Der FLIC-Score (untersucht mit 22 Fragen
das korperliche, psychische und soziale Wohlbefinden, Ubelkeit und Schmerzen) zeigte eine globale Ver-
besserung um durchschnittlich 9,0 Punkte in der Verumgruppe und um 4,7 Punkte in der Kontrollgruppe;
der Unterschied war statisch signfikant (p=0,014). Besonders Ubelkeit und Schmerzen zeigten unter Mis-
teltherapie eine deutliche Verbesserung. Ein Korrekturverfahren fiir multiple Outcomes wird nicht be-
schrieben.

Die unerwiinschten Ereignisse betrugen 52 in der Mistelgruppe und 90 in der Lentinangruppe, davon
waren 28 bzw. 77 Chemotherapie-bedingt und 5 bzw. 10 schwer. Unter Misteltherapie kam es zu Angio6-
dem und Utrtikaria, die nach Unterbrechung der Therapie teversibel waren. Die ubrigen Mistel-
Nebenwirkungen waren leicht (4x Fieber, 7x Rotung, Juckreiz an der Injektionsstelle).

Resiimee und Kommentar: Diese Studie ergab eine deutliche Verbesserung der Lebensqualitit und der
Chemotherapie-bedingten Nebenwirkungen unter Misteltherapie. Die Studie wurde entsprechend moder-
ner Anforderungen durchgefiihrt, sie wurde randomisiert, die Gruppen waren vergleichbar, die Dropout-
Rate war gering (da die Patienten nur kurz in onkologischer Behandlung waren). Die Studie war nicht
verblindet, allerdings ist eine Verblindung der Misteltherapie ohnehin nur pro forma méglich; ein guter
Ausweg ist die hier gewihlte Behandlung der Kontrollgruppe mit einer wirksamen und beliebten Therapie,
gewissermallen einem Superplacebo. Sofern Placeboeffekte tatsichlich auftreten sollten, miiiten sie auch
unter Lentinan vorkommen. Dasselbe gilt fiir einen eventuellen Beobachtungsbias. Eine lingere Beobach-
tungszeit mit Erfassung der Uberlebenszeit wire zwar wiinschenswert gewesen, jedoch hitte die Studie
dann cine ginzlich andere Logistik benétigt und eine erhebliche Dropout-Rate in Kauf nehmen miissen,
da die Patienten nach der onkologischen Fachtherapie das jeweilige Therapiezentrum verlieBen, in ihre
Heimat zurtickkehrten und dort hitten nachverfolgt werden miissen. Doch auch die in dieser Studie recht
zuverlissig untersuchten Daten sind klinisch relevant. Die komplexe Studie ist gut beschrieben, und nur

wenig zusitzliche Information wire noch wiinschenswert gewesen.

Augustin, et al. 2004 [35]

Eine multizentrische, kontrollierte, retrolektive pharmakoepidemiologische Kohortenstudie im Paral-
lelgruppendesign wurde an der Universititsklinik Freiburg bei Patienten mit malignem Melanom mit ho-
hem Risiko (UICC-Stadium II und III) wihrend der postoperativen Tumornachsorge durchgefiihrt. Die
primire Frage war die melanombedingte Mortalitit unter Iscador; sekundire Zielparameter waren tumor-
freies Uberleben und Unbedenklichkeit der Therapie. Die Patientendaten wurde unselektiert aus Fachkli-
niken und Fachambulanzen in einem bestimmten Zeitraum ethoben. Die Analyse erfolgte mit multivatia-

ter Adjusterung auf Ungleichgewichte in der Ausgangslage.
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738 Patienten (381 in der Iscadorgruppe, 357 in der Kontrollgruppe) wurden aufgenommen, 56% wa-
ren minnlich, 44% weiblich, mit einem medianen Alter von 51 bzw. 54 Jahren. Die Prifgruppe war hin-
sichtlich Diagnose-, Prognose-, und Therapiekriterien schwerer etkrankt. In der Prifgruppe hatten 86%
der Patienten postoperativ als prophylaktische Behandlung Iscador erhalten, 14% in der palliativen Situa-
tion. Die mediane Therapiedauer betrug 41 Monate, die mediane Nachbeobachtungszeit 58 Monate (Priif-
gruppe) bzw. 45,5 Monate (Kontrollgruppe).

Nach Adjustierung lag die melanombedingte Mortalitit in der Priifgruppe unter Iscador signifikant und
klinisch relevant niedriger als in der Kontrollgruppe. Dies gilt vor allem fiir Patienten mit prophylaktischer
Therapie. Das tumorfreie Uberleben war signifikant verlingert. Die Vertriglichkeit der Therapie war gut,
es traten 2,9% reversible und meist leichte systemische unerwiinschte Reaktionen auf, aulerdem 11%
Lokalreaktionen an der Einstichstelle. Anhaltspunkte fiir ein eventuelles Tumorenhancement gab es nicht.

Resiimee und Kommentar. Es zeigt sich unter Misteltherapie eine deutliche Verbesserung der gesamten
Ubetlebenszeit und des tumorfreien Uberleben. Die Studie wurde aufwendig und sorgfiltig durchgefiihrt
und analysiert. Die Studie ist jedoch noch nicht endgiltig publiziert, so dal zahlreiche Details offen sind

und ein letztes Urteil noch nicht gefillt werden kann.

Friedel, et al. 2004 [150]

Eine multizentrische, kontrollierte, retrolektive pharmakoepidemiologische Kohortenstudie im Paral-
lelgruppendesign wurde auch zum Mammakarzinom an mehreren Kliniken und Praxen durchgefithrt mit
der primiren Frage der Hiufigkeit von Nebenwirkungen konventioneller onkologischer Therapien, se-
kundire Fragestellung war die Reduktion von Krankheitssymptomen unter Iscador-Behandlung. 1442
Patienten wurden aufgenommen (719 in der Verum-, 732 in der Kontrollgruppe). Nach Adjustierung
zeigte sich eine signifikante Reduktion der Nebenwirkung konventioneller Therapien und krankheitsbe-
dingter Symptome.

Resiimee und Kommentar: Auch hier liegt bislang keine endgiiltige Publikation vor, es fehlen in den publi-
zierten Abstracts zahlreiche Details, so dall man mit einem letztlichen Urteil noch waren muf3. Schon vor
Publikation der Studie wurde das retrolektive Design dieser Studie heftig kritisiert [128, 129]; diese Kritik
beruhte allerdings auf unzutreffenden Annahmen. (s. Anhang)

Auerbach, et al. 2004 [34]

In der gynikologischen Abteilung der Wiener Universititsklinik wurde eine GCP-konforme, randomi-
sierte und doppelblinde Studie durchgefithrt bei Mammakarzinom-Patientinnen (T1-2, NO-1, M0), die
nach der Primiroperation mit Chemotherapie (CMF) und Strahlentherapie im Sandwich-Schema behan-
delt wurden. Die Fragestellung war die Verminderung der therapiebedingten Immunsuppression (v.a.
CDG69+ NK-Zellen) und der Chromatidschiden (SCA-Rate5) sowie Lebensqualitit, Vertriglichkeit der
Misteltherapie und die prinzipielle Machbarkeit einer doppelblinden randomisierten Mistelstudie. Es han-
delte sich um eine Pilotstudie.

23 Patienten wurden rekrutiert, 16 Patienten schlossen die Studie ab. Die 23 Patienten wurden in zwei
Gruppen randomisiert, 11 zur Misteltherapie (Helixor A, s.c., 3/Woche in ansteigender Dosierung von 1-
100mg), 12 zur Placebobehandlung (0,9% Natriumchlorid, s.c. 3/Woche). Konventionell erhielten die
Patienten 6mal CMF; 13 Patienten mit brusterhaltender Operation erhielten nach dem 3. Zyklus CMF
(Sandwich-Schema) zusitzlich eine Bestrahlung mit 60 Gy (25x 2 Gy). 3 Patienten mufiten nach dem
Screening und 4 weitere Patienten im Studienverlauf ausgeschlossen werden (1x Inakzeptanz der Verblin-
dung, 2x AusschluBBkriterien, 2x Therapieabbruch bei Progredienz bzw. Thromboembolie, 2x Complian-
ce). Der Beobachtungszeitraum belief sich auf 12 Monate. 20 Patientinnen konnten nach 3 Zyklen CMF,
16 Patientinnen konnten nach den komplett absolvierten Zyklen ausgewertet werden.

5 SCA-Rate: Schwesterchromatidaustauschrate, MaB fiir DNA-Schiden
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Die Studie erwies sich als durchfithrbar, wurde jedoch von 89% der Mistelpatienten und von 46% der
Kontrollpatienten entblindet. Der Arzt erkannte in 80% die verblindet verabreichte Arznei. Der Anteil der
aktivierten NK-Zellen (CD56+CD69+CD45) blieb unter der Mistelbehandlung bis zum 6. Zyklus Che-
motherapie stabil, unter Placebo nahm er jedoch statisch signifikant ab (p=0,001). Ab dem 4. Zyklus lag
der Anteil der aktivierten NK-Zellen unter Misteltherapie signfikant tGber dem der Placbeogruppe
(p=0,005). Die SCA-Rate stieg erwartungsgemil3 unter Chemotherapie in beiden Gruppen an, in der Mis-
telgruppe weniger als in der Kontrollgruppe, der Unterschied erreichte jedoch keine statistische Signifi-
kanz. Im Gegensatz zu der Kontrollgruppe gab es in der Mistelgruppe keine Leukopenien (Daten werden
nicht gezeigt). Hinsichtlich sonstiger Laborwerte oder der Lebensqualitit zeigten sich keine Unterschiede
zwischen beiden Behandlungsgruppen. Die Therapie wurde gut vertragen.

Resiimee und Kommentar: Es handelt sich um eine nach modernem Standard durchgefiihrte klinische Stu-
die, die allerdings aufgrund des Pilotstudiendesigns nur eine geringe Patientenzahl umfal3t. Es zeigte sich
trotz der geringen Fallzahl ein statistisch signifikanter Vorteil hinsichtlich des Abfalls aktivierter NK-
Zellen und ein Trend im Abfall der SCA, was auf einen Schutz der Chromosomen hinweist. Ein solcher
Effekt war aufgrund der zahlreichen priklinischen Untersuchungen zu DNA-stablisierenden Effekten von
Mistelextrakten zu erwarten (Ubersicht [80, 284]). Ein Unterschied in der Lebensqualitit zeigte sich nicht;
ob aufgrund von fehlender Patientenzahl (Power), von ausgebliebenem Effekt oder aus anderen Grinden
(z.B. kaum eingeschrinkte Lebensqualitit in beiden Gruppen), kann nicht beurteilt werden. Interessant ist,
daf3 die verblindete Misteltherapie fast immer entblindet wurde. Dies war ebenfalls zu erwarten, obschon
es oft nicht geglaubt wird; hier ist es nun nachgewiesen. Es ist seht fraglich, daf3 eine valide Verblindung
der Misteltherapie durchfithrbar ist und ob sie gefordert werden darf. Die Publikation der Studie fand
bisher nur in einem Tagungsband statt; sollte noch eine ausfiihrlichere Publikation geplant sein, kénnten

manche Fragen vielleicht noch weiter geklirt werden.

Biissing, et al. 2004 [82]

Eine GCP-konforme prospektiv vergleichende bizentrische Studie mit retrospektivem Matching wurde
zur Frage der Verminderung der operationsbedingten Funktonsstérung neutrophiler Granulozyten an der
Abteilung fiir Gynikologie des Gemeinschaftskrankenhaus Herdecke (Behandlungs-Zentrum) und am
Marienhospital Witten (Kontrollzentrum) durchgefiihrt. Eingeschlossen wurden Patienten mit Verdacht
auf Mammakarzinom. In Herdecke bekamen die Patienten zusitzlich zu den tiblichen Medikationen vor
Operation eine Infusion mit 1 mg Iscador M tber "2 - 1 Stunde. Primires Prifziel war die Funktion der
peripheren Granulozyten (oxidativer Burst), sekunddre Priifziele waren eine Reihe weiterer Immunpara-
meter. Zum Ausgleich von Baseline-Unterschieden der beiden nicht-randomisierten Gruppen wurde bei
der Auswertung eine Matched-Pair-Analyse durchgefithrt auf der Basis von Propensity Scores, nach fol-
genden Variablen: Alter, Karnofsky-Index, Rauchen, Kontrazeptiva, Nulliparitit, tumorbedingte Therapie,
oxidativer Burst zur Baseline, klinisch relevante Laborbefunde, Granulozytenzahl vor OP, klinisch rele-
vante Befunde der kérperlichen Untersuchung, Dauer der Operation.

Von den initial 105 Patienten erftllten 4 die EinschluBBkriterien nicht, 3 schieden vorzeitig aus der Un-
tersuchung aus. Es blieben 98 fir die Auswertung. Der PMA-stimulierte Burst fiel in der Kontrollgruppe
signifikant ab, kaum jedoch in der Mistelgruppe (-538,4 versus —71,9, p<0,0001); dhnlich verhielt sich der
E.coli-stimulierte Burst (132,1 versus 45,8, p<0,001). Die Granulozytenfunktion wurde also in der Mistel-
gruppe deutlich weniger gestért. In Hinblick auf die anderen Immunparameter zeigten sich keine signifi-
kanten Unterschiede zwischen den beiden Behandlungsgruppen. In der Kontrollgruppe traten bei 20 von
50 und in der Verumgruppe bei 46 von 50 Patienten unerwiinschte Ereignisse auf. Davon waren 66%
ohne Bezichung zum Priifpriparat, sondern tberwiegend durch Operation und Narkose bedingt. Bei den
restlichen 34% der Nebenwirkung war ein Zusammenhang mit der Priiftherapie unwahrscheinlich.

Resiimee und Kommentar: Es zeigt sich eine hochsignifikante Verminderung der operationsbedingten

Granulozytenfunktionsstérung unter Mistelbehandlung. Dies ist eine plausibler Effekt der
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Misteltherapie, da vielfach in verschiedenen priklinischen Experimentalansitzen gezeigt wurde, dal3 und
wie Mistelextrakte die Granulozytenfunktion aktivieren kénnen (Ubersicht [284]). Dem Effekt kann auch
eine klinische Relevanz zugesprochen werden, da gezeigt wurde, dal die Operations-bedingte Immunsup-
pression ein Tumorenhancement und insbesondere eine Steigerung der Metastasierung bewirken kann;
ferner werden durch den Akt der Operation Tumorzellen abgeschilfert, weshalb ein potentes Immunsys-
tem gerade wihrend der Operation sehr wichtig ist (Ubersicht s. [283]). Diese Relevanz der petioperativen
Immunstimulierung oder des Immunschutzes fir den weiteren klinischen Verlauf ist naheliegend; eine
weitere Bestitigung in einer klinischen Studie wire wiinschenswert, obgleich schwierig durchzufithren.

Die beiden Vergleichsgruppen wurden in unterschiedlichen Krankenhidusern behandelt, was einen Ein-
fluB3 auf den Prifparameter haben kann; nicht nur die Selbstselektionierung von Patienten spielt hier eine
Rolle, sondern auch das in der jeweiligen Klinik benutzte Behandlungs-(Operations-)verfahren, das ja die
Granulozytenfunktionsstérung verursacht, auch wenn eine gewisse gemeinsame Standardisierung der OP-
Techniken in den Krankenhiusern anzunehmen ist. Die OP-Dauer ging, neben Patientencharakteristika,
in das Matchen der Patienten ein. Die Daten zu dieser Studie sind bislang erst knapp publiziert; fir eine
endgtiltige Beurteilung mul3 deshalb die letztliche Publikation abgewartet werden.

Kleeberg, et al. 2004 [132, 133, 291, 292]

1987 wurde eine prospektive randomisierte dreiarmige Studie der European Organisation for Research
and Treatment of Cancer (EORTC) zur adjuvanten Behandlung von Melanompatienten nach Resektion
prognostisch unginstiger Primédrtumoren (Stadium II, > 3mm Breslow Dicke) oder nach kurativer Resek-
tion regionaler Lymphknotenmetastasen (Stadium III) begonnen. Verglichen wurde Interferon-2 (1 MU)
vs. Interferon-y (0,2 mg) vs. keine tumorspezifische Therapie. Zu dieser EORTC-Studie fligte die Arbeits-
gemeinschaft fiir internistische Onkologie det deutschen Krebsgesellschaft als vierten Arm eine Iscadot-
Behandlung hinzu, so daf3 letztlich 2 Studien liefen: eine dreiarmige (ohne Iscador) und eine vierarmige
(mit Iscador). Diese Studie wurde in den letzten Jahren mehrmals in Kurzform [132, 133, 291] und mitt-
lerweile auch vollstindiger [292] publiziert. Zwischen 1988 und 1996 wurden 830 Patienten in 45 Institu-
tionen in 13 Lindern randomisiert, 423 in die dreiarmige Studie und 407 in die vierarmige Studie. Das
mediane Follow-up betrug 8,2 Jahre. Fir die Auswertung wurden die beiden Studien teils miteinander
verrechnet, teils getrennt behandelt: Die Ergebnisse von drei Armen (IFN-«2 , IFN-y, Kontrolle) der
vierarmigen Studie wutrden mit denen der dreiarmigen Melanomstudie verrechnet; getrennt davon wurde
die Iscadorbehandlung ausgewertet, so dafl die Kontrollgruppe der vierarmigen Studie letzlich fir zwei
Studien Verwendung fand.

Weder bei den Interferonbehandlungen noch bei der Iscadorbehandlung zeigte sich hinsichtlich des
krankheitsfreien- oder des gesamten Uberlebens ein signifikanter Unterschied gegeniiber der Kontrolle;
die Ergebnisse fur das krankheitsfreie Intervall lagen fiir Iscador im Trend unter denen der Kontrollgrup-
pe (s. Tabelle 44). Die Ergebnisse der Lebensqualititserhebung wurden nicht publiziert. Die Verlustrate in
der Iscadorgruppe betrug 29,4%, in der Iscador-Kontrollgruppe 18%.
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Tabelle 44: IFN-«, IFN- y und Isacdor in der Melanombehandlung Hazard-Rate (95% Konfidenzintervall), P-Werte [292]

rIFN-o2b rIFN-y Iscador M
versus Kontrolle versus Kontrolle versus Kontrolle

Univariate Analyse

Krankheitsfreies Intervall 1.04 (0.84, 1.30) p=0.71 0.96 (0.77, 1.20) p=0.73 1.32 (0.93, 1.87) p=0.12
Ubetleben 0.96 (0.76, 1.21) p=0.72 0.87 (0.69, 1.10) p=0.25 1.21 (0.84, 1.75) p=0.31
Multivariate Analyse*

Krankheitsfreies Intervall 1.05 (0.84, 1.30) p=0.69 0.96 (0.77, 1.20) p=0.73 1.34 (0.95, 1.91) p=0.10
Uberleben 0.98 (0.77, 1.23) p=0.85 0.87 (0.69, 1.10) p=0.24 1.27 (0.87, 1.84) p=0.21

*In der multivatiaten Analyse wurden berticksichtigt: Stadium/Anzahl positiver Lymphknoten LK (0 = Stadium IIb, 1 = 1 LK; 2
=2-4 LK; 3 = 5+ LK), Breslow-Dicke (0 = < 3 mm; 1 = 3.1-4 mm; 2 = >4 mm) und Lokalisation (0 = GliedmalBen; 1 = andere
Lokalisation).

5 Patienten (4,9%) brachen die Misteltherapie wegen Nebenwirkungen ab. Welche Nebenwirkungen
hier auftraten ist nicht genau zu sagen, da diesbeziiglich nicht zwischen den verschiedenen Therapien
unterschieden wurde. Unter rIFN-u2b, tfIFN-y und Iscador traten auf: Appetitlosigkeit, generelles Un-
wohlsein, depressive Stimmung, Fieber und Lokalreaktion an der Injektionsstelle. Es gab keine Organto-
Xizitit.

Kommentar und Resiimee: In dieser Studie zeigt sich kein Vorteil einer Misteltherapie hinsichtlich Uberleben
oder krankheitsfreiem Intervall. Die Iscadortherapie war auf maximal 1 Jahr begrenzt, wobei sogar nur
40% der Iscadorgruppe (n=102) das ganze Jahr der Behandlung komplettierte (39% vorzeitiger Therapie-
abbruch; 16% erhielt nicht die zurandomisierte Therapie; weitere Grinde). Ausgewertet wurde, ungeach-
tet der tatsichlichen verabreichten Therapie, nur nach dem Intention-to-treat-Prinzip, d.h. alle Patienten
der betreffenden Gruppe wurden als Iscador-behandelt gewertet. Ein méglicher Detection-Bias als Ursa-
che einer Verzerrung des Krankheits-freien Intervalls wird schon seit Jahren diskutiert [269]: So seien laut
fritheren Presseverlautbarungen in der Iscadorgruppe vermehrt Gehirnmetastasen aufgetreten bzw. der
Ort der zuerst gefundenen Krankheitsprogression gewesen. Hierfiir mul3 berticksichtigt werden, daf3 an
dieser Studie 45 Priifzentren in Europa beteiligt waren, so daf3 wihrend der 8-jdhrigen Rekrutierungsphase
jedes Zentrum im Schnitt nur alle 4 Jahre einen (der 102) Mistelpatienten mit Iscador behandelte. Dies
sind ungiinstige Bedingungen, insbesondere ist die Expertise fiir die spezielle Therapie dann gering. Dazu
kommt, daB3 laut Herstellerangaben Gehirnmetastasen eine Kontraindikation der Iscadorbehandlung sind,
aber in der Studie ein generelles Screening nach Hirnmetastasen (CT- oder NMR-Untersuchung) nicht
vorgesehen war; entsprechende Untersuchungen zum Ausschlufl der Kontraindikation »Gehirnmetasta-
sen« miiten deshalb — insbesondere bei in Iscadorbehandlung unerfahrenen Arzten — vermehrt in der
Iscadorgruppe durchgefithrt worden sein. Da Hirnmetastasen beim Melanom dreimal haufiger okkult
vorliegen als klinisch manifest [38], kommt es so zwangsliufig zu einem Detection-Bias. Durch solch ei-
nen systematischen Unterschied der Diagnostik in den Vergleichsgruppen beziiglich einer Krankheitsma-
nifestation kann der Diagnosezeitpunkt in einer Gruppe nach vorne verzerrt werden. Eine Folge sind
nicht nur verzerrte Ergebnisse, sondern auch verminderte Durchfihrung der Priiftherapie und eventuell
vermehrte Kotherapien mit entsprechenden Ergebnisverzerrungen. Die bisher publizierten Daten bieten
keine Klirung dieser Punkte, zumal keine erginzende per-Protokoll-Auswertung erfolgte und ein transpa-
rentes Flow-Chart entsprechend CONSORT-Statement sowie Informationen zum Follow-up-Prozedere
und zu zusitzlichen Therapien fehlen. Des weiteren sind in der Mistelgruppe weniger Frauen enthalten als
in der Kontrollgruppe (35,6% vs. 46,5%); das Geschlecht aber hat einen deutlichen Einfluf} auf das Uber-
leben (p=0.0009 fiir das Stadium IIb). Hierauf wurde jedoch in der Endanalyse nicht adjustiert. Bei Adjus-
tierung hitte das Resultat der Mistelgruppe besser ausfallen kénnen. (Zwar wurde auf die Lokalisation der
Melanome adjustiert, wobei Frauen mehr Extremititen-Melanome hatten, die ebenfalls mit einer besseren
Prognose assoziiert waren, jedoch nur in geringem Maf3e in beiden Vergleichsgruppen schiefverteilt waren:
45,1 versus 47,1%. Ob diese Adjustierung auch die fehlende Geschlechtsadjustierung kompensiert, ist

ungewif3.)
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Saied, et al. 2003 [406]

Alle in der onkologischen Abteilung der Mansoura-Universitit in Agypten mit einem fortgeschrittenen
primiren Leberzellkarzinom ambulant behandelten Patienten wurden kiirzlich ausgewertet. Die Patienten

wurden systematisch behandelt und untersucht und gehérten jeweils einer der folgenden 5 Gruppen an:

Gruppe I (61 Patienten) erhielt nur eine supportive Behandlung,

Gruppe II (62 Patienten) erhielt eine systemische Chemotherapie mit 5-Fu,

Gruppe III (39 Patienten) erhielt eine kombinierte systemische Chemotherapie (5-Fu & Adriamycin),
Gruppe IV (38 Patienten) erhielt oral Tamoxifen,

Gruppe V (16 Patienten) erhielt Viscum Fraxini-2 (1/Woche, s.c., 2 Ampullen, etspr. 20 000 IU).

Zu allen Patienten lagen vor: klinischer Status, sonographischer Befund und Laborbefunde. Sie wurden
differenziert verglichen hinsichtlich klinischem Befund, sonographischer Ergebnisse, Laborparameter und
Child-Klassifikation. Es zeigten sich zwischen diesen Gruppen keine signifikanten Unterschiede. Das
Ansprechen auf die Therapie wurde sonographisch 4 Wochen nach Beginn der Therapie Gberprift und
der Response entsprechend der WHO-Definiton eingeteilt.

Das durchschnittliche Alter der Patienten lag zwischen 54 und 57 Jahren (Gruppe V: 57 Jahre). 69%-
88% der Patienten waren minnlich (Gruppe V: 88%). Solitire Lisionen hatten 46%-69% (Gruppe V:
69%), multiple Lisionen 31%—-54% (Gruppe V: 31%), bilobire Tumoren 16%-40% (Gruppe V: 29%),
Child A: 0-77% (Gruppe V: 31%), Child B: 20%-52% (Gruppe V: 44%), Child C: 0%-81% (Gruppe V:
25%)

Das Ansprechen auf die Therapie war wie folgt:

Gruppe I: keine Remission

Gruppe II: keine Remission

Gruppe I1I: 8 (20,5%) partielle Remissionen

Gruppe IV: keine Remission

Gruppe V: 2 (12,5%) partielle Remissionen und 2 (12,5%) komplette Remissionen.

Die mediane Uberlebenszeit lag in Gruppe 1 bei 6 Monaten, in Gruppe 11 bei 9 Monaten, in Gruppe
IIT bei 18 Monaten, in Gruppe IV bei 9 Monaten und in Gruppe V bei 24 Monaten. Sowohl hinsichtlich
der Remission als auch hinsichtlich des Uberlebens war der Unterschied zwischen Gruppe V und Gruppe
I (p=0,013 bzw. p<0,001) als auch zwischen Gruppe V und Gruppe III (p=0,039 bzw. p=0,001) statis-
tisch signifikant.

Resiimee und Kommentar. Es handelt sich um eine retrospektive Auswertung von Patienten, die mit einem
fortgeschrittenen Leberzellkarzinom in einem universitiren onkologischen Zentrum unterschiedlich be-
handelt wurden. Es zeigt sich ein deutlicher Vorteil hinsichtlich Tumorremissionen und hinsichtlich Uber-
lebenszeit fir die Mistelbehandlung, sogar im Vergleich zur systemischen Chemotherapie-Behandlung.
Leider ist der Grund fiir die Zuteilung zu den verschiedenen Behandlungsgruppen nicht klar. Um eine
valide Beurteilung der Uberlebenszeit zu fillen, wiirde man deutlich mehr Informationen benétigen, da
dieser Parameter sehr biasanfillig ist. Anders jedoch bei der Tumorremission: Hier ist eine Erklirung
durch einen Bias — mit Ausnahme einer Zusatztherapie — wenig plausibel, da spontane Remissionen des
fortgeschrittenen hepatozelluliren Karzinoms ausgesprochene Rarititen sind (s. Ubersicht in [285]) und
da die Misteltherapie die einzige Therapie im Untersuchungszeitraum war. (Da die Patienten dieser Studie
in der gleichen Institution und im gleichen Zeitraum wie die der oben genannten Studie von Mabed et al.
2004 [332] behandelt wurden, sind Uberschneidungen der beiden Patientenkollektive gut méglich, zumal
manche Charakteristika dhnlich sind.)

Cazacu 2003 [92]

In einer ruminischen chirurgischen Universititsklinik wurde eine dreiarmige randomisierte Studie zur

postoperativen ~ Behandlung des  kolorektalen Karzinoms durchgefithrt. 64 Patienten, die der
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Autor der Studie zwischen 1997 und 2000 operierte, wurden aufgenommen. (Dukes C: 40 Patienten, 20
Frauen, 20 Minner, medianes Alter 54 Jahre, 24-70 Jahre; Dukes D: 24 Patienten, 9 Frauen, 15 Minner,
medianes Alter 59,9 Jahre, 35-76 Jahre). Operiert wurde entweder in kurativer Absicht, oder es wurde der
Tumor palliativ entfernt. Die Patienten wurden zur Nachbehandlung in eine von drei Gruppen randomi-
siert und entweder mit 6 Zyklen 5-Fu (Mayo- oder De Gramont-Protokoll) oder mit 5-Fu und Isorel
(5mg/kgKG, in einer Infusion tber 1 Stunde, 3/Woche wihtrend der gesamten postoperativen Zeit) odet,
zur Kontrolle, iberhaupt nicht nachbehandelt. Die Patienten wurden alle 3 Monate nachuntersucht (klini-
scher Status, Ultraschall, Laborparameter), alle 6 Monate wurden zusitzlich ein Computertomogramm
und eine Endoskopie durchgefithrt und die Tumormarker (CEA) bestimmt.

Tabelle 45: Isorel und 5-Fu in der postoperativen Behandlung des kolorektalen Karzinoms [92]

Mediane und mittlere Uberlebenszeit (ULZ) in Monaten Nebenwirkungen
(Anzahl der Patienten in der jeweiligen Gruppe) (% der Patienten)
Dukes C (mediane ULZ) Dukes D (mittlere ULZ)
Isorel & 5-Fu 25* (18) 17* (11) 0
5-Fu 18 (16) 7(5) 19%
Kontrolle 17 (6) 15 (8)

*p<0,05 im Vergleich zur Kontroll- und 5-Fu-Gruppe

Es zeigte sich unter der Isorel-Behandlung eine signifikant verlingerte Uberlebenszeit im Vergleich zur
Kontrollgruppe und zur Gruppe, die nur mit 5-Fu nachbehandelt wurde (s. Tabelle 45), wobei allerdings
die angegebenen medianen Uberlebenszeiten von denen in den Ubetlebenskurven differieren. In der mit
5-Fu nachbehandelten Gruppe traten bei 4 Patienten Nebenwirkungen auf, in der Gruppe, die zusitzlich
Isorel erhielt, in keinem Fall. Es wurden keine Nebenwirkungen durch Isorel beobachtet.

Resiimee und Kommentar: Es zeigte sich eine deutliche Uberlegenheit hinsichtlich Uberlebenszeit
und Reduktion von Nebenwirkung fiir die Mistel-behandelte Gruppe, wobeti allerdings Differenzen in den
Ergebnisdarstellungen bestehen. Es verwundert zudem, daf3 die reine 5-Fu-Behandlung ein schlechteres
Ubetleben ergab als die Kontrollgruppe. Allerdings war die GroRe der jeweiligen Gruppen sehr klein und
sehr ungleich (5-18 Patienten) und die Studiendetails sind nur knapp beschrieben. Dies schwicht die Aus-
sagefihigkeit der Studie erheblich ein.

Borelli 2001 [63]

An der Universitit Siena wurde eine randomisierte, placebokontrollierte, doppelblinde Studie zur Mis-
telbehandlung von Brustkrebspatientinnen im Stadium IV durchgefihrt. 30 Patientinnen mit histologisch
nachgewiesenem Brustkrebs (durchschnittliches Alter 54 Jahre) wurden von einem an der Studie ansons-
ten unbeteiligten, externen Arzt in zwei Gruppen randomisiert (in einem Verhiltnis 2:1); sie waten vorher
opetiert und/oder mit Chemotherapie entsprechend dem Standatdprotokoll behandelt worden; diese
Therapie lag aber mindestens 1 Monat zuriick. 20 Patienten wurden iber 3 Monate mit Iscador spezial
behandelt (1ng Lektin/kgKG, 3/Woche). 10 Patienten kamen in die Kontrollgtuppe und wurden mit
Placebo behandelt (subkutane Injektionen mit destilliertem Wasser), das nach demselben Protokoll appli-
ziert wurde wie die Misteltherapie. Vor Therapiebeginn, nach 1 Monat und nach 3 Monaten unterliefen
alle Patienten ein onkologisches Staging (klinischer Status, Labor, Sonographie, gef. CT) und eine Befra-
gung der Lebensqualitdt mittels Spitzer-Fragebogen.

Alle Patienten fithrten die Therapie zu Ende. Beziiglich der Lebensqualitit lag die Mistelgtuppe nach
einem Monat im Trend uber der Kontrollgruppe und nach 3 Monaten statistisch signifikant dartiber
(p<0,05, Student’s Test). Der onkologische Status zeigte zwischen beiden Gruppen keinen signifikanten
Unterschied, Details hierzu werden nicht genannt. Die Verbesserungen der Lebensqualitit unter Mistel-
therapie waren nicht notwendigerweise mit einer Stabilisierung der Erkrankung verbunden.

Resiimee und Kommentar: Hier zeigt sich eine statistisch signifikante Verbesserung der Lebensqualitit un-

ter Misteltherapie in einer placebokontrollierten Studie. Dieses Ergebnis ist natiirlich interessant, insbe-
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sondere, da es sich um eine der wenigen placebokontrollierten Studien handelt. Leider sind jedoch die
Studienangaben nur knapp publiziert. Fir eine Tumorremission wat vermutlich der Behandlungszeitraum

zu kurz und die Dosierung zu gering.

Mahfouz 1999 [334]

Eine prospektive nicht-vergleichende Studie wurde an 9 dgyptischen, meist universitiren oder militiri-
schen Krebszentren durchgefithrt. Hier wurden 26 Patientinnen mit fortgeschrittenem, konventionell
austherapiertem Mammakarzinom (11 Patienten primenopausal, 15 Patienten postmenopausal, 11 Patien-
ten hatten hepatische, pulmonale, ossire, kutane oder Lymphknoten-Metastasen) mit hochdosiertem Vis-
cum Fraxini-2 (3ml, lokal sc., teils intratumoral) {iber 16 Wochen behandelt (18 der Patienten verlingerten
die Therapie auf 18-136 Wochen). Primirer Endpunkt war das Tumorverhalten nach 16 Wochen. Unter
der Behandlung mit Abnobaviscum kam es nach 16 Wochen zu insgesamt 62% Remissionen, davon 8%
komplett und 54% partiell. Stationir blicben 35% der Patientinnen und progredient waren nur 4%. Zwi-
schen den pri- und postmenopausalen Patienten zeigte sich hinsichtlich der Remisisonen kein Unter-
schiede. Unter den kompletten Remissionen waren auch Lungen-, Knochen-, Leber- und Lymphknoten-
metastasen. Auch eine Verbesserung der Lebensqualitit wird berichtet. Nebenwirkungen wurden nicht
beobachtet.

Resiimee und Kommentar: Auch hier zeigen sich in einer dgyptischen Studie, wie schon in diversen weite-
ren Berichte aus Agypten, ungewdhnlich hohe Remissionen unter einer hochdosierten und mindestens

viermonatigen Misteltherapie. Die Ergebnisse sind interessant und sollten weiter verfolgt werden.

Lange, et al. 1985 [314]

Eine prospektiv randomisierte Studie zur Beeinflussung der subjektiven und objektiven Toxizitit einer
aggressiven onkologischen Chemo- und Radiotherapie durch zusitzliche Helixorbehandlung wurde 1985
an der Robert-Janker-Klinik in Bonn durchgefithrt. Aufgenommen wurden — randomisiert zur Helixor-
oder Kontrollgruppe — 68 Patienten mit inoperablen, mef3baren, histologisch gesicherten Plattenepithel-
karzinomen des HNO-Bereiches, der Bronchien und adenopapilliren Karzinomen der Ovarien u.a. Loka-
lisationen. AusschluB3kriterien waren: Bereits ausbestrahlter Tumor, bis 4 Wochen zuvor stattfindende
Dauetpolychemotherapie, Leukozyten unter 1.800/mm3, Kreatinin héher als 1,6 mg/dl, Karnofsky-Index
von 30% oder weniger.

Die eingesetzte Chemotherapie bestand aus Holoxan 60mg/kgKG i.v. jeden 2. Tag tiber 10 Tage, und
Cisplatin 20mg/m?2 ebenfalls i.v. jeden 2. Tag tuber 10 Tage. Eine Wiedetholung des Zyklus folgte nach 4
Wochen, bei fehlendem Ansprechen folgte ein 3.Kurs nach weiteren 4 Wochen. Eine Dosisreduktion der
Chemotherapie war vorgesehen bei Leukozyten < 1800mm3 und Thrombozyten < 80.000mm3 . Vélligen
Verzicht auf Cisplatin gab es bei Absinken des Karnofsky-Index auf <30% und bei Anstieg des Kreatinin
auf > 1,6mg/dl Bei Tumorprogtession war Second-Line-Therapie: Adtiplastin 50 mg/m2 KO iv. an Tag
1 und 2, Cisplatin 20mg/m?2 i.v. an Tag 3-7, Wiederholung alle 4-6 Wochen. Die Radiotherapie des Ovati-
alkarzinom war: 40 Gy HD Co homogen im kleinen Becken; bei Plattenepithelkarziome des Bronchus:
60 Gy HD %Co; bei anderen Plattenepithelkarzinomen: 40Gy HD Co.

Zur Minderung der Toxizitdt dieser Behandlungen erhielt die Mistelgruppe zusitzlich Helixor nach
folgendem Schema: tigliche subkutane Injektionen nach Serienpackung I und danach II; dann 7 Injektion
tiglich a 50mg; dann 70mg, 80mg, 100mg. Danach rhythmisch sich wiederholende Dosierung: 2 Tage je
100mg, 2 Tage je 150mg, 2 Tage je 200mg, 1 Tag Pause.

Tiglich erhobene Zielparameter waren: Ubelkeit (von 0: nicht vorhanden; bis 4: sehr stark), Kar-
nofsky-Index (10er Skala), Tumorschmerzen (von 0: nicht vorhanden; bis 4: sehr stark). 3mal wochentlich
erhoben wurde: Leukozyten, Kreatinin. 1mal wochentlich: Thrombozyten, Hb, GOT, GPT, Harnsiure,
Natrium, Kalium, Kalzium.

Sowohl in der Helixor- als auch in der Kontrollgruppe kam es bei je 8 Patienten zu einem
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vorzeitigen Abbruch der Polychemotherapie, bei je 4 Patienten war die Dokumentation unvollstindig.
Von den 68 anfangs aufgenommenen Patienten (35/33) konnten so zuletzt in der Helixorgruppe 23, in
der Kontrollgruppe 21 Patienten ausgewertet werden. Die Vorbehandlungen in Helixor- bzw. Kontroll-
gruppe waren: Chemotherapie (1mal bzw. 2mal), Radiatio (je 4) Chemotherapie+Radiatio (4 bzw. 2), keine
(14 bzw. 13). Das Geschlechterverhiltnis (w:m) war 1:0,64 bzw. 1:0,75, das mittlere Alter 58,3 bzw. 60,2
Jahre, das Baseline-Befinden nach Karnofsky 67+3,2 bzw. 69+3,5. Die Verteilung der Tumortypen zur
Helixor- bzw. Kontrollgruppe war: 4 bzw. 6 Ovar, 3 bzw. 8 Bronchus, 11 bzw. 7 andere Plattenepithel-Ca.

Ergebnisse: Die volle Dosis der Chemotherapie (definiert als >85% der Plandosis) konnte unter Heli-
xor 12mal im ersten und 11mal im zweiten Kurs, in der Kontrollgruppe nur 9mal im ersten und 6mal im
zweiten Kurs gegeben werden. Aufgrund des Abfalls des Befindens auf der Karnofsky-Skala auf <30%
multe im ersten Kurs in der Kontrollgruppe bei 33%, in der Helixorgruppe bei 26% auf Platin verzichtet
werden, im zweiten Kurs bei 47% bzw. 36%. Unter Helixor konnte also die Chemotherapie intensiver
durchgefiihrt werden.

Ubelkeit und Erbrechen wurde als mittlerer Scorewert wihrend des Chemotherapiezyklus und der ers-
ten 5 Tage danach berechnet. Die Ubelkeit unter Helixor nach Kurs 1 und 2 war signifikant geringer (p =
0,33 bzw. p = 0,005). Das Erbrechen wurde nur im Trend gemildert. Bestehende Schmerzen waren tu-
motrbedingt und nahmen im Behandlungsverlauf ab, mit verstirktem Trend unter Helixor. Der Kar-
nofsky-Index zum Allgemeinzustand stieg in beiden Gruppen im Mittel um 10%, der Anstieg unter Heli-
xor von 67% auf 76% war hochsignifikant (p < 0,001), in der Kontrollgruppe resultierte der Anstieg von
70% auf 74% im wesentlichen aus dem Ausscheiden von 4 Patienten mit schlechtem Zustand. Todesfille
waren jeweils tumorbedingt (2 in Kontrollgruppe, 0 in Helixorgruppe) In der Helixor- bzw. Kontrollgrup-
pe gab es 4 bzw. 2 komplette Remissionen, 11 bzw. 10 partielle Remissionen, 7 bzw. 7 No Change, 1 bzw.
1 Progress, 0 bzw. 1 nicht auswertbar.

Die Daten zur Knochenmatksuppression (Abfall der Leuko- und Thrombozyten) war in den Gruppen
nicht signifikant verschieden, doch gab es in der Erholungsphase vor dem 2. Chemotherapie-Zyklus signi-
fikante Unterschiede zugunsten von Helixor (6440 vs. 4.300/mm3; p = 0.003). Organtoxizitit fiir Leber
(GOT, GPT, g-GT) und Niere (Harnsiure, Serumkreatinin) wurde nicht beobachtet.

Resiimee: Ess zeigte sich ein Vorteil der Misteltherapie. Bei aggressiver Polychemotherapie kam es unter
zusitzlicher Helixorbehandlung zu einer Verminderung der Toxizitit gemessen an Ubelkeit, Erbrechen,
Karnofsky-Index, partiell auch hinsichtlich Leuko- und Thrombozytenabfall. Entsprechend muflte die

Chemotherapie unter Helixor weniger hiufig abgebrochen oder reduziert werden.
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4.3. ZweckmaBigkeit

In den Vorgaben zur PEK-Literaturstudie wurde definiert, dal die ZweckmaBigkeit dann gegeben sei,

wenn ein Bedarf nachgewiesen ist und Sicherheit und Unbedenklichkeit gewihrleistet sind.

4.3.1. Bedarf

Zum Nachweis des Bedarfs wird verwiesen auf die Auswertung zur Komplementirmedizin insgesamt
(s. Anhang 7.6.). Da anthroposophische Priparate in vielen Untersuchungen unter phytotherapeutische
und homéopathsche Priparate subsummiert werden, und da auBerdem in der AM viele homéopathische
und phytotherapeutische Priparate eingesetzt werden, sei auch auf die PEK-HTA-Berichte zur Phytothe-
rapie und Homdopathie verweisen. Aullerdem sei verwiesen auf die Komponenten I-IIT der PEK-
Feldstudien.

Erginzt sei, dall die Misteltherapie als vermutlich bekannteste anthroposophische Therapie heute, v.a.
im deutschsprachigen Mitteleuropa, zu den am haufigsten verordneten komplementirmedizinischen
Krebstherapien gehort [176, 305, 356, 381, 396, 433, 439, 442, 450, 479, 504].

Soziodemographie

Zur Soziodemographie anthroposophisch behandelter Patienten muf3 beriicksichtigt werden, daf3 in
den anthroposophischen Akutkliniken das allgemeine Patientengut aus dem betreffenden Versorgungsbe-
reich aufgenommen wird. Sodann gibt es Patienten, die dezidiert eine anthroposophische Behandlung

aufsuchen. In vier reprisentativen Studien wurden hierzu ausfithrliche Daten ethoben:

Im Rahmen der dreiteiligen Schweizer Nationalfonds-Studie zum Systemvergleich zwischen Anthro-
posophischer Medizin und Schulmedizin bei onkologischen Patienten (s. S. 85ff) untersuchte der erste
Studienteil (Registrierungsstudie [373, 492]) die soziodemographischen und medizinischen Unterschiede
zwischen den Patienten, die zwischen Mai 1995 und Juni 1997 die Lukasklinik oder das Institut fir Medi-
zinische Onkologie (IMO) der Universititsklinik Bern mit einer fortgeschrittenen Krebserkrankung kon-
sultierten. (Zu den medizinischen Details s. S. 85ff) Die Patienten der Lukasklinik waten weit hiufiger
Frauen als die des IMO (87% vs. 57%, p<0.001), sie waren etwas jinger (57 vs. 60 Jahre, Anteil der unter
50-jahrigen 28% vs. 19%, p<0,021), besser ausgebildet (Ausbildung besser als Primarschule: 75% vs. 54%,
p<0.001; College oder Universitit 36% vs. 13%), lebten hiufiger in einer urbanen Umgebung (56% vs.
37%, p<0.001); auBerdem hatten sie eine schon lingere Dauer der Erkrankung. Die Patienten der Lukas-
klinik hatten einen schlechteren Gesundheitszustand, aber weniger Begleiterkrankungen. Die Patienten der
Lukasklinik hatten eine kritischere Einschitzung zur konventionellen Medizin, mit der sie schlechtere
Erfahrungen gemacht hatten, wihrend sie die Komplementirmedizin durchwegs positiv sahen. Sie setzten
wenig Hoffnung in die Wirksamkeit der Schulmedizin, weder was die Tumorerkrankung noch was die

Lebensqualitit angeht.

In einer qualitativen Studie der Universitit von London (s.S. 22ff) [399], durchgefiihtt in 7 anthropo-
sophischen Praxen, wurden Unterlagen von 492 Patienten ausgewertet und 30 Patienten befragt, um die
Patienten zu charakterisieren, die anthroposophische Medizin in den Studienpraxen erhalten.

72% der Patienten waren Frauen, im Vergleich zu 51% Frauen der britischen Allgemeinpraxen. Die
groBte Patientengruppe wat zwischen 35 und 54 Jahre alt (42%). Zum Beruf waren nur bei 1/3 der Patien-
ten Angaben vorhanden; dennoch zeigte sich, da3 Patienten {iberwiegend aus héheren sozio6konomi-
schen Kreisen kamen. Der GroB3teil (43%) hatte ,,professionelle und damit assoziierte Berufe (z.B. Medi-
ziner, Lehrer, Wissenschaftler, Techniker, Manager, Verwaltungsbeamte), 26% kamen aus klerikalen oder
anderen Fachberufen, von 19% ,,anderen Berufen waren die meisten Hausfrauen. 7% waren arbeitslos

oder arbeitsunfihig, 4% Studenten. Die meisten Patienten hatten gleichzeitig mehrere
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gesundheitliche Probleme. Die hiufigsten Konsultationsgriinde waren mit psychischen Beschwerden ver-
bunden (20% aller Diagnosen), 9% der Diagnosen betrafen muskuloskeletale Beschwerden. Insgesamt
zeigte sich ein groBes Spektrum an Gesundheitsbeschwerden/Diagnosen. Die Patienten waren nur teil-
weise mit der Anthroposophie vertraut, teilweise iiberhaupt nicht, teils waren sie skeptisch tiber die zu
erwartende Behandlung.

Grinde fir die Inanspruchnahme der AM waren: Vermeidung von Nebenwirkungen konventioneller
Behandlungen; die konventionelle Behandlung alleine kénne nicht das gesamte Spektrum der Faktoren
ansprechen, die zu der Erkrankung beitragen und wesentlich sind; die gesamten orthodoxen Behand-
lungsoptionen seien beteits ohne Erfolg angewendet wotrden; es bestehe keine konventionelle Behand-
lungsoption.

Besonders geschitzt an der drztlichen Versorgung wurde: Die Zeit, die fiir die Konsultation aufgewen-
det wurde, wobei sich diese Einschitzung eher auf die Qualitit als auf die Quantitit der Zeit bezog; die
Ruhe und ungehetzte Art des Arztes; die medizinische Versorgung und Griindlichkeit in der Anamneseet-
hebung; die Verbindung zwischen physiologischen Problemen und zugrundeliegenden Ursachen; die Ver-
bindung von schulmedizinischem und anthroposophischem Ansatz; die Kommunikation und Informati-
on, wobei die Kommunikation eher ein Dialog war; die zugingliche und freundliche Haltung des Arztes;
das personliche Engagement; der ganzheitliche Ansatz; der menschenzentrierte Ansatz, det zugeschnitten
sei auf die individuellen Bedirfnisse; die Verstirkung des personlichen Lernens und der Entwicklung; die
Fihigkeit, zugrundeliegende Ursachen anzuschen; die Verwendung natiirlicher Heilmittel und der Einbe-
zug des Patienten in das Management der Erkrankung.

Die dritte, noch laufende Studie [194, 201] (AMOS, s.S. 71ff) wird durchgefihrt in tber 150 deutschen
Praxen aus fast allen deutschen Bundeslindern. Sie erstreckt sich auf Patienten, die erstmalig bestimmte
anthroposophische Therapien in Anspruch nahmen. Eine Zwischenauswertung zu 898 Patienten liegt vor.
Aufgenommen wurden in die Studie nur Patienten im Alter 1 bis 75 Jahre, weshalb Sduglinge und alte
Menschen zwangslaufig unterreprisentiert sind. Die soziodemographischen Daten wurden mit denen der
deutschen Bevélkerung und teilweise mit allgemeinmedizinischen Patienten (KV-Stichprobe) verglichen:

Die Patienten waren iiberwiegend zwischen 30 und 49 Jahre alt, eine zweite Hiufung betrifft das Kin-
desalter unter 10 Jahren. Diese Altersgruppen waren stirker vertreten als in einer grof3en allgemeinmedizi-
nischen KV-Stichprobe (30% der Patienten) bzw. in der Bevolkerung (32%). Dagegen war die Altersgrup-
pe 60-69 Jahre und 10-30 Jahre schwicher vertreten. Der Frauenanteil (73%) ist wesentlich héher als in
der Bevélkerung (51% [453]) und auch héher als bei allgemeinmedizinischen Patienten (56% [10]). Unter
den Kindern ist der Anteil der Waldorfschiler wesentlich hoher als in der schulpflichtigen Bevélkerung.
Der Anteil der Patienten mit einem héheren Bildungsabschluss ist hoher; tiglicher Alkohol- oder Tabak-
konsum ist seltener; die Patienten weisen zudem seltener Ubergewicht auf. Der Anteil der erwachsenen
Bevolkerung mit einer krankheitsbedingten Erwerbs- oder Berufsunfihigkeit ist hoher als in der Bevolke-
rung. Nur kleine Unterschiede gibt es beziiglich der restlichen Parameter (Anteil Alleinlebender, niedriges
Nettoeinkommen, sportliche Betitigung, Schwerbehinderung).

Die Griinde, warum die Patienten einen anthroposophischen Arzt konsultiert hatten, waren (evaluiert
an einer Subgruppe, n=76) hiufiger eine positive Einstellung zur Anthroposophischen Medizin (“ermég-
licht mir ein besseres Verstindnis meiner Erkrankung®: 78%, ,,ermdglicht [mir], aktiv zur Erhaltung mei-
ner Gesundheit beizutragen®: 71%) als eine Abwendung von der Schulmedizin (,,bei meiner Erkrankung
nicht effektiv: 41%; ,,zu viele Nebenwirkungen®: 40%).

In der vierten, internationalen Studie (Details s. S. 64ff) wurden die anthroposophische und die schul-
medizinische Behandlung akuter Infektionen der oberen Atemwege und der Ohren unter realen Praxisbe-
dingungen miteinander verglichen. In der Anthroposophischen Therapiegruppe waren hier nur leicht
mehr Frauen vertreten (47% vs., 40%), deutlich mehr Kinder (<5 Jahre: 44% vs. 8%; 6-17 Jahre: 24% vs.
12%), entsprechend etwas weniger Erwachsene; der Anteil der Raucher war gleich (22% vs. 22%), Kor-
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permasseindex vergleichbar; die Einkommensverhiltnisse waren vergleichbar. [198]

Resiimee und Kommentar: Anthroposophische Behandlung wird insbesondere von gut ausgebildeten,
weiblichen Patienten im Alter von 30-50 Jahren aufgesucht. Aufgrund des besseren Bildungsstandes und
der lingeren Erkrankungsdauer ist auBerdem eine bessere Information iiber die Erkrankung anzunehmen.
Die betreffenden Patient/-innen wollen aktiv und verantwortungsvoll an ihrem Gesundungsproze$3 parti-
zipieren und mehr fiir ihre Gesundheit tun, als schulmedizinisch angeboten wird. Sie wollen die Gesamt-
heit der Erkrankung und nicht nur Partikularaspekte aufgreifen. Viele haben schlechte Erfahrungen mit
der Schulmedizin gemacht bzw. keinen Erfolg damit gehabt. Sie zeigen eine gesiindere Lebensweise (we-
niger Alkohol, Ubergewicht, teils weniger Rauchen), allerdings einen eher schlechteren oder schon linger
eingeschrinkten Gesundheitszustand als sonstige Patienten mit derselben Diagnose [90, 126, 195, 201,
333, 373, 476, 492]. Eine der Studien untersuchte ein reprisentatives gesamthaftes Kollektiv von 7 anth-
roposophischen Praxen; drei der Studien beziehen sich auf ein bestimmtes Patientenklientel: Patienten mit
fortgeschrittener Krebserkrankung, die die Lukasklinik konsultieren; Patienten mit meist chronischen
Erkrankungen, fiir die bestimmte anthroposophische Therapien erstmals eingesetzt wurden; Patienten mit
akuten Atemwegs- und Ohrinfektionen. Diese Erkrankungsbereiche sind nur durch einen Teil des anth-
roposophischen Patientenklientels abgedeckt; innerhalb dieses Klientels sind aber die Studien reprisenta-
tiv; es wurden hierbei auch wichtige, hiufige, chronische und schwere sowie gesundheits6konomisch rele-
vante Erkrankungen erfaf3t.

Es gibt noch eine Reihe weiterer kleinerer Studien, die anthroposophisch und schulmedizinisch behan-
delte Patienten miteinander vergleichen. Allerdings sind diese Patientenkollektive weniger reprisentativ

und die soziodemographischen Daten weit weniger umfassend.

Patientenzufriedenheit

In den klinischen Studien war die Patientenzufriedenheit mit der AM, soweit erhoben, jeweils sehr
hoch. In allen anthroposophischen Krankenhiusern der Schweiz werden regelmiflig von unabhingigen
Instituten Patientenbefragungen zur Zufriedenheit im Rahmen des Qualititsmanagements durchgefiihrt.
Die Patientenzufriedenheit erweist sich dabei ebenfalls als sehr hoch, insbesondere auch in Hinblick auf

die drztliche Versorgung, Kompetenz und Kommunikationsfihigkeit.

4.3.2. Sicherheit und Unbedenklichkeit der anthroposophischen Medizin

Zur Beurteilung von Unbedenklichkeit, Sichetheit und Nebenwirkungen wurden systematisch gesucht:
Spezielle Erhebungen der Nebenwirkungen und Komplikationen in groBen Quer- und Lingsschnittstu-
dien; Erhebungen der Nebenwirkungen und Komplikationen im Rahmen klinischer Studien; Berichte
tiber schwere Nebenwirkungen und Komplikationen.

Das Ergebnis der Recherche muf3 unterteilt werden hinsichtlich 1) anthroposophische Medizin ohne
onkologische Misteltherapie, 2) anthroposophische Misteltherapie.

Zu 1) fanden wir: eine systematische und detaillierte Sicherheitsanalyse nach GCP, die im Kontext ei-
ner klinischen Studie durchgefiithrt wurde; eine ausfiihrliche Dokumentation im Kontext einer weiteren
GCP-konformen Studie; Stellungnahmen im Kontext einer Reihe weiterer klinischer Studien; eine um-
fangreiche und mehrere kleine Befragungen bei Arzten und eine Auswertung von Datenbanken von Arz-
neimittelherstellern; einen kurzen Fallbericht.

Zu 2) fanden wir: zwei systematische Auswertungen der empirischen Datenlage zu Vertriglichkeit,
Nebenwirkungen, Uberempfindlichkeitsreaktionen und Toxizitit der Misteltherapie (beriicksichtigt waren
klinische Studien, spezielle Studien zur Vertriglichkeit, Berichte zu Uberempfindlichkeitsreaktionen und
Toxizititsuntersuchungen); weitere Angaben zu Nebenwirkungen in neueren klinischen Studien; ein neuer

Fallbericht einer Uberempﬁndlichkeitsreaktion; Berichte ohne empirische Grundlage.
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Beobachtet wurden folgende Nebenwirkungen und Komplikationen:

In fast allen Studien wird eine sehr gute Vertriglichkeit der anthroposophischen Therapien hervorge-
hoben.

Vor allem nach Injektion von Mistelpriparaten, aber teils auch anderer Arzneimittel, werden hiufig
und dosisabhingig berichtet: Schwellung, Rotung, Juckreiz, Schmerz an der Injektionsstelle und gtippe-
dhnliche Symptome; sie sind in der Regel harmlos und selbstlimitiert und heilen innerhalb weniger Tage
wieder ab. Bei der Misteltherapie kommt es sehr selten zu schweren allergischen und anaphylaktischen
Reaktionen; das Risiko scheint weit unter 1:1.000.000 zu liegen.

Bei sonstigen Arzneimitteln liegt die Haufigkeit der Nebenwirkungen bei etwa 0,005% der Applikatio-
nen bzw. 5% der Patienten, in den meisten Fillen leichter Natur. Nur in einer Untersuchung wurde das
kausale Verhiltnis der Ereignisse zu der Therapie klar untersucht und gegeniiber dem Auftreten von Be-
schwerden der Haupt- oder Begleiterkrankung und gegeniiber Komplikation von Begleittherapien untet-
sucht. Ein Glaukomanfall unter Belladonna wurde beschrieben.

Die Darstellung ist im folgenden unterteilt nach 1) anthroposophischer Therapie obne onkologische
Misteltherapie (s.u.) und 2) anthroposophische onkologische Misteltherapie (s.S. 172ff).

1) Anthroposophische Therapie ohne onkologische Misteltherapie
Quer-, Lingsschnittstudien, klinische Studien, Befragungen, Datenbankauswertung

Sicherheits-Analyse von 2.349 Verschreibungen/265 anthroposophischen Arzneimitteln bei 715 Patienten

Im Rahmen einer internationalen GCP-konformen Studie im Parallelgruppendesign zu Infektionen der
oberen Atemwege und Ohren [198] wurde eine umfangreiche Sicherheits-Analyse zu den verwendeten
anthroposophischen Wala- und Weleda-Priparaten durchgefithrt [199, 200]. Die Studie wurde in 21 Pri-
mirarztpraxen durchgefiihrt (in AT, D, NL, GB, USA). 715 Patienten (Alter >1 Monat) wurden in den
anthroposophischen Arm aufgenommen (301 in die konventionell behandelte Kontrollgruppe; zu weite-
ren Studiendetails s. S. 64ff). Die Patienten wurden telefonisch durch einen unabhingigen Studienmitar-
beiter nach 7, 14 und 28 Tagen u.a. nach unerwinschten Ereignissen (UEs) befragt, sowie zum Verhiltnis
der UEs zu der Medikation (Nebenwirkungen). Diese Patientenangaben wurden zunichst direkt als Arz-
neimittelnebenwirkungen klassifiziert. Fir die Sicherheits-Analyse wurde nun das kausale Verhiltnis der
UEs mit den Arzneimitteln nach bestimmten Kritierien als ,,wahrscheinlich®, ,,méglich®, ,,unwahrschein-
lich®, ,,kein Zusammenhang* und ,,nicht beurteilbar® klassifiziert.

59>

Tabelle 46: Wala-Medikamente, die wenigstens 20/ 715 Patienten verschtieben wurden. [199

Prescribed Wala medicines on Day 0 N;r;b;:;ig;tj;r:s Nu;:::rio;:iays
Name N % of patients Mean
Plantago Bronchialbalsam 116 16.2% 5
Echinacea Mund- und Rachenspray 49 6.9% 6
Berdonia Nasenspray 48 6.7% 8
Aconit Ohtentropfen 44 6.2% 7
Nasenbalsam fiir Kinder 32 4.5% 6
Plantago Hustensaft 29 4.1% 9
Thymus, Oleum aethereum 5% 23 3.2% 10
Apis Belladonna Globuli velati 22 3.1% 5
Apis/Belladonna cum Mercurio Globuli 22 3.1% 5
Meteoreisen / Phosphot / Quarz Globuli 21 2.9% 7
Apis/Belladonna cum Mercurio Amp. 20 2.8% 5

Wala-Priparate: ~ Wihrend  der  4-wochigen Studienzeit wurden fur 068,1% (487/715) der
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Patienten Wala-Priparate verschrieben. Insgesamt wurden 773 Verschreibungen von 100 verschiedenen
Wala-Priparaten dokumentiert, entsprechend 4.515 tiglichen Dosen und 19.176 Applikationen. 11 der
Priparate wurde fiir mindestens 20 Studienpatienten verschrieben (s. Tabelle 406).

19 (2,7%) Patienten der anthroposophischen Therapiegruppe (und 18, d.h. 6% der Kontrollgruppe)
gaben UEs an, die einen méglichen oder wahrscheinlichen Zusammenhang mit der Studientherapie hat-
ten. Von diesen 19 Patienten hatten 9 Patienten (insgesamt 14) Wala-Priparate verwendet (sowie 24
Nicht-Wala-Priparate und 6 nicht-pharmakologische Therapien). Die Intensitit der UEs waren bei allen 9
Patienten leicht.

Die Beurteilung des kausalen Zusammenhanges der UEs mit dem Wala-Priparat wurde entsprechend
der Kiriterien erneut beurteilt und in allen Fillen als ,,unwahrscheinlich® oder als ,,kein Zusammenhang
klassifiziert (Tabelle 47). Die wahrscheinlichste Ursache fiir diese UEs lag bei 5 Patienten in der zu behan-
delnden Grunderkrankung oder einer Begleiterkrankung und bei 4 Patienten in einer Nicht-Wala-
Medikation. Es hatte also kein Patient eine Nebenwirkung durch ein WALA-Medikament. [199]

Tabelle 47: Unerwiinschte Ereignisse bei Wala Medikamenten bei 715 Patienten — kausales Verhiltnis [199]

Medicine Dosage Adverse Event(s) Patient Relat.lonf Most probable cause
Form No. ship
1) Agropyron comp. Ampoule | Rash 12 Improbable Primary illness
2) Berberis D3 / Quartz D20 Ampoule i:(];c;:n site swelling and 16 Improbable Non-Wala medicine
3) Echinacea comp Essenz Spray Gastro-intestinal disorder NOS 10 Improbable Concomitant medication
4) Meteoreisen/Phosphor/ Ampoule Injection site swelling and 16 Improbable Non-Wala medicine
Quartz redness
5) Petasites comp. cum Querco | Globuli increased bowel movements 19 Improbable (‘Oncomlitljz;zr primary
. I . . S
6 Pe_t asites comp. cum Veron Globuli increased bowel movements 19 Improbable (‘OHCOml-tant Or primary
ica illness
7) Pulmo/Tartarus Ampoule | Rash 12 Improbable Primary illness
8) Aconitum comp. Globuli Facial rash 9 No relationship Concomitant illness
9) Aconitum comp. Ohrentr. Ear drops | Condition aggravated, fever 2 No relationship Primary illness
10) Cuprum aceticum comp Ampoule | Eyelid oedema 7 No relationship Non-Wala medicine
11) Levisticum 5% Eardrops | Facial rash 9 No relationship Concomitant illness
12) Levisticum e Radice D3 Globuli Facial rash 9 No relationship Concomitant illness
13) Nasenbalsam mild Ointment | Diarrhoea 6 No relationship Non-Wala medicine
14) Pulmo/Vivianit comp. Ampoule | Eyelid oedema 7 No relationship Non-Wala medicine

Weleda-Priparate: Wihtrend der 4-wochigen Studienzeit wurde fiir 89,8% (642/715) det Patienten Wele-
da-Priparate verschrieben. Insgesamt wurden 1.574 Verschreibungen von 165 verschiedenen Weleda-
Priparaten dokumentiert, was 9.078 tiglichen Dosen und 45.611 Applikationen entspricht. 23 der Pripa-
rate wurde wenigstens 20 Studienpatienten verschrieben (s. Tabelle 48).

Von den 19 (2,7%) Patienten, die UEs mit méglichen oder wahrscheinlichen Zusammenhang mit der
Studientherapie angegeben hatten, hatten 18 Patienten Weleda-Priparate verwendet, insgesamt 48 Pripa-
rate (sowie 32 Nicht-Weleda-Priparate und 13 nicht-pharmakologische Therapien). Die Intensitit der
UEs war bei 17 der 19 Patienten leicht, bei je einem moderat oder schwer. Kein UE war schwerwiegend.

Die Beurteilung des kausalen Zusammenhanges ergab in zwei Fillen einen ,,wahrscheinlichen® Zu-
sammenhang (s.u.), in allen tbrigen Fillen einen ,,unwahrscheinlichen® (21 Priparate) oder ,.keinen Zu-
sammenhang® (25 Priparate). Die wahrscheinlichste Ursache fiir diese UEs lag bei 13 Patienten in der
primir zu behandelnden Erkrankung oder einer Begleiterkrankung, bei 3 Patienten in einer Nicht-Weleda-
Medikation, bei 1 Patienten unabhingig von einer Therapie.

Zwei Patienten hatten Nebenwirkungen durch die Weleda-Arzneimittel: 1x leichte Schwellung und R6-
tung an der Injektionsstelle nach Injektion von Prunus spinosa 5%, 1x schwere Schlaflosigkeit nach Ein-

nahme von Pneumodoron 2 (die Primirerkrankung Bronchopneumonie mag dabei die Intensitit der
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Schlaflosigkeit verstirkt haben). Die Dauer dieser Nebenwirkungen lag bei 1-2 Tagen; sie verschwanden
nach Dosisreduktion der Weleda-Priparate. Beide Nebenwirkungen waren leicht und nicht unerwartet. -
Die Hiufigkeit der Nebenwirkungen lag bei 0,3% der Patienten und bei 0,13% der Verschreibungen. [200]

Tabelle 48: Weleda-Medikamente, die wenigstens 20/715 Patienten verschrieben wurden. [200]

Prescribed Weleda medicines on Day 0 Nvl:irtr}llb;:et;iggttl;r:s Nu};r[\ebsirriobfe((ilays
Name N % of patients Mean
1) Erysidoron® 1 97 13.6% 6.1
2) Zinnober comp. Trit. 93 13.0% 6.5
3) Pneumodoron® 1 Dil. 66 9.2% 6.9
4) Pytit / Zinnober Tabletten 64 9.0% 0.5
5) Bolus Eucalypti comp. Trit. 58 8.1% 6.2
6) Weleda Fichtennadel-Bademilch 52 7.3% 33
7) Hepart Sulfuris D.. Trit. 47 6.6% 4.1
8) Sticta D.. Dil. 45 6.3% 3.7
9) Chamomilla comp. Supp. 40 5.6% 3.9
10) Levisticum Rh D.. Dil. 40 5.6% 6.1
11) Infludo® 36 5.0% 6.0
12) Weleda Hustenelixier 35 4.9% 7.1
13) Kalium carbonicum D.. Dil. 34 4.8% 4.1
14) Capsicum annuum D.. Dil. 33 4.6% 32
15) Quarz 1% 10 ml Ohrentropfen 32 4.5% 5.0
16) Echinacea comp. Dil. 31 4.3% 7.1
17) Schnupfencreme 31 4.3% 5.1
18) Bryonia / Spongia comp. Dil. 30 4.2% 5.2
19) Causticum Hahnemanni D.. Dil. 30 4.2% 3.5
20) Pneumodoron 2 28 3.9% 7.1
21) Ferrum phosphoricum comp. Globuli 22 3.1% 5.7
22) Oleum aethereum Lavandulae 10% Ol 22 3.1% 7.1
23) Mercurius cyanatus D.. Dil. 20 2.8% 5.7

Insgesamt zeigen beide Sicherheits-Analysen bei 2.346 Verschreibungen von 265 anthroposophischen
Arzneimitteln (entsprechend 13.593 tiglichen Dosen und 64.787 Applikationen) bei 715 Patienten eine
sehr gute Vertriglichkeit. Es kam zu insgesamt zwei leichten Arzneimittelnebenwirkungen, das sind 0,3%
der Patienten, 0,09% der Verschreibungen und 0,005% der Applikationen. Die Untersuchung ist nach-
vollziechbar und detailliert dargestellt.

AMOS': Nebenwirkungen und Schwerwiegende Unerwiinschte Ereignisse [194, 201]

In der AMOS-Studie (ausfiihrliche Beschreibung s. S. 71ff), die in iiber 150 deutschen Praxen dutchge-
fihrt wird mit bislang etwa 1500 aufgenommenen und 898 in einer Zwischenauswertung dargestellten
Patienten, wurden auch die Nebenwirkungen erhoben (GCP-konform), und zwar fiir anthroposophische
Arzneimittel, Kunsttherapie, Heileurythmie und Rhythmische Massage. Die Patienten wurden 5 mal nach
unerwinschten Ereignissen befragt (nach 3, 6, 12, 18, 24 Monaten) und 4 mal zu Nebenwirkungen (nach
6, 12, 18, 24 Monaten). Die Arzte trugen die Nebenwirkungen kontinuierlich iiber 1 Jahr in einen Ver-
laufsbogen ein. Die dokumentierten Nebenwirkungen wurden von den Autoren nicht auf Kausalzusam-
menhang zur Therapie/Arzneimittelanwendung uberprift und bestitigt, sondern als Nebenwirkungen
registriert. Es kommen daher fir die dokumentierten Nebenwitkungen u. a. auch der Spontanvetlauf der
zu behandelnden Grunderkrankung als Alternativerklirung in Frage.
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Tabelle 49: Nebenwirkungen durch eine Therapie in AMOS, Therapieabbriiche wegen Nebenwirkungen. [201]

Patienten
. . . - mit Nebenwirkung durch - mit Therapieabbruch wegen
Therapie -mit Therapie Therapie Nebenwirkung
N N Prozent* N Prozent*

Anthroposophische Therapie 712 19 2,7% 3 0,5%
Heileurythmie 495 12 2,4% 0 0,0%
Kunsttherapie 198 2 1,0% 0 0,0%

Rhythmische Massage >85 5 <5,9% 3 <3,5%
Anthroposophische Arzneimittel 710 32 4,5% 19 2,7%
Andere Arzneimittel 766 80 10,4% 30 3,9%

* Prozentzahl bezogen auf diejenigen Patienten, die die jeweilige Therapie erhielten.

712 der 898 Patienten erhielten in den ersten 2 Jahren nach Studienaufnahme Heileurythmie, Kunst-
therapie oder Rhythmische Massage als Studien- oder Begleittherapie. Bei 19 (2,7%) dieser 712 Patienten
wutde Uber Nebenwirkungen einer dieser Therapien berichtet (s. Tabelle 49). Bei 24 von 25 berichteten
Nebenwirkungen wurde die Intensitdt angegeben; bei 5 dieser 24 Nebenwirkungen wurde sie als ’schwer”
(Kategorien: “leicht”, ”’mittel”, ”schwer” nach GCP) klassifiziert: 1x Verschlechterung durch Rhythmische
Massage, je 1x Ubelkeit + Erbrechen, Erstverschlimmerung der Symptome, innere Spannungen, Nieder-
geschlagenheit bei Heileurythmie; 1x wurde die Therapie abgebrochen.

710 der 898 Patienten nahmen in den ersten 2 Jahren nach Studienaufnahme irgendwann anthroposo-
phische Arzneimittel ein. Bei 32 (4,5%) dieser 710 Patienten wurden Nebenwirkungen dieses Arzneimit-
tels berichtet. Bei 8 von 46 berichteten Nebenwirkungen (in 6 Patienten) wurde die Intensitit der Neben-
wirkung als ”schwer” klassifiziert: Je 1x Schlechter Allgemeinzustand, Untertemperatur, Schwindel & Be-
nommenheit bei Abnoba Viscum M. Je 1x (und mit Therapieabbruch): Unruhe (Cuprum met. DG6), Ver-
schlechterung (Gencydo 1% Amp. & Cuprum aceticum comp.), Herzrasen, Schweilausbriiche, hoher Puls
& Blutdruck (Cupro-Stibium Weleda), starke Beeinflussung der Beinkraft (Arnica e Radice D10 Amp.,
Levisticum e Radice D10, Phosphorus D 5) und Hyperaktivitit (Pneumodoron 2).

766 der 898 Patienten nahmen in den ersten 2 Jahren nach Studienaufnahme irgendwann nicht-
anthroposophische Arzneimittel ein. Bei 80 (10%) dieser 766 Patienten wurden Nebenwirkungen durch
solche Arzneimittel berichtet.

49 Patienten brachen insgesamt 93 Therapien wegen Nebenwirkungen ab; diese 93 Therapien verteilen
sich auf 56 (60%) nicht-anthroposophische Arzneimittel, 30 (32%) anthroposophische Arzneimittel, 4
(4%) nicht-anthroposophische nichtmedikamentse Therapien und 3 (3%) Behandlungen mit Rhythmi-
scher Massage. Bei 12 (1,3%) der 898 Patienten wurde mindestens ein Schwerwiegendes Unerwiinschtes
Ereignis (SUE) gemeldet, wobei in keinem Fall ein ursichlicher Zusammenhang zwischen einer Studien-

therapie und einem SUE vermutet wurde.

Anthroposophische und homaopathische Injektionspraparate

Eine Stellungnahme zur Sicherheit anthroposophischer und homéopathischer Injektionspriparate
wurde kirzlich publiziert. [462] 120 Millionen Ampullen anthroposophischer oder homdopathischer In-
jektionspraparate werden jihtlich in der EU hergestellt und vertrieben, davon werden mehr als 90% in
Deutschland hergestellt. Die Arzneimittel werden subkutan, intravends, intrakutan, intramuskuldr, intraar-
tikuldr und periartikuldr injiziert. Alle injizierbaren Priparate missen in der EU Sterilitdtsbedingungen
erfillen, so daf3 das Risiko einer Infektion durch die Priparate praktisch auszuschlieBen sei. Arzneimittel-
hersteller sind gesetzlich verpflichtet, alle vermuteten Nebenwirkungen im Zusammenhang mit einer me-
dikamentdsen Behandlung zu dokumentieren und zu melden. Bei den beobachteten Nebenwirkungen von
homdoopathischen und anthroposophischen Injektionspraparaten handele es sich in >90% um lokale R6-

tungen und Schwellungen an der Injektionsstelle, in 8% um lokale Schmerzen, in 2% um allergische
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Reaktionen, in <0,1% um schwere, lebensbedrohliche Nebenwirkungen (z.B. anaphylaktischer Schock), in
<0,1% um Ubelkeit, in <0,1% um abdominelle Schmerzen.

Die Datenbanken von 2 anthroposophischen und 1 homéopathischen Arzneimittelherstellern (die et-
wa 80% der anthroposophischen und homd&opathischen parenteralen Arzneimittel der EU herstellen)
wurden iiber einen Zeitraum von 10 Jahren (1990-1999) ausgewertet. Die Anzahl der von den anthropo-
sophischen Herstellern dokumentierten Arzneimittelnebenwirkungen im Verhiltnis zu den verkauften
Ampullen zeigt Tabelle 50. Die Haufigkeit der Nebenwirkungen liegt bei etwa 1 zu 5.000.000.

Tabelle 50: Hiufigkeit gemeldeter Nebenwirkungen anthroposophischer Injektionspriparate [462]

Anzahl der verkauften Ampullen- Art der Applikation Anzahl der
Ampullen volumen Nebenwirkungen
1. Anthroposophischer 5 Nillionen in 10 Jahren 1 ml und 10 ml | sc (98%) 13
Arzneimittelhersteller im. und iv. (2%)
2. Anthroposophischer g4 Nilionen in 10 Jahren 10 ml e (08%) 23
Arzneimittelhersteller ic., im., iv. (2%)

Resiimee und Kommentar: Die hier dokumentierten Nebenwirkungen sind extrem gering. Zwar kann eine
Unterdokumentation von leichten Nebenwirkungen angenommen werden (z.B. Rétung oder lokale
Schmerzen an der Injektionsstelle); wenn diese auch fiir den Patienten einen banalen Charakter haben,
werden sie vermutlich nur selten dem Arzneimittelhersteller gemeldet. Diese Einschrinkungen gelten aber
wahrscheinlich weniger fiir schwerere Nebenwirkungen, die vermutlich eher gemeldet werden. Uber die
Dokumentations- und Auswertungsmethode wird in der Publikation fast nichts berichtet, was von Nach-
teil ist; jedoch unterliegen die Hersteller beziiglich der Nebenwirkungsdokumentation und -meldung
strengen Regelungen seitens der Arzneimittelbehdrden, so dafl anzunehmen ist, dal3 die Angaben korrekt
sind. Die niedrige Nebenwirkungsrate ist dariiber hinaus kongruent mit den niedrigen Nebenwirkungsra-

ten in klinischen Studien und den nur sehr geringen sonstigen Fallberichten zu Nebenwirkungen. [462]

Arstliche Erfabrung zu Nebemvirkungen von subkutanen Injektionsbebandlungen

Das Louis-Bolk-Institut fiihrte fiir ECHAMP eine Befragung bei 1693 Arzten zu ihren Erfahrungen
mit homéopathischen und anthroposophischen Injektionspriparaten (subkutane Injektion) durch: welche,
wie viele, wie ausgeprigte Risiken sie beobachtet hatten; und wie sehr sie in ihrer Austibung behindert
wiren, wenn die subkutane Anwendungsform homdopathischer/anthroposophischer Priparate nicht
mehr zur Verfiigung stiinde. [36]

4000 Allgemeinirzte, Fachdrzte, Zahnirzte und Heilpraktiker in 12 europiischen Lindern (Schweiz,
Deutschland, Osterreich, GroBbritannien, Irland, Frankreich, Holland, Belgien, Finnland, Spanien,
Schweden, Italien) wurden angeschrieben. 2564 (64,1%) antworteten, 400 dieser Antworten muf3ten aus-
geschlossen werden, da sie von Nicht-Anwendern von Injektionspriparaten stammten, oder aus sonstigen
Grunden nicht auswertbar waren. Von den verbleibenden 2164 Antworten stammten 471 von Heilprakti-
kern und 1693 von Arzten. Die weitere Hauptanalyse wurde auf die Riickmeldungen der Arzte be-
schrankt. Die Antworten kamen aus allen Lindern: 57% aus Deutschland; je 9% bis 10% aus Frankreich,
Italien und Spanien; <1%-6% aus den tbrigen Lindern. Die durchschnittliche berufliche Titigkeit der
befragten Arzte betrug 20,7 Jahre, die durchschnittliche Erfahrung mit anthroposophischer bzw. homéo-
pathischer Medizin 17 Jahre. Im Durchschnitt behandelten die Arzte 31 Patienten pro Woche (27% ihrer
Patienten) mit subkutanen Injektionen. Hochgerechnet (auf die gesamte Praxiszeit aller Arzte, wihrend
der sie mit Injektionen Erfahrungen sammeln konnten) belduft sich diese Befragung auf ca. 36 Millionen
Patientenkontakte mit Injektionsbehandlung.

90% der Arzte gaben an, entweder nie (57% der Arzte) oder sehr selten (33%) Nebenwirkungen der
subkutanen Injektionen gesehen zu haben. 6% der Arzte hatten selten, 4% gelegentlich und je 0,1% haufig

oder sehr hiufig Nebenwirkungen gesehen. 32 Arten von Nebenwirkungen wurden angegeben. Von den
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hiufigsten 10 Reaktionsarten betrafen 8 Lokalreaktionen (Rétung, Himatom, Schmerz, Entzindung,
Hautreaktion, Schwellung, Juckreiz, Brennen), 1 eine allergische Reaktion und 1 eine vasovagale Reaktion.
29 der Reaktionsarten wurden als harmlos bezeichnet, 4 betrafen ernste Komplikationen wie Aversi-
on/Angst gegentiber der Injektion, fieberhafter Zustand, anaphylaktische Reaktion und Asthma, (angege-
ben jeweils von 7, 6, 4 bzw. 1 Arzt). 98% der Arzte mochten diese Applikationsform auch in Zukunft
anwenden konnen. 89% (1016 beantworteten diese Fragen) wiirden sich schwer oder sehr schwer einge-
schrankt fithlen, wenn ihnen diese Injektionspriparate nicht mehr in der Patientenbehandlung zur Verfi-
gung stiinden.

Resiimee nund Kommentar: Hier bekunden Arzte eine positive Erfahrung mit homéopathischen und anth-
roposophischen Injektionspriparaten und berichten aus ihrer Erinnerung von einer sehr niedrigen Kom-
plikationsrate, wobei die Komplikationen in der Regel harmlos seien. Diese Erinnerungen sind natiirlich
weniger prizise als eine prospektive Dokumentation, und gegeniiber den diversen Quantifizierungen der
Untersuchung ist eine Zurtickhaltung angebracht. Dennoch kann angenommen werden, dafl schwere und
ernste Nebenwirkungen erinnert werden, weshalb ein unentdecktes und erhebliches Nebenwirkungspo-
tential unwahrscheinlich ist. Der Vorteil solcher retrospektiven Arztebefragung ist die weit gréBere Zahl
an Patientenbehandlungen, die hiermit erfasst werden, was in prospektiven klinischen Studien niemals
auch nur annihernd erreicht werden koénnte. Insgesamt weist also auch diese Untersuchung auf ein sehr
niedriges Risikopotential anthroposophisch/homdéopathischer Injektionspriparate hin. Differenziert nach
anthroposophischen und homéopathischen Priparaten wurde nicht. [36]

Weeitere Befragungen zur drztlichen Erfabrung

Zur drztlichen Erfahrung zu Stibium in der Blutstillung wurde eine Befragung bei Arztinnen und Arz-
ten durchgefithrt (Anschreiben, Publikation in anthroposophischer Fachzeitschrift, Ankiindigung beim
FachkongreB). 31 Arzte antworteten schriftlich, 7 miindlich. 1 Arzt hatte ein Koagel bei Instillation gese-
hen, sonst hatte keiner der Arzte und Arztinnen Nebenwirkungen beobachtet bei einer iiberwiegend guten
Wirkungseinschitzung. [348]

Fine weitere Umfrage wurde bei anthroposophischen Arzten durchgefiihrt, was ihrer Meinung nach
die witksamsten anthroposophischen Arzneimittel seien und welche Nebenwirkungen sie beobachtet hit-
ten. Von 26 anvisierten anthroposophischen Arzten nahmen 23 an der Befragung teil. 18 Medikamente
wurden von je wenigstens 3 Arzten als besonders zuverlissig wirksam angegeben. Als Nebenwirkung
wurden angegeben: Verstirkung des Ekzems bei oraler Gabe von Sulphur, Schmerz und Lokalreaktion
nach Injektion von niedrig-potenziertem Apis, Formica, Gencydo oder Iscador, allergische Hautreaktion
auf Arnika nach externer Applikation bei einem sensibilisierten Patienten. [139]

Auwuswertung der klinischen Studien (ohne onkologische Misteltherapie)

Von 89 Studien wurde in 51 Studien explizit (1x implizit [429]) Stellung genommen zu Vertriglichkeit
und Nebenwirkungen. Im allgemeinen wurde betont, daf3 die Therapien gut vertragen wurden und keine
Nebenwirkungen aufgetreten seien. Gelegentlich wurden Nebenwirkungen gemeldet, wobei unklar ist,
inwiefern es sich um unerwiinschte Ereignisse unter Therapie handelte oder um Therapienebenwirkungen.
Ein kausaler Zusammenhang von UEs und Therapie wurde nur in Ausnahmefillen systematisch und
strukturiert untersucht. Ernste Komplikationen einer anthroposophischen Therapie traten nicht auf. Fol-
gende Nebenwitkungen oder UEs waren dokumentiert worden (Details s.S. 59ff, 97ff, 130ff):

- Kephalodoron/Ferrum Quarz-Behandlung von Kopfschmerzen: 1x Verstirkung der Kopfschmerzen,

1x Schlafwandel beim Kind, in einzelnen Fillen Ubelkeit [39, 190, 522];

- Misteltherapie, Articulatio coxae/genus: lokale Reaktionen an der Injektionsstelle [94, 156, 331, 475];
- Misteltherapie rezidivierender Atemwegsinfektionen bei Kindern: 5 UEs (Knochen-, Muskel-, Gelenk-

schmerzen, nichtliche Angst, Ubelkeit) [95];

- Weleda Lippenschutz bei Herpes labialis: 2x lokale Schmerzen des entziindeten Bereichs [435];
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- Wala Majorana Vaginalgel: 3% schlechte Vertriglichkeit [468];
- Uberwirmungsbad bei Depression (stationire Behandlung): Kopfschmerz, Kreislaufkollaps, Zunahme

der Suizidalitit [428];

- Articulatio stannum D6 bei Arthrose: 1x leichtes Unwohlsein im Magen, riickgingig nach Dosisreduk-

tion) [106].

Zwei Studien untersuchten detailliert UEs und Nebenwirkungen; sie sind oben schon beschrieben. In
einer dieser Studien handelt es sich auerdem um einen prospektiven Systemvergleich zwischen anthropo-
sophischer und schulmedizinischer Behandlung: Es zeigte sich bei besserem Outcome eine deutlich nied-
rigere Nebenwirkungsrate unter der anthroposophischen Behandlung im Vergleich zur schulmedizini-
schen Behandlung (s.S. 64£f). [198]

In einer weiteren vergleichenden Studie, zur Behandlung des LWS-Syndroms, traten in der schulmedi-
zinischen Behandlung in 4/50 Patienten Nebenwirkungen auf (2x schwer), in der anthroposophischen
Therapiegruppe in 5/44 Fillen (3x schwet), allerdings in 4 der 5 Fille durch nichtanthroposophische Arz-
neimittel verursacht (die Ursache der letzten Nebenwirkung war nicht bekannt).

Bei Studien zur Behandlung der chronischen Hepatitis C [343], der Gon- und Coxarthrose [156] oder
vorzeitiger Wegen (Bryophyllum) [107, 210, 486] wird ecine deutlich geringere Nebenwirkungsrate der
anthroposophischen Medizin im Vergleich zur Schulmedizin hervorgehoben.

6 Studien oder Arztebefragungen untersuchten den Verlauf und die Komplikationsrate von Erkran-
kungen, die innerhalb der anthroposophischen Medizin weitaus seltener mit Antibiotika behandelt oder
mit Impfungen verhindert werden. Diese waren zu: Scharlach, Angina follicularis, Otitis media, Masern,
Mumps, Rételn, Keuchhusten. [88, 247, 248, 308, 309, 316] Die detaillierten Ergebnisse sind an anderer
Stelle berichtet (s. Anhang ,,Akute Infekte der oberen Atemwege, Ohren, Augen, Gastrointestinaltrakt™).
Aus diesen Studien und Befragungen ergab sich kein ernstes Risikopotential mit der Einschrinkung, daf3
beim Durchlaufen der Masernerkrankung auch Komplikationen beobachtet wurden, wie Otitis media,
Pneumonie und in sehr seltenen Fillen Enzephalitis (die jedoch bei zugewiesenen, bereits erkrankten Kin-

dern diagnostiziert wurden).

Berichte iiber schwere Nebenwirkungen und Komplikationen

Berichte tiber schwere Nebenwirkungen und Komplikationen wurden von uns praktisch nicht gefun-
den. Es gibt einen kurzen Bericht aus einer anthroposophischen Zeitschrift zu einer physiologisch nach-
vollziehbaren Nebenwirkung von Belladonna (wobei jedoch nicht klar ist, ob es sich um ein anthroposo-
phisches oder um ein phytotherapeutischen Priparat handelt):

Eine junge Frau sei aufgrund einer Infektionserkrankung mit Belladonna D3 behandelt worden, wor-
unter es zu einem Glaukomanfall mit engem Kammerwinkel (potentieller Winkelblock) kam; er war zu-
nichst therapierefraktir und fithrte sogar zu einem Gesichtsfelddefekt. Nach Absetzen des Belladonna-
Priparats sank der Augendruck auf Normwerte. — Aufgrund der Pathophysiologie und der zeitlichen Kor-
relation ist der Zusammenhang wahrscheinlich, auch wenn der Bericht nur wenig Information vermittelt.
— Betont wird von der beschreibenden Augenirztin, daf3 generell Vorsicht geboten sei bei Anwendung
von Belladonna in niedriger Potenz (unter D12); Kontraindikation seien Patienten mit ethéhten Augenin-
nendruck oder diesbeztglicher Neigung oder familidrer Belastung. [192]

Des weiteren wird von der Augendrzten in diesem Artikel aufgrund ihrer augendrztlichen Erfahrung
auch vor Anwendung von Chrysolith comp. bei Prozessen am Augenhintergrund gewarnt, da dies die
Prozesse verschlechtern kénne; konkrete Fallberichte werden jedoch nicht genannt. [192]

Priklinische Untersuchungen/Toxikologie

Priklinische Untersuchungen zur Unbedenklichkeit von Arzneimitteln und zur Toxikologie werden

hier nicht wiedergegeben und wurden auch nicht systematisch ~ gesucht. Diese  Untersuchungen
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werden im Zulassungsverfahren von Arzneimitteln bei den jeweiligen Behérden tberpriift. Von den Un-
terlagen, die uns diesbeztglich vortliegen, ist kein Risikopotential ersichtlich; die jeweiligen Priparate (Ke-
phalodoron [367], Weleda Arnika-Salbe 10%, Calendula-Salbe 10%, Weleda Heilsalbe KS, Venadoron Gel
[512], Gencydo [110]) haben eine gute Vertriglichkeit bzw. Unbedenklichkeit (mit Ausnahme des
Venadoron, das zu einer leichten Rotung fithrte, was als durchblutungsférderndes Mittel jedoch therapeu-
tisch plausibel ist; auf skarifizierte Haut aufgetragen zeigte Venadoron jedoch eine schlechte Vertriglich-
keit mit starkem Erythem und Infiltrat [512]).

2) Onkologische Misteltherapie

Zu Mistelextrakten gibt es eine systematische und umfassende Aufarbeitung allen vorhandenen empiri-
schen Materials zu Vertriglichkeit, Nebenwirkungen, Uberempfindlichkeitsreaktionen, Toxizititsuntersu-
chungen, des weiteren eine systematische und umfassende Aufarbeitung der Diskussion um ein potentiel-
les Tumorenhancenemt. Es sei an dieser Stelle auf diese beiden Aufarbeitungen verwiesen. [286, 287] Eine

weitere systematische Aufarbeitung stammt von Stein. [455]

Klinische Studien

Alle vorliegenden prospektiven und retrospektiven klinischen Studien (zu onkologischen und zu nicht-
onkologischen Indikationen und zur Vertriglichkeit) wurden systematisch nach Angaben von Nebenwir-
kungen durchgesehen. Kasuistiken wurden dabei nur beriicksichtigt, wenn sie fiir die Beurteilung der Ne-
benwirkungen von besonderer Relevanz waren. Diese Studien betreffen die subkutane Applikation sowie
die intravendse und per infusionem, die intraarterielle, intratumorale, intrapleurale, intraperitoneale und intraperikardeale
Applikation, sowie auch die Applikation wihrend der Schwangerschaft. Die Anzahl der in diesen Studien
dokumentierten Patienten liegt weit tber 10.000, was vielen Millionen Mistelextraktinjektionen entspricht.
Zu Details sei auf die betreffende Ubersicht verwiesen. [287] Zusammengefasst ergab sich folgendes:

Die Misteltherapie zeichnete sich in allen Studien durch eine gute Vertriglichkeit aus. Organtoxizitit,
Leber-, Nierentoxizitit, biochemische Verdnderungen (sofern gemessen) wurden nie beobachtet. Was
hiufig und dosisabhingig (vor allem zu Beginn einer Therapie) beobachtet wurde, sind lokale Reaktionen
an der Einstichstelle (R6tung, Schwellung, Juckreiz, Schmerz) und grippedhnliche Allgemeinsymptome
und Fieberanstieg; bei Infusionen tritt Fieber hiufig auf. Bei hochdosierter Therapie kénnen diese Sym-
ptome ausgeprigt sein. Diese Reaktionen sind nach anthroposophischem Therapickonzept erwiinscht und
teilweise das Kriterium fiir die individuelle Dosis-Anpassung. Mistelinfusionen werden sogar speziell zur
Fiebertherapie eingesetzt [284]. Diese Symptome sind in der Regel unproblematisch und heilen rasch wie-
der ab. Eine von drei Studien zur intraperitonealen Mistelapplikation beobachtete wenige Wochen spiter
bei 2 Patienten einen Ileus aufgrund eines Konglomerattumors und duflerte deshalb Zuriickhaltung ge-
gentiber dieser Applikationsweise. [342] Bei der Behandlung von Aids mit Misteltextrakten wurde eine
dosisabhingige Steigerung inflammatorischer Erkrankungen dokumentiert (Ubersicht [287]). In sehr sel-
tenen Fillen kann es zu allergischen oder allergoiden Nebenwirkungen kommen. In den prospektiven
klinischen Studien wurde eine hyperallergische Reaktion unter Eurixor (nicht-anthroposophisches Pripa-
rat) berichtet (s. auch Tabelle 51) und in einer neueren Studie (s.u.) ein Angio6dem und Urtikaria unter
Helixor [382]. Bei einer retrospektiven Studie wurden nach intratumoraler Injektion 3 mal systemische
Nebenwirkungen mit Flush, Quaddelbildung, Diarrhde, Ubelkeit und Brechreiz berichtet. [342]. Die Sym-
ptome waren jeweils rasch riicklaufig. Spezielle Untersuchungen zur Vertriglichkeit zeigten ebenfalls keine
ernsthaften Nebenwirkungsreaktionen (Ubersicht [287]).

Bei den in der systematischen Ubersicht [287] noch nicht erfassten, neueren klinischen Studien zur Mi-
steltherapie [34, 35, 63, 82, 92, 150, 292, 332, 334, 344, 382, 400] zeigten sich ebenfalls keine groleren
Nebenwirkungen; die gute Vertriglichkeit wurde hiufig betont. Berichtet wurde: Fieber, lokale
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Rétung, Schmerzen an der Injektionsstelle [35, 332, 344, 382], 1x das oben schon erwihnte Angioddem
und Urtikaria [382], einmal wurden die Nebenwirkungen nicht von denen unter einer Interferonbehand-
lung differenziert. [292] Eine Untersuchung speziell zur Sicherheit der intraldsionalen endobronchialen
Misteltherapie fand keine unerwinschten Wirkungen. [171]

Zu erwihnen ist schlieSlich, dall mehrere der Mistelstudien eine Reduktion der Nebenwirkungen kon-
ventioneller Therapien unter zusitzlicher anthroposphischer Misteltherapie zeigen (s. S. 144ff).

Fallberichte

Einige Fallberichte zu allergischen oder allergoiden Injektionen wurden berichtet, die in Ausnahmefal-
len schwerwiegend, mit Quincke-Odem, Atemnot, bis hin zum anaphylaktischen Schock sein kénnen. In
20 Jahren sind 8 solche Fille bekannt geworden, die Stein systematisch auswertete [455]; diese Fallberichte
beinhalten auch die Anwendung nicht-anthroposophischer Mistelpriparate. Eine Ubersicht dieser Fallbe-
richte zeigt Tabelle 46. Von uns wurden noch 5 weitere Fallberichte gefunden, 4 wurden bereits beschrie-
ben [287] und 1 weiterer, bisher nur als Abstract publiziert [44], ist im folgenden dargestellt:

Eine 59jihrige Frau wurde tiber 2 Jahre adjuvant mit Iscador M c. Hg. behandelt, ohne daf3 irgendwel-
che Nebenwirkungen aufgetreten seien. Dann entwickelte sie plotzlich, 10 Minuten nach Injektion, eine
generalisierte Urtikaria, Schwellung von Lippen und Zunge, Ubelkeit, Erbrechen und Kurzatmigkeit. Im
Hauttest reagierte die Patientin auf den Mistelextrakt und seine Inhaltsstoffe (Soforttyp). Auch in zwei
weiteren Tests (Histamin-Freisetzung und Basophilen-Aktivierung) reagierten periphere Leukozyten der
Patientin positiv auf den Mistelextrakt. IgE aus dem Serum band an 5-kD-Protein des Mistelextrakts, was
mit dem Molekulargewicht der Viscotoxine tibereinstimmt. [44]

Tabelle 51: Berichte iiber Nebenwirkungsreaktionen nach Mistel-Exposition [455]

Nebenwirkungen Therapien Mistel als aus- Autoren Lit.
16sendes Agens?
Gut dokumentierte Berichte
Anaphylaktische Reaktion Nur Mistelinjektion wahrscheinlich Pichler & Angeli  [383]
Auftreten von NHL-Knoten an den Mistelinjektion wahrscheinlich Hagenah et al. [186]
Injektionsstellen des Mistelextraktes
Weniger gut dokumentierte Berichte
Anaphylaktische Reaktion Nur Mistelinjektion wahrscheinlich Friess et al. [152]
Anaphylaktische Reaktion Mistelinjektion, keine weiteren Daten  unklar Anonym 13]
verfiigbar
Akute asthmatische Reaktion Mistelinjektion, keine weiteren Daten  unklar Anonym [3]
verfiigbar
Allergische Kolitis Mistelinjektion sehr wahrschein-  Ottenjann [372]
lich
Allergische Rhinitis Exposition gegeniiber Teestaub schr wahrschein-  Seidemann [443]
lich
Generalisiertes Erythem mit nekroti-  Mistelinjektion in Kombination mit unklar Lange-Wantzin et [313]
schen Bereichen, hohes Fieber nicht niher spezifizierten komplemen- al.
tiren Therapien
Sarkoidose Mistelinjektion, zusitzlich Behandlung mdglich Zirner [455,
mit Echinacea, Baptisia, Thuja, Roxati- 527]
din, Influenza Impfung
Urtikaria, Quincke Odem Mistelinjektion, Cyclophosphamid sehr wahrschein-  Lange-Wantzin et [313]
lich al.

Hier ist ein Zusammenhang der anaphylaktischen Reaktion mit der Misteltherapie wahrscheinlich.
Immunologisch und wissenschaftlich interessant ist das Auftreten von Antikérpern gegen (vermutlich)
Viscotoxine vom IgE-Typ. Leider wurden kaum sonstige Therapie- und Krankheits-spezifische Daten der
berichtet ~ (Pause,

Patientin Priparatewechsel, zwischenzeitlich neu aufgetretene Erkrankung, etc.).
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Berichte ohne empirischen Bezug

In verschiedenen toxikologischen Publikationen wird die auffallende Diskrepanz thematisiert zwischen
dem volkstimlichen Image der Mistel als einer gefihrlichen Giftpflanze (,kiss of the death®) und dem
nahezu vollstindigen Fehlen diesbeztglicher empirischer Hinweise beziehungsweise einer eigentlich sogar
Gegenteiliges nahelegenden Empirie. [304] Die Unglicks-Fama geht vielleicht zurtick auf die nordische
Mythologie in welcher der Mistelpfeil den Gott Baldur t6tet. Auch in der modernen Literatur finden sich
zahlreiche ,,Schauermirchen® zu den Gefahren der Misteleinnahme, die aber, wegen fehlender oder fehl-
interpretierter Daten, hier nicht aufgelistet oder analysiert werden sollen. Exemplarisch sei ein Editorial
[135] zur Misteltherapie im Eurgpean Journal of Cancer zitiert: ,,Contrary to what proponents want us to
believe, there are several reports of adverse side-effects and serious complications after mistletoe therapy*;
dazu wird eine Liste von 26 Nebenwirkungen und Komplikationen der Misteltherapie genannt, die nicht
nur die bekannten Effekte der Immunmodulation wie Lokalreaktionen, mildes Fieber und leichten Leuko-
zytenanstieg oder bekannte Effekte wie Hypotonie oder allergische Reaktionen anfiihrt, sondern auch eine
Serie von schwerwiegenden Effekten wie Herzstillstand, Koma, Tod, Delirium, Halluzinationen, Hepati-
tis, Pankreasblutung, Krampfanfall, Durchfall, Gastroenteritis, Dehydrierung, etc. [135] Verfolgt man die
zu dieser Liste angegebenen Literaturstellen zuriick bis zur Originalliteratur, so findet man: a) Toxizitéts-
experimente an Tieren mit isolierten Viscotoxinen und Mistellektinen zur Ermittlung der toxischen und
letalen Dosis; b) versehentlichen Konsum von Blittern und Beeren von Phoradendron [191], der ,,ameri-
kanischen Mistel®, die jedoch nicht zur Mistelbehandlung eingesetzt wird und deren Konsum bei Fachleu-
ten als harmlos gilt [304]; ¢) einen Fall einer ,,Mistelhepatitis“ nach Einnahme von Kriutertabletten [208],
von denen sich jedoch zuletzt herausstellte, daf3 sie keine Mistelextrakte enthielten [89]; d) einen Bericht
aus dem Jahr 1874 tber einen Jungen mit Bewuf3tlosigkeit und Erbrechen, in dessen Erbrochenem u.a. 8
Mistelbeeren gefunden wurden [118], was jedoch von Experten nicht ernst genommen wurde, da Mistel-
beeren oft in viel grofleren Mengen verzehrt werden. (Zu Einzelheiten siche [284].) — Die genannten dra-
matischen Effekte bezogen sich also auf Toxizititsuntersuchungen an Tieren und auf Effekte anderer
Substanzen als Mistelextrakten; es gab keine empirische Basis mit Bezug auf onkologische Mistelbehand-

lung.

Zu erginzen ist, dal wiederholt publiziert wurde, dafl Mistelextrakte das Tumorwachstum stimulieren
konnten. Diese Angaben gehen insbesondere auf H.J. Gabius zurtick, der sich durch zahlreiche Polemiken
gegen die anthroposophische Medizin auszeichnete. Einen stichhaltigen Beleg fir ein Tumorenhancement
gibt es bislang nicht. Details zur empirischen Datenlage siche [286].

Resiimee und Kommentar:

Insgesamt weisen die Untersuchungen auf eine sehr gute Vertriglichkeit der Misteltherapie. Harmlose
Lokalreaktionen und grippedhnliche Symptome sind hdufig und dosisabhingig, in sehr seltenen Fillen
kann es zu allergischen, bis zu anaphylaktischen Reaktionen kommen. Die tber die normale subkutane
Injektion hinausgehende hochdosierte oder intravendse, intrapleurale, intraperitoneale, intraperikardeale,
intratumorale, intraarterielle Applikation sollte dem Spezialisten vorbehalten sein; unter diesem Vorbehalt

zeigen sich auch diese Applikationsformen als sicher.
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4.4. Wirtschaftlichkeit

Zur Untersuchung der allgemeinen Wirtschaftlichkeit der Komplementirmedizin sein auf die therapie-
ubergreifende Auswertung im Anhang verwiesen. Da anthroposophische Priparate in vielen Untersu-
chungen unter phytotherapeutischen und homé&opathschen Priparaten subsummiert werden, und auf3er-
dem in der AM viele homdopathische und phytotherapeutische Priparate eingesetzt werden, sei aulerdem
auf die PEK-HTA-Berichte Phytotherapie und Homdopathie verwiesen. Erginzt seien an dieser Stelle die
Untersuchungen, die speziell zu Kosten der Anthroposophischen Medizin durchgefiihrt wurden:

AMOS, Krankheitskosten

In AMOS (ausfiihrliche Beschreibung s. S. 71ff) wurden fiir 898 chronisch kranke Patienten die Ge-
sundheitskosten fir das Jahr, das der Studie unmittelbar voranging, und fiir das erste Jahr nach Studien-
aufnahme (in der die anthroposophische Therapie durchgefithrt wurde) erfasst und verglichen. AMOS
wurde nur in Deutschland durchgefiihrt, die konkreten Kosten beziehen sich daher auf deutsche Verhilt-
nisse.

Kostenmodell: Berechnungsgrundlagen und —verfabren: Kosten wurden erfa3t und berechnet fir: Studienthera-
pien (Heileurythmie, Kunsttherapie, Rhythmische Massage, anthroposophisch-irztliche Leistung), drztli-
che Behandlung, zahnirztliche Behandlung ohne Zahnersatz, Krankenhausbehandlung, Vorsorge- und
Rehabilitationsleistungen (Kuraufenthalte), Heilmittel (physikalische Therapien, Ergotherapie), Arzneimit-
tel, Lohnfortzahlung, Krankengeld. Es wurde eine gesellschaftliche Perspektive eingenommen, d.h. es
wurden die Gesamtkosten erfal3t (Kosten fiir die gesetzliche Krankenversicherung und fiir andere Kosten-
triger wie den Arbeitgeber und fir die Patienten). Zugrundegelegt wurden folgende Berechnungen:

Behandlungskosten wurden basierend auf den Durchschnittskosten je Leistung in Deutschland, Jahr
2000 (drztliche und zahndrztliche Behandlung, Arzneimittel, Krankenhaus- und Kurbehandlung [11, 74])
oder auf Honoraren der Gesetzlichen Krankenversicherung (AM-Therapien, Untersuchungen, Psychothe-
rapie, physikalische Therapie, Ergotherapie [261, 484, 485]) berechnet. Krankenhauskosten wurden auf-
grund von Durchschnittskosten je Bundesland berechnet. Arztkosten wurden aufgrund der Durch-
schnittshonorare je Arztkontakt im ADT-Panel des Zentralinstituts fiir die kassenirztliche Versorgung in
der Bundesrepublik Deutschland ermittelt. Kosten fiir AM-Arzneimittel wurden nach einem Modell der
Tagesdosierungen, Darreichungsformen und Preise aufgrund von Verschreibungsdaten der Studienirzte,
Patientenangaben iiber den Verbrauch und Preislisten bestimmt. Kosten fiir andere Arzneimittel wurden
aufgrund der Durchschnittskosten je Stoffgruppe im Anatomical Therapeutic Chemical Index [8] berech-
net. Lohnfortzahlung bzw. Krankengeld der Erwerbspersonen (bis zu 42 AU zahlt der Arbeitgeber 100%,
ab dem 43. AU-Tag die GKV 70%) [12] wutrden berechnet auf der Grundlage des durchschnittlichen
Bruttoverdienstes von Angestellten in Deutschland (nur 3% der Erwerbspersonen waren Arbeiter) [452],
unter Berticksichtigung des Geschlechts. Unterbrechungen der AU-Perioden wurden nicht beriicksichtigt.

Ergebnisse: Die direkten und indirekten Krankheitskosten (Tabelle 52) betrugen fiir die Patienten im
Jaht vor Beginn der anthroposophischen Therapie (retrospektiv ethoben) im Dutchschnitt 3637 € und im
ersten Studienjahr 3484 €. Dies bedeutet eine Einsparung von 152 € (4,2%) pro Patient. Die groBten Kos-
tendifferenzen betrafen die Kosten fur Anthroposophische Medizin (Zunahme um 378 € pro Patient) und
Krankenhauskosten (Abnahme um 623 €).
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Tabelle 52: Krankheitskosten pro Patient im Jahr vor Studienaufnahme und im ersten Studienjahr .

-12 Monate bis 0 0 bis 12 Monate Differenz
. Kosten pro  Prozent der Kosten pro
Kosten pro Patient Patient Kosten Patient

AM-Therapien

Heileurythmie, Kunsttherapie, Rhythmische Massage 43 € 417 € 12,0% +374 €

Arzthonorare fur AM-Konsultationen 109 € 73 € 2,1% -36 €

AM-Arzneimittel 45 € 86 € 2,5% +40 €
Gesamt AM-Kosten 198 € 576 € 16,5% +378 €
Andere Therapien

Arztliche Behandlung (einschl. psychologische Psycho- 378 € 46 € 17.6% 148 €

therapeuten)

Zahnirztliche Behandlung ohne Zahnersatz 147 € 151 € 4,3% +4 €

Nicht-AM-Arzneimittel 238 € 240 € 6,9% +2 €

Heilmittel (Physikalische Therapie, Ergotherapie) 103 € 111€ 3,2% +8 €

Krankenhausbehandlung 1.431€ 808 € 23,2% -623 €

Vorsorge- und Rehabilitationsleistungen (Kuraufenthalte) 112€ 125 € 3,6% +13 €
Gesamt andere Therapien 2409 € 1.861 € 53,4% -548 €
Gesamt direkte Kosten 2.607 € 2438 € 70,0% -169 €
Indirekte Kosten (Lohnfortzahlung, Krankengeld) 1,030 € 1,047 € 30,0% +17€
Gesamt direkte und indirekte Kosten 3.637€ 3484 € 100,0% -152 €

Feblerbereich bei der Berechnung der Kostenentwicklung: Die Kosten der erbrachten Studientherapien steiger-
ten sich im ersten Jahr nach Studienaufnahme, was eine Selbstverstindlichkeit ist. Die tbrigen Kosten der
gesetzlichen Krankenversicherungen verringerten sich. Ein potentieller Bias durch die Art der Erhebung
der Kostenpunkte ist vermutlich konservativ, d.h. zuungunsten der anthroposophischen Therapie. Denn
die (Vergleichs-)Kosten im Jahr vor Studienbeginn wurden retrospektiv erfragt, was bedeutet, dafi Kos-
tenpunkte, Therapien, Arzneimittel, Arztbesuche eher vergessen wurden; im Folgejahr jedoch wurden die
Kostenpunkte entweder fortlaufend dokumentiert oder engmaschig befragt. Quantitativ dominierend ftr
die Kostenbilanz war die Verminderung der stationiren Krankenhaustage um 2 Tage pro Patient
(-610 Euro). Die Verminderung der Anzahl Krankenhaustage ist statistisch gut abgesichert, im Umfang
plausibel, kongruent mit anderen Studienergebnissen und ldsst sich nicht auf einen Trend einer allgemei-
nen Verminderung der Krankenhaustage in Deutschland zuriickfiihren.

In einer umfangreichen Sensitivititsanalyse wurden potentielle Fehlerquellen fiir die Berechnung der
Behandlungskosten identifiziert: beziiglich Umfang der kostenrelevanten Items und der in der Kostenbi-
lanzierung verwendeten Kosten pro Item (z. B. unterschiedliche Krankenhauskosten je nach Trigerschaft
oder Fachrichtung von Krankenhidusern). Fiir jedes Item wurde der groBtmogliche Einfluss von potenziel-
len Fehlern geschitzt und seine Auswirkung auf die Kostenbilanzierung berechnet. Die meisten Fehler
hatten nur geringfiigige Auswirkungen (unter = 20 € pro Patient). GroBe Auswirkungen (iiber + 100 €)
waren in Zusammenhang mit Krankenhaus- und Krankschreibungskosten zu verzeichnen. Die Analyse
ergab insgesamt eine mogliche Schwankung der Kosteneinsparung von 563 € bis 12 € pro Patient. Die
Autoren folgerten, dass demnach eine bedeutsame Kostensteigerung unter der anthroposophischen Be-
handlung sehr unwahrscheinlich sei. Eine noch detailliertere Kostenanalyse mit Einbezug des zweiten

Jahrs nach Studienaufnahme, Subgruppenauswertungen und Signifikanzpriifungen ist vorgesehen.

Resiimee: Insgesamt wurden bei den chronisch kranken Patienten die Kosten der anthroposophischen
Priiftherapie durch eingesparte sonstige Behandlungskosten kompensiert bis iiberkompensiert. Mogliche

Grinde fir die Kostenersparnis: Besserung der Erkrankung, so dafl weniger Krankenhauseinweisungen
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notwendig waren. Dariiber hinaus zeigen auch andere Untersuchungen bei anthroposophischen Arzten
eine restriktivere Einweisungspraxis in Krankenhiduser (s. [211] und s.u.), was w.a. an dem Bemiihen anth-
roposophischer Arzte liegen kann, ihre Patienten zu verstirkter Eigenverantwortung im Umgang mit ihren
Erkrankungen zu schulen [399]. Die starke Betonung der Anamneseerhebung in der Anthroposophischen
Medizin [432, 521], als Gegengewicht zur apparativen Diagnostik, kénnte zudem zu einer Vermeidung
von unndétigen apparativen Untersuchungen gefithrt haben. Die Ruckgriffsmoglichkeiten auf das breite
Therapieangebot der anthroposophischen Medizin [9, 471] und die Betonung regulativer und aktiv-
tibender Therapieprinzipien in dieser Therapierichtung [6] fithren evtl. zu einem kritischeren und sparli-
cheren Einsatz von konventionellen Arzneimitteln durch anthroposophische Arzte als in anderen Arzt-
praxen.

Es zeigte sich also die sprechende (anthroposophisch-irztliche Leistung), behandelnde (Rhythmische
Massage) und ibende (Heileurythmie, Kunsttherapie) Anthroposophische Medizin nach den Ergebnissen
dieser Studie als kostengiinstig und kostenmaBig gut steuerbar.

Weitere klinische Studien

Von den tibrigen klinischen Studien machen nur wenige explizite Angaben zu Kosten:

In der retrospektiven Studie von Simon (s. S. 123ff) zur Behandlung akuter Schmerzen auf einer chi-
rurgischen Abteilung wurden auch die Kosten ausgewertet: Wihrend des betreffenden Zeitraums (Quartal
IV 1984 bis II 1985) sanken die Gesamtausgaben der betreffenden Station fiir Arzneimittel im Vergleich
zu vorher und lagen zudem unter denen der Nachbarstation, die ein gleich zusammengesetztes Patienten-
gut, aber mit herkdmmlicher, nahezu rein allopathischer Therapie hatte (die Werte wurden auf eine gleiche
Bettenbelegung korrigiert). [445]

Andere Autoren betonen eine wesentliche Kostenersparnis durch die jeweils ausgewertete anthropo-
sophische Therapie, was zum Teil mit giinstigeren Kosten der jeweiligen Therapie, oft auch in den durch
die Therapie verhinderten Krankheitskomplikationen oder rascherer Abheilung begriindet wird, teils auch
durch die verminderte Rate schwerer Arzneimittelnebenwirkungen (z.B. durch verminderten Einsatz von
NSAR oder Antibiotika). [156, 254, 486] Konkrete Untersuchungen hierzu liegen jedoch nicht vor.

Weitere Kostenerhebungen in Praxen und Krankenhiusern

In Holland wurde von der Consulting-Firma Moret Ernst & Young bei anthroposophischen Hausirzten
die Uberweisungen zu Fachirzten, die Krankenhauseinweisungen und die Kosten verschriebener Medi-
kamente erhoben und mit denen konventioneller Hausirzte der Region verglichen. Die Uberweisung zu
Fachirzten lag bei den anthroposophischen Arzten 15% unter dem sonstigen Durchschnitt (Spannweite:
+16,2% bis -26,8%), die Zahl der Krankenhauseinweisungen lag 30% unter dem sonstigen Durchschnitt
(Spannweite: -21,1% bis -38%), die Zahl der Uberweisungen zur Physiotherapie lag 5% iiber dem Durch-
schnitt (Spannweite: +14,9% bis -8,6%), die Kosten der verschriebenen Medikamente lagen 30% unter
dem Durchschnitt (Spannweite: +35,8% bis -53%). [98] (Die Originaluntersuchung ist auf hollindisch, es
liegt eine zusammenfassende Ubersetzung vor.)

Eine weitere Untersuchung verglich die Kosten einer anthroposophischen Gemeinschaftspraxis aus
Haarlem in Holland, die Patienten der allgemeinen Krankenversicherung behandelte, mit dem Durch-
schnitt hollindischer medizinischer Ausgaben fiir die Jahre 1989 bzw. 1990. Es zeigt sich eine Kostenein-
sparung von 16% bzw. 20% fir Uberweisungen zu Fachirzten, von 14% bzw. 17% fir Krankenhausein-
weisungen und von 28% bzw. 26% fir Arzneimittelausgaben. Die Ausgaben fiir ,,Paramedical Help* lag
23% bzw. 10% tber dem Durchschnitt, was das Ausmal3 der Nettoeinsparungen jedoch kaum beeintrich-
tigte. Leider gibt der Bericht kaum Details tiber die Untersuchung. [516]

Im Rahmen eines Audits des britischen National Health Service wurden 1999 in einer Anthroposo-
phischen hausirztlichen Gemeinschaftspraxis in Gloucestershire 35% weniger Krankenhaustage als im
lokalen  Durchschnitt  ermittelt. ~ Auch  die mituntersuchte Verschreibung von Medikamenten
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zeigte in dieser anthroposophischen Praxis ein giinstigeres und medizinisch besseres Profil als in den Ver-
gleichspraxen: Die Kosten fiir Verschreibungen lagen 28% bzw. 29% unter dem Durchschnitt. Als Indika-
toren guter Verschreibungspraxis bei diesem Audit galten: 1) das Verhiltnis der verschriebenen inhalati-
ven Steroide zu sympathomimetischen Bronchodilatatoren (Verhiltnis Privention zu Anfallsbehandlung),
die in der untersuchten anthroposophischen Praxis im optimalen Bereich (und etwa im Mittel der Ver-
gleichspraxen) lagen; 2) die Verschreibung von Hypnotika und Anxiolytika, die in der anthroposophischen
Praxis weit unter allen anderen Vergleichspraxen lagen, was ebenfalls als optimal galt. Ferner lagen eben-
falls unter allen anderen Vergleichspraxen: die Verschreibung von nicht-steroidalen Antiphlogistika (ange-
sichts des Nebenwirkungspotentials dieser Medikamentengtruppe von medizinischem und 6konomischem
Wert), von Priparaten mit eingeschrinktem therapeutischem Wert (z.B. von topischen NSAR), von
Kombinations-Analgetika und von antibakteriellen Substanzen. Auch dies galt als ein glnstig einzustufen-
des Verschreibungsprofil. [387]

Seit 2002 beteiligt sich das anthroposophische GKH Herdecke stellvertretend fiir die anthroposophi-
schen Krankenhduser an der Kalkulationsstichprobe zur Entwicklung des deutschen Fallpauschalensys-
tems (G-DRG). Die dem Institut fir das Entgeltsystem (INEK) vorliegenden Daten belegen, dass ca.
90% der im GKH behandelten Patienten den gleichen Schweregrad (Case Mix Index, CMI) aufweisen wie
der Durchschnitt der an der Kalkulation teilnehmenden Krankenhiuser. Die dafiir durchschnittlich einge-
setzten Ressourcen sind ebenfalls vergleichbar. Die restlichen 10% der Patienten weisen einen deutlich
héheren Schweregrad auf und werden mit erheblich aufwendigeren Ressourcen behandelt, die sich bisher
nicht durch das G-DRG-System abbilden lassen. Daten aus dem GKH Havelh6he aus 2003, die ebenfalls
dem INEK votliegen, bestitigen dieses Ergebnis.

Resiimee und Kommentar:

Es zeigt sich in den Untersuchungen eine Kostenersparnis durch die anthroposophische Medizin: we-
niger Medikamentenkosten, weniger Facharztiberweisungen und weniger Krankenhaustage, bzw.
-einweisungen. (Im stationdren akutmedizinischen Bereich liegt ein vergleichbarer Ressourcenverbrauch
vor wie in anderen Vergleichskliniken). Dall der Grund fiir geringere Kosten in einem weniger kranken
Patientenklientel liege, wird aus entsprechenden vergleichenden Untersuchungen nicht deutlich; hier zeigte
sich in der Regel ein schlechterer oder bereits linger beeintrichtigter Gesundheitszustand (s.S. 68f, 78ff,
85ff, 93ff, 94f, 105ff) [90, 126, 195, 201, 333, 373, 476, 492]. Insgesamt 1aBt sich keine 6konomische Stu-
die finden, wie sie heute angestrebt sind, doch weisen alle verfiighbaren Daten auf eine giinstige Kosten-
struktur, wobei deren Details kongruent sind mit den sonstigen Ergebnissen klinischer Studien. Eine vali-
de gesamthafte Studie zur Wirtschaftlichkeit der Behandlung ist naturgemil3 schwierig, denn die Kosten
sind in erster Linie von dem behandelten Patientenklientel abhingig und zudem von politischen und
rechtlichen Rahmenbedingungen. Diese (wie auch noch weitere Faktoren) kénnen 6konomische Ergeb-
nisse natiirlich gravierend verzerren. Einem Gesamturteil miissen daher alle verfiigbaren empirischen

Bausteine zugrundegelegt werden.
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5. Diskussion

Der vorliegende HT'A-Bericht wurde im Kontext des Programm Evaluation der Komplementirmedizin (PEK)
im Auftrag des Schweizer Bundesamts fiir Sozialversicherung erstellt, um Wirksamkeit, Zweckmissigkeit
und Wirtschaftlichkeit der anthroposophischen Medizin anhand der wissenschaftlich-medizinischen Lite-
ratur systematisch zu untersuchen und dabei die Versorgungssituation so real wie moglich zu erfassen und
abzubilden.

Die anthroposophische Medizin wurde vor 80 Jahren begriindet und ist in Mitteleuropa gut etabliert. Sie
erstreckt sich auf das gesamte Spektrum der Medizin, von der hausirztlichen Versorgung tiber alle fach-
arztlichen Gebiete bis zu grofien regionalen Versorgungskrankenhiusern mit Spezialisierungen in fast allen
invasiven, intensivmedizinischen und anderen hochtechnisierten Bereichen. Die AM-Arzte sind entspre-
chend ausgebildet und spezialisiert. Die AM versteht sich als Erweiterung der Schulmedizin, stiitzt sich auf
naturwissenschaftliche und geisteswissenschaftliche Erkenntnisse, distanziert sich jedoch gegeniiber rein
materialistischen und reduktionistischen Erklirungsmustern. Die Therapieverfahren der AM werden im
Allgemeinen integrativ zu schulmedizinischen Behandlungen eingesetzt.

Die Fragestellungen dieses HTA-Berichts waren: Wie ist die Situation der anthroposophischen Medizin
in der Schweiz? Gibt es Belege fir ihre Wirksamkeit? Welche Verfahren werden in Anspruch genommen,
was sind die Griinde hierfiir und wie zufrieden sind die Patienten? Welche Nebenwirkungen kénnen auf-

treten und wie héufig sind sie? Welche Untersuchungen zur Wirtschaftlichkeit liegen vor?

Suche und Selektion des Materials

Als Grundlage zur Untersuchung der genannten Fragestellungen wurden ausgedehnte systematische Li-
teratursuchen durchgefiihrt (Recherchen in 20 Datenbanken und zweimalige Befragung von tiber hundert
Experten bzw. Verbidnden, zahlreiche weitere personliche Kontaktierungen; Details s. S. ff. 45ff). Diese
umfangreiche Suche war nétig, da viele Studien nicht in Datenbanken erfasst sind oder dort mit der tbli-
chen Beschlagwortung nicht oder nur schwer als Studien zur AM identifizierbar und von Homé&opathie
und Phytotherapie abgrenzbar sind, und da auch nicht-publiziert Studien erfasst werden sollten. Die Ab-
klirung der EinschluBlkriterien wurde von einem Reviewer (GK) durchgefiihrt, nicht-eindeutige Fille
wurden mit den Koautoren und AM-Experten besprochen. Ausschluflgriinde wurden tabelliert (s. An-
hang). Aus anfinglich 2100 aufgefundenen Titeln wurden zundchst 311 Schriften ausgewihlt und sorgfil-
tig gelesen; hiervon erfillten 178 klinische Studien die EinschluBkriterien (s.S. 48f); diese 178 Studien
wurden von den 2 Reviewern und dem AM-Fachvertreter gelesen; die zwei Reviewer beurteilten unab-
hingig voneinander die Qualitit, der AM-Fachvertreter beurteilte die Modellvaliditit der 178 Studien. Die
4 Dominen wurden dann so gewihlt, dal moglichst viele Studien erfasst werden, und daB3 die methodisch
besseren Studien darin enthalten sind. 121 der Studien wurden in diese 4 Domidnen aufgenommen, die
tbrigen im Anhang tabellarisch erfasst. Des weiteren wurden vier systematischen Reviews gefunden, von
denen eines in den HTA-Bericht aufgenommen wurden (je ein weiteres enthielt erhebliche Fehler bzw.
war unvollstindig bzw. betraf im wesentlichen experimentelle, praklinische Forschung).

Ein potentieller Publication Bias, d.h. daf} in einem relevanten Ausmal3 qualitativ hochwertige Studien
mit negativem Ergebnis nicht publiziert und auch nicht gefunden wurden, ist zwar nicht definitiv auszu-
schlieBen, doch halten wir die Wahrscheinlichkeit fiir gering: Zum einen wurden alle nicht-publizierten
Studien, die wir finden konnten, aufgenommen (wenn sie die EinschluBkriterien erfillten). Die Experten
wutden entsprechend auch nach nicht-publizierten Studien befragt. Dennoch ist es moglich, daf3 einzelne
Studien von uns nicht gefunden wurden; dies vermuten wir bei Studien, deren Priiftherapie nicht als AM-
Therapie kenntlich gemacht ist und die den AM-Experten auch nicht bekannt sind (hdufig konnte die
Therapie nur durch direkten Kontakt mit den Studienautoren als AM-Therapie identifiziert werden) oder

um Studien, die aufgrund erheblicher methodischer Schwichen und Qualititsmangel nicht publiziert wur-
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den und in Vergessenheit geraten sind, oder um Studien aus asiatischen, mittel- oder stidamerikanischen
oder afrikanischen Lindern, die in Datenbanken nicht gelistet sind und die den uns beratenden Experten
nicht bekannt waren. Wir halten dies fiir denkbar, da wir noch zu Ende der Literatursuche gelegentlich
durch Zufall auf noch nicht erfasste Studien stiel3en; sie hatten allerdings alle ein positives Studienergeb-
nis. Derartige, eventuell tUberschene Studien hitten vermutlich das Gesamtergebnis nicht wesentlich
beeinflult. Daf3 jedoch, insbesondere im mitteleuropaischen Raum, relevante und valide Studien durchge-
fihrt wurden, die ein negatives Ergebnis erbrachten (Publication-Bias), halten wir fiir wenig wahrschein-
lich, da wir aufgrund des intensiven und ausgedehnten Kontakts mit zahlreichen Arzten und Wissen-
schaftlern, mit denen eine gute Vertrauensbasis bestand, von solchen Studien hitten Kenntnis etlangen

mussen.

Methode des H'T'A-Berichts und der Studienauswabl

Die Besonderheit des vorliegenden HTA-Berichts ist, dal3 er sich nicht auf einen singuldren Therapiean-
satz erstreckt, sondern auf eine komplementirmedizinische Richtung in ihrer Gesamtheit. In dieser The-
rapierichtung — der anthroposophischen Medizin — wird nicht nur, in variierender Verbindung mit kon-
ventionellen Therapien, das gesamte medizinische Krankheitsspektrum behandelt, es werden auch neben
Arzneimitteln zahlreiche und unterschiedliche nicht-pharmakologische Therapien eingesetzt (Kunstthera-
pien, Bewegungstherapien, Wickel, Einreibungen, Bider, persénliche Beratung zur Lebensfihrung in kor-
petlichen, seelischen und geistigen Bereichen). Selbst die populirste anthroposophische Behandlung, die
in Mitteleuropa weitverbreitete Misteltherapie, kommt innerhalb der AM immer als Teil einer umfassende-
ren Behandlung zum Einsatz (s. S. 68ff und S. 85ff). — Entsprechend dieser Besonderheit weist der HTA-
Bericht eine hohe Komplexitit und Informationsfiille auf.

Die vorgegebene Grundlage fiir die Bewertung der klinischen Forschung zur Anthroposophischen Me-
dizin waren die Kriterien zur Beurteilung des Nutzens von komplementirmedizinischen Methoden [221], die nach
ausfiuhrlicher interner und externer Diskussion 1998 von der Eidgendssischen Leistungskommission des
Eidgendssischen Departments des Inneren beschlossen und in das ,,Handbuch zur Standardversicherung der
medizinischen und wirtschaftlichen Bewertung medizinischer Leistungen des Schweizerischen Bundesam-
tes fiir Sozialversicherung® aufgenommen wurden.

In Abgrenzung und gezielter Erweiterung zu heute gingigen EBM-Evidenzhierarchien reflektieren diese
Kriterien ausfithrlich die begrenzte Eignung der artifiziellen Behandlungssituation der randomisierten
Studie fiir die Beurteilung des Praxisalltags in der Primirversorgung; diese Kriterien verweisen ausdriick-
lich auf die Notwendigkeit einer Akzentverlagerung von experimentellen, artifiziellen (randomisierten,
placebokontrollierten) Evaluationsmethoden zu naturalistischen, praxisnahen (real world effectiveness)
Verfahren, welche den unzerstérten therapeutischen Gesamtkontext mit individuellem Patientenzugang
erfassen und die Authentizitit der komplementirmedizinischen Therapien nicht beintrichtigen.

Defizite der gingigen Evidenzhierarchien und EBM-Verfahren mit den daraus resultierenden Proble-
men der RCT-Steuerung der praktischen Patientenversorgung werden heute auch in der konventionellen
Medizin offensichtlich und werden auch in renommierten Fachzeitschriften und von fihrenden Vertre-
tern der Arzteschaft zunehmend als Problemfeld diskutiert. Wegen der zentralen Bedeutung dieser Dis-
kussion fir das Anliegen dieses HT'A-Berichts — Beurteilung des empirischem Materials zur Wirksamkeit,
ZweckmaBigkeit und Wirtschaftlichkeit — wurde im vorliegenden HTA-Bericht ein eigenes und umfang-
reiches Kapitel diesem Thema gewidmet (,Besonderheiten der Therapieevaluation: Die Beurteilung des
Nutzens von komplementirmedizinischen Therapiesystemen im Spannungsfeld von EBM und medizini-
scher Realitit®, s. S. 20). Hiermit sollte auch dem Umstand Rechnung getragen werden, daf3 speziell in der
AM seit Jahrzehnten eine intensive Diskussion zu Fragen der Forschungsmethodik gefiihrt wird, die sich
u.a. auch in nationalen Gesetzgebungen niedergeschlagen hat.

Dabei wird auf folgende Probleme hingewiesen: EBM hat das Verdienst, daf3 breite, systematisierte und
effiziente Méglichkeiten der Erfassung, Validierung und ~ Weiterleitung — medizinischer — Information
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geschaffen wurden; doch die Priorisierung der RCT's und die Tradition des Neopositivismus (jedes drztli-
che Vorgehen soll mit formalisierten Verfahren positiv zertifiziert sein) erzeugen Kunstverhiltnisse, die als
Grundlage konkreter Behandlungen oft vollig unzureichend sind und irrefithren kénnen: Wie ausfithtlich
dargestellt (s. S. 26ff), sind EBM-Erkenntnisse in grolem Mal3e praxisfern, betreffen nur einen hochselek-
tierten Bruchteil der Patienten, die in der Grundversorgung behandelt werden, erstrecken sich primar auf
Kurzzeiteffekte, wihrend das Verhiltnis des Langzeitnutzens und -risikos, das fiir die behandelten Patien-
ten entscheidend ist, weitgehend im Dunkeln bleibt; aullerdem sprechen viele Patienten auf die gepriften
Therapien ohnehin nicht an, ein Problem, das in der EBM-Systemlogik kaum reflektiert ist. Die bisher
primir durch drztlich-wissenschaftliches Urteil getragene und sekundir durch klinische Studien gestitzte
medizinische Entwicklung wird ersetzt durch eine Kommerz- und Karriere-basierte Medizin, mit der Ge-
fahr einer gravierenden Reduzierung des Behandlungsspektrums (auf kommerziell attraktive Bereiche), der
drastischen Fortschrittsbehinderung und der Hintanstellung des hilfesuchenden kranken individuellen
Menschen. Die Frage, ob die Patienten in der medizinischen Realitit durch eine EBM-gesteuerte Medizin
eine in Ausmal3 und Dauer ausreichende und zufriedenstellende klinische Verbesserung bekommen, bleibt
offen und ist spekulativ; mit den priorisierten RCTs ist dies weder gepriift, noch kann es damit geprift
werden. Hinzu kommen ethische Konflikte und das ungeléste Problem falsch-negativer Fehler jenseits
von B-Fehlern. (Einzelheiten s.S. 26ff)

Die EBM-Entwicklung steht in gewisser Diskrepanz zur Bevolkerung, wenn diese z.B. in hohem Mal3e
die (wenig oder vermeintlich wenig EBM-zertifizierte) Komplementirmedizin winscht. Die schulmedizi-
nische Behandlung wird von Patienten oft als unzureichend erlebt, die Therapien sprechen oft nicht an,
haben zu viele Nebenwirkungen, machen die Patienten zu passiven Teilnehmern, und die fiir die Patienten
wesentlichen seelisch-geistigen Dimensionen werden leicht auB3er acht gelassen (was z.B. von Krebspatien-
ten als zusitzliche Traumatisierung erlebt werden kann [345]). EBM zentriert sich heute um die Frage, ob
eine bestimmte Therapie A einer Therapie B in einem bestimmten eng umrissenen experimentellen Kon-
text Ubetlegen ist. Die Frage aber, ob Patienten auch in der realen Welt eine ausreichend gute und anhal-
tende klinische Besserung oder Heilung ihrer Erkrankung erfahren, ist dabei nachgeordnet und bleibt
meist ungeklirt. Demgegeniiber steht die Outcome-Forschung, die das Gesundheitsergebnis von Behand-
lungen unter Realbedingungen untersucht, mit der Primisse, da3 die von den Arzten beobachteten und
von Patienten erfahrenen Behandlungserfolge oder -miBierfolge relevant seien, eben weil sie die medizini-
sche Realitit ausmachen. (Nach einer demoskopischen Allensbach-Umfrage aus Deutschland zum
Gebrauch von Naturheilmitteln méchten 73% der gesetzlich Versicherten den Arzt Giber den Einsatz und
die Kassenerstattung entscheiden lassen, nur 14% halten den Staat und nur 4% die Krankenkassen diesbe-
ziiglich fir kompetent; ein Drittel der Bevolkerung zahlt den Erhalt der Entscheidungsfreiheit des Arztes,
damit er nach Sachverstand und Erfahrung handeln kann, zu den drei wichtigsten politischen Anliegen.
[249)

Der Nachteil der Outcome-Forschung ist, daB3 zur Beurteilung ihrer Validitit und ihrer Biasmoglichkei-
ten eine grofere medizinische Fachexpertise zur untersuchten Krankheitsentitit und zu den mdglichen
EinfluB3faktoren erforderlich ist. Weit einfacher, zumal fiir Fachfremde, ist die Beurteilung von Behand-
lungsergebnissen mittels RCT's und schlichten Scores, da hierbei alle Bereiche der Medizin nach einfachen
und einheitlichen Schemata — Randomisation, Verblindung, Dropouts, Odds-Ratios (bzw. Risk-Ratio etc.),
NNTs und Konfindenzintervallen — zu interpretieren sind. Dies erméchtigt den Fachfremden zu Urteilen,
denen sich oft auch medizinische Fachexperten beugen miussen, selbst wenn sie diese aufgrund ihrer Ex-
pertise und Erfahrung als medizinisch unsinnig oder gar unheilvoll einschitzen.

Der votliegende HTA-Bericht muf3te das Spannungsfeld der widerstreitenden Paradigmen tberbriicken:
Zur anthroposophischen Medizin wurden mehrere klassische RCTs durchgefihrt, jedoch durchgehend
nur zu Einzelmedikamenten und fast ausschlieBllich auBerhalb der AM-Settings; auf der anderen Seite gibt
es viele Untersuchungen, die klinisch relevante Beeinflussungen des Krankheitsverlaufs in der reellen,

tagtiglich stattfindenden komplexen Patientenversorgung untersuchen, manche von
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ihnen mit guter Qualitit, GCP-konform und unter Anwendung etablierter Erhebungsbogen. Hierbei be-
ruht die Beurteilung der Wirksamkeit hiufig nicht auf den Erkenntnismethoden der schlieBenden Statistik,
sondern auf den (im Prinzip ebenfalls objektivierbaren, gestaltorientierten; s.S. 38ff) Erkenntnismethoden
des drztlichen Urteils. Haufig sind als zusitzliche Bestandteile dieser Studien sekundir gezogene Verglei-
che zu schulmedizinischen Outcomes aufgenommen, meist zur Bestimmung des Stellenwerts der Ergeb-
nisse. Zudem liegt oft ein impliziter Vergleich mit der Schulmedizin darin, daf3 in viele Studien Patienten
eingingen, die schulmedizinisch vorbehandelt waren, dies aber ohne Erfolg oder mit Abbruch wegen Ne-
benwirkungen.

Entsprechend den genannten Kriterien zur Beurteilung des Nutzens von komplementarmedizinischen Methoden
[221] war es im vorliegenden HTA-Bericht das Ziel, eine ,,sinnvolle, ausgewogene Informationssynthese
aus allen verfligbaren Arten von Evidenz® — ,,von dem auf der Erfahrung beruhenden individuellen érztli-
chen Urteil bis zur randomisierten Doppelblindstudie [221] — zu generieren, auch um dem Leitgedanken
des PEK-Lenkungsausschusses zu folgen, wonach ,,eine méglichst umfassende Inventarisierung von Er-
kenntnismaterial und dessen diskursive wissenschaftliche Bewertung® das Ziel der HT A-Berichterstellung
sein solle.

Um diesen Zielen gerecht zu werden, wurden die Studien, wie beschrieben, breit eingeschlossen, wobei
die interne Qualitit sowie die Modellvaliditit jeweils kritisch Uberpriift wurde. Auf eine konventionelle
EBM-Hierarchisierung wurde aus den genannten Griinden (s.a.S. 26ff) verzichtet. Bei der Beurteilung der
Studien wurde nicht nur formal das Vorliegen bestimmter Studienmerkmale abgepriift, sondern sie wur-
den inhaltlich intensiv nach unterschiedlichen Verzerrungs-(Bias)-Moglichkeiten und weiteren Einfluf3fak-
toren untersucht, was fiir die jeweiligen Studientypen nach je etwas unterschiedlichen Kriterien durchge-
fihrt wurde. Einen groBen EinfluB3 fir die Bewertung hatten aulerdem Transparenz und Vollstindigkeit
der Darstellung, mit dem Anspruch, dal die dargestellten Informationen fiir AuBenstehende eine Uber-
priffung von Therapie und Ergebnis ermdglichen miissen. Fine detaillierte Uberpriifung der Praxisrele-
vanz — hinsichtlich Patientengruppe, Diagnose, Therapiewahl, -applikation und Therapiedauer, Zielpara-
meter und Linge des Follow-up — geschah durch den Fachexperten der AM. Er konnte auch, ntsprechend
der PEK-Vorgaben (,,Programm Evaluation Komplementirmedizin (PEK) — Teilprojekt Literatur. Hin-
tergrund, Konzeption und Durchfithrungsempfehlungen fiir Auftragnehmer®), bei véllig fehlender Mo-
dellvaliditit die betreffenden Studien ganz ausgeschlieBen. Dies geschah bei 5 Studien (z.B. [162, 244,
245]). Um Neutralitit zu sichern, hatte dieser Fachexperte hatte jedoch keinen Einfluf3 auf die Beurteilung
der methodischen Qualitit und die inhaltlichen Darstellung der Studien.

Um das empirische Material, entsprechend der o.g. Ziele, vornehmlich qualitativ-diskursiv beurteilen
und prisentieren zu kénnen, wurde auflerdem — zu dem umfangreichsten Themenkomplex der Wirksam-
keit — die Informationssynthese nach hierarchischen Ebenen aufgebaut: (1.) detaillierte Einzelbeschrei-
bungen der Studien der vier Dominen mit abschlieBender Kommentierung, (2.) tabellierte inhaltliche
Zusammenfassung dieser Studien und tabellierte Beurteilung ihrer Qualitit und Praxisrelevanz (s. S. 61ff,
S. 991f, S. 130ff, 145ff), (3.) zusammenfassende Einfiihrungen in jede der vier Dominen (s. S. 59f, S. 97, S.
129, S. 144ff), (4.) Zusammenfassung des gesamten HTA-Gesamtberichts (s. S. 3ff, und S. 8ff). In jeder
nachfolgenden dieser Ebenen findet sich eine komprimierte Synthese der Information der vorangegange-

nen Ebene. Diesem Stufenbau folgt der Fluf3 der Beurteilungen und Konklusionen dieses HT'A-Berichts.

Interpretation des empirischen Materials (3u Wirksambkeit, Sicherheit und Zweckmafigkeit)

170 der 178 fur den HTA-Bericht identifizierten klinischen Studien zur AM beschreiben eine klinisch
relevante Besserung oder Heilung der (bei Kohortenstudien oft chronischen) Erkrankung unter AM, eine
Ubetlegenheit gegeniiber der Kontrolltherapie oder ein vergleichbares Outcome wie die konventionelle
Therapie. Die Patienten berichteten in hohem Maf3e Zufriedenheit mit der AM-Therapie.

Ein Teil dieser Studien erwies sich als methodisch mehr oder weniger ungentigend fiir eine klare Unter-

suchung des Einflusses der AM auf den Krankheitsverlauf und fiir eine Abgrenzung der
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Therapiewirkung gegentiber Spontanverlauf oder dem Einflul von zusitzlichen Therapien. Dies liegt an
verschiedenem: So wurde a priori kein methodologischer Cut-off-point definiert, ab dem Studien aufge-
nommen wurden, was zwangsliufig dazu fihrt, daBl das Qualititsspektrum erheblich variiert. AM-
Forschung geschicht iiberwiegend aus Eigeninitiative des AM-Arzte, unterstiitzt durch private Mittel,
wihrend die staatliche Férderung der CAM- und AM-Forschung in Mitteleuropa (anders als z.B. in den
USA) verschwindend gering ist; von daher ist aufwendige Forschungslogistik und teure fachliche Experti-
se nur ausnahmsweise zu realisieren. Entsprechend stammen viele Auswertungen von praktizierenden
Arzten, die keine spezielle Ausbildung in Forschungstechnologien haben, sich aber dennoch einen Uber-
blick iiber Behandlungsverliufe verschaffen wollten. Die Praxisforschung ist aber auch in der Schulmedi-
zin noch wenig etabliert. Ferner dienten einige Untersuchungen primir anderen Fragestellungen als der
Wirksamkeit, wurden aber dennoch von uns berticksichtigt, da in ihnen auch Outcome und Therapiewirk-
samkeit miterhoben wurden. Dartiber hinaus gibt es zu einigen Studien lediglich Tagungsabstracts oder
Posterprisentationen, in denen naturgemal3 die Qualitit des publizierten Materials begrenzt ist. Hinzu
kommt, daf} es bis in die jiingste Zeit kaum Empfehlungen zur Darstellung anderer klinischer Studien als
RCTs gab. Ein weiteres Problem besteht darin, daf z.B. in herkémmlichen einarmigen Kohortenstudien
kaum valide Schlu3folgerungen zu Therapicerfolgen bei selbstlimitierenden akuten Erkrankungen méglich
sind, es sei denn, man untersucht Besonderheiten wie Soforteffekte. Diese Probleme wurden von den
beschreibenden Autoren meist berticksichtigt und diskutiert. Entsprechende Schwierigkeiten bieten Ko-
hortenstudien, wenn die Patienten in relevantem Mal3e auch schulmedizinisch behandelt wurden. Ferner
wutden in vielen Untersuchungen retrospektive Vergleiche des Krankheitsverlaufs mit externen Kohorten
durchgefiihrt; solche retrospektiven Vergleiche bieten erhebliche methodische Schwierigkeiten, die hiufig
unterschitzt werden. — Im vorliegenden HTA-Bericht gingen die methodischen Probleme der Studien in
die Bewertungen ein und wurden in den vier Studien-Dominen im Finzelnen dargelegt. Wegen methodi-
scher Schwichen wutden viele der Studien der vier Dominen aus der ausfithrlichen Dartstellung ausge-
schlossen und lediglich im Anhang summarisch dargestellt (der ansonsten allerdings auch Studien mit
besserer Qualitit enthilt).

Es fand sich aber auch eine Reihe gut durchgefiihrter Studien, mit sorgfiltig erhobenen Daten (anhand
etablierter und gut validierter Priifparameter, teils explizit GCP-konform), mit hiufig unabhingiger Erhe-
bung bei Arzt und Patient, und mit teils integrierter kritischer und fachspezifischer Abgrenzung der The-
rapieeffekte gegeniiber Spontanverlauf und zusitzlichen Therapiemanahmen. Insbesondere bei den
nicht-vergleichenden Studien war zumeist fachirztliche Expertise eingegangen. Fine Reihe weiterer Stu-
dien erreicht zwar nicht dieses methodische Niveau, sie sind aber qualitativ ausreichend, um Teilinforma-
tionen zum Behandlungsergebnis (z.B. zu Komplikationsraten) beizutragen.

Einige dieser Studien untersuchten das Gesamtsystem der AM, andere die AM-Behandlung bestimmter
Indikationen, andere wiederum bestimmte AM-Therapickonzepte oder AM-Einzeltherapien. Die Studien
wurden meist in der Praxisrealitit durchgefiihrt, seltener in artifiziellen Studiensituationen. Dementspre-
chend wurde die Praxisrealitit meist als sehr hoch bewertet. Hinsichtlich der Untersuchung von Einzel-
therapien dominiert mit Abstand die Misteltherapie der Krebserkrankung. Hierzu liegen 90 Studien vor
(darunter 14 RCTs). Eine zweite Haufung betrifft den Einsatz von Kephalodoron bzw. Ferrum/Quarz bei
Migrine mit 6 Studien (darunter 2 RCT'). Viele Studien werteten retrospektiv ein bestimmtes Patienten-
klientel aus, um Therapicergebnisse zu quantifizieren und zu verobjektivieren. Vorteile und Nachteile,
Stirken und Schwichen der einzelnen Studien wurden bei ihrer Qualititsbewertung und in den Restimees
und Kommentaren deutlich gemacht. Die Studien, die durch eine besonders hohe Praxisrelevanz ausge-
zeichnet sind und zugleich methodisch eine gute Qualitit aufweisen, seien im folgenden noch einmal sub-
summiert:

Vier sorgfiltig geplante und durchgefithrte, umfangreiche Studienprojekte (mit 1016, 898, 144 und 120
Patienten) evaluieren das Gesamtsystem Anthroposophische Medizin (ein finftes groB3es entsprechendes

Studienprojekt, finanziert durch das deutsche Forschungsministerium, untersucht den
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Systemvergleich von AM vs. Schulmedizin am Beispiel der Rheumatherapie; es ist noch nicht ausgewer-
tet).

Die bislang gréBte GCP-konforme Studie zu AM wurde im Auftrag deutscher Krankenkassen durchge-
fithrt zur Evaluation von Wirksamkeit, Outcome, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit von bestimmten
AM-Therapien und drztlichen Leistungen (z.B. ausfiihrliche Anamnese und Beratung). Es wurde speziell
ein Studiendesign entwickelt, das breiten Einsatz erlaubt und eine Bias-Kontrolle sowie die Erfassung von
Stellenwert und Nutzen der Therapien erméglicht (TCO, SOC, SMN, s.S. 78ff). Es zeigt sich bei chroni-
schen, langjihrigen Erkrankungen eine klinisch relevante Besserung unter AM, die iiber zwei Jahre stabil
ist, bei gleichzeitiger Einsparung von Kosten. Die Verbesserung konnte nicht auf einen Bias zuriickge-
fihrt werden, es ergaben sich vergleichbare bis groBere Effektgrofen als unter konventionellen Therapien
bei denselben Zielparametern derselben Indikationen unter gleichen Beobachtungszeitraumen. Die Indi-
kationen betreffen weitverbreitete Gesundheitsprobleme wie Depression, Erschopfungssyndrom, LWS-
und HWS-Syndrom, Migrine, Angsstérung, ADHS, Sinusitis. Diese Indikationen sind volkswirtschaftlich
relevant; allein 7 dieser Indikationen verursachen in Deutschland jihrlich Kosten in Héhe von 51 Milliar-
den Euro. Die behandelten Patienten sind iberwiegend 30-50 Jahre alt (stehen also mitten im Erwerbsle-
ben), sind in der Mehrheit weiblich und gut ausgebildet. Standardtherapien fir diese Indikationen sind
zwar RCT-gepriift, sind aber nur bei selektionierten Patientengruppen und uber kurze Zeitriume getestet
und haben nur eine begrenzte Ansprechrate, dafiir ein relevantes Nebenwirkungsspektrum und werden
ohnehin nur bei einem Teil der Patienten mit diesen Indikationen eingesetzt. [194, 201].

Drei grofe vergleichende Studien wurden zum Systemvergleich durchgefiihrt:

Eine internationale Studie zum Vergleich schulmedizinischer versus anthroposophischer Behandlung bei
akuten Ohr- und Atemwegsinfektionen ergab unter AM eine raschere Abheilung bei weniger Nebenwir-
kungen und grof3erer Patientenzufriedenheit, wobei besonders Kinder gut ansprachen. [198]

Ein ausgiebig vorbereiteter 3-teiliger Studienkomplex wurde im Rahmen des Nationalen Forschungs-
programms NFP-34 an der Universititsklinik Bern durchgefiihrt, mit dem Versuch einer randomisierten
Patientenzuweisung zum jeweiligen Therapiesystem. Das Vorhaben mulite abgebrochen werden, da sich
die Patienten nicht rekrutieren lieBen. Die komplettierte Kohortenstudie zeigte einen relevanten Anstieg
der Lebensqualitit unter stationiter AM-Behandlung, nach Entlassung sank sie wieder ab und variierte im
weiteren Verlauf, wobei die Erkrankungen fortgeschritten und meist rasch progredient waren. Patienten
dieser Studie, die AM-Therapie aufsuchten, wiesen cine gewisse Desillusionierung auf gegeniiber den
Méoglichkeiten der Schulmedizin, in der Phase nach stationirer AM-Behandlung behielten sie aber in ho-
hem MaBe die AM-Therapien bei. Auch in dieser Studie waren die Patienten der AM jiinger, hiufiger
weiblich, mit besserem Ausbildungsstand, schlechterem Gesundheitszustand und lingerer Erkrankungs-
dauer als die schulmedizinischen Vergleichspatienten. [93, 222-225, 373, 493]

Ein an der schwedischen Universitit Uppsala durchgefiihrter Systemvergleich (prospektive Matched-
Pair-Studie) zur Lebensqualitit von Patientinnen mit Mammakarzinom zeigte vor Therapiebeginn eine
schlechtere Lebensqualitit der AM-Patienten im Vergleich zur schulmedizinischen Kontrollgruppe, aber
cine Besserung wnter AM-Therapie, wihrend die Lebensqualitit der Kontrollgruppe unter schulmedizini-
scher Behandlung keine Verinderung aufwies. [90, 91] Interessant war, dal3 die ansteigende Lebensqualitit
nicht auf den stationdren AM-Behandlungszeitraum begrenzt war, sondern sich auch auf die nachfolgen-
den Monate erstreckte. Dies entspricht der salutogenetischen Intention der AM, daf3 die AM-Behandlung
langfristige Verdnderungen veranlassen will; auch werden Therapien fortgefithrt und Beratungen zur all-
gemeinen gesundheitsférdernden Lebensfithrung umgesetzt.

Ein dhnliches Ergebnis hatte eine Studie zur Kunsttherapie, die an der Universititsklinik Ulm durchge-
fithrt wurde, unter humanistischer Therapickonzeption, aber mit einer AM-ausgebildeten Kunsttherapeu-
tin mit AM-Technik. Auch hier zeigten die Patienten der Priifgruppe anfinglich eine schlechtere Lebens-
qualitit, und auch hier besserte sich deren Lebensqualitit, wogegen sich in der Kontrollgruppe die Le-
bensqualitit tendentiell verschlechterte. [451]
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Die iibrigen Studien zeigten im wesentlichen konsistente Ergebnisse: z.B. eine klinisch relevante Besse-
rung von chronisch entziindlichen rheumatischen Beschwerden tber einen AM-Behandlungszeitraum von
12 Monaten, bei gleichzeitiger Vermeidung oder Einschrinkung konventioneller Therapien [446]; eine
erhebliche Linderung chronischer, langjihriger, schulmedizinisch vergeblich behandelter Gesichtsschmer-
zen [33]; gute Heilungsraten der Anorexia nervosa [420]; eine zufriedenstellende und langfristige Besse-
rung von schulmedizinisch erfolglos vorbehandelter Arthrose der groBlen Gelenke unter alleiniger AM-
Therapie [156], etc. (Zu weiterem und zu Details s. vorliegenden HTA-Bericht.)

Die Ergebnisse dieser Studien sind glaubhaft erhoben und dokumentiert. RCT's bringen demgegeniiber
punktuelle Erkenntnisse, vor allem im Bereich der Misteltherapie, wihrend die N-RCTs und Kohorten-
studien weit mehr klinisch relevante Informationen enthalten und ein groes Behandlungsspektrum abde-
cken. Eine Reihe von Arbeiten thematisiert explizit die Schwierigkeiten, RCTs durchzufiihren; so analy-
sierte eine Studie an der Universitit Heidelberg die Machbarkeit einer RCT zur Misteltherapie bei Mam-
makatzinompatientinnen und kam zu dem Ergebnis, dal3 in einem Zeitraum von 2%z Jahren von 1922
operierten Frauen nur 29, d.h. 1,5% in die Studie hitten aufgenommen werden kénnen. [164] Ahnliche
Probleme gab es bei vielen weiteren Mistelstudien (s.S. 26ff und 144ff), auch in der o.g. Berner Studie. In
dem erwihnten Systemvergleich bei akuten Ohr- und Atemwegsinfektionen mit Gber 1000 Studienteil-

nehmern wiren nut 3% der AM-Patienten zur Randomisation bereit gewesen. [198]

Zum Bedarf: AM, wie allgemein CAM, ist in der (vor allem mitteleuropiischen) Bevolkerung beliebt und
gewtinscht. Die AM-Misteltherapie ist die am hiufigsten verordnete komplementirmedizinische Krebs-
therapie im deutschsprachigen Mitteleuropa. AM wird in Anspruch genommen entweder im Kontext der
normalen Versorgung oder auf speziellen Wunsch der Patienten, wobei dann auch teilweise lange Anfahr-
zeiten in Kauf genommen werden. AM wird insbesondere von gut ausgebildeten weiblichen Patienten im
Alter von 30-50 Jahren aufgesucht, die Gber ihre Erkrankung gut informiert sind und aktiv und verantwor-
tungsvoll an der Behandlung und der Salutogenese teilnehmen wollen. Sie zeigen eine gesiindere Lebens-
weise. Die Zufriedenheit der Patienten mit der AM-Behandlung ist sehr hoch.

Zur Sicherheit: Das Nebenwirkungsprofil ist in allen Untersuchungen gering, bei vergleichenden Studien
geringer als in der schulmedizinischen Vergleichstherapie. Es lie sich kein Hinweis finden, dalB3 es, be-
dingt durch AM-Therapie, zu einem Schaden der Patienten aufgrund von Unterlassung schulmedizini-
scher Therapien kam; vielmehr waren Komplikationen unter AM eher geringer. Hierbei ist zu erginzen,
daf3 die AM als Erweiterung der Schulmedizin ohnehin iiber deren medizinisches Repertoire verfiigt, die
Schulmedizin neben der AM in allen Kliniken ausgeiibt wird, teils mit sehr hohem MaBle der Spezialisie-
rung auch der verfiigbaren invasiven und technologischen Méglichkeiten (s.S. 16f) und eine ggf. indizierte
gleichzeitige Behandlung von schulmedizinischen und AM-Therapien durchaus sinnvoll ist und dann auch
angestrebt wird (im Fall der Misteltherapie ist der Vorteil solch einer gleichzeitigen Behandlung gut unter-
sucht).

Zur Wirtschaftlichkeit Nur wenige Untersuchungen liegen zur Wirtschaftlichkeit vor; eine umfangreiche
Studie fand bei chronisch langjihrig erkrankten Patienten, die erstmals AM-Therapien bekamen, eine Kos-
tenersparnis im ersten Jahr der AM-Behandlung im Vergleich zum Jahr vorher. In diese Kostenberech-
nung gingen neben AM-Kosten alle weiteren identifizierbaren direkten und teils indirekten (AU-Tage)
Kosten ein, es wurde eine Sensitivititsanalyse durchgefiihrt, die die Kostenersparnis bestitigte. Praxis- und
Krankenhausauswertungen zeigen ebenfalls vergleichbare oder geringere Kosten bei, soweit untersucht,
vergleichbar oder schwerer erkrankten Patienten. Die Kostenersparnis ist bedingt durch weniger Medika-
mentenkosten, weniger Facharztiiberweisungen, weniger Krankenhaustage. Die Untersuchungen stammen

tberwiegend aus Deutschland, ferner Holland und England.
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Es stellt sich die Frage, warum positive Ergebnisse weitgehend tiberwiegen. Ein Grund liegt vermutlich
darin, daB die meisten Studien die Praxisrealitit untersuchten, also letztlich, ob die betreffenden Arzte
imstande sind, mit dem ihnen zur Verfiigung stehenden (anthroposophischen plus gef. schulmedizini-
schen) Therapierepertoire ihre Patienten, , gut zu behandeln. In diese Ergebnisse gehen vermutlich auch
Kontextfaktoren mit ein, die in der AM als integrale Bestandteile der therapeutischen Situation aufgefal3t
werden, und deren professionelle Verstirkung angestrebt ist (z.B. vertrauensvolle und verbindliche Patien-
tenbetreuung, harmonische Gestaltung der Rdume, soziale Hygiene, Beratung zur gesunden Lebensweise,
etc.). Es ist ferner denkbar, dal die untersuchten Therapien einer positiven Selektion unterliegen: Schon
bei der tiglichen Anwendung der Therapien durfte sich eine gewisse Art natiirlicher Auslese von Verfah-
ren ergeben, die sich darin bewihren, Patienten zu helfen. NaturgemiB wird sich vor allem bei eher erfolg-
reichen AM-Therapien eine breite Anwendung ergeben (ohne nennenswerte zusitzliche schulmedizini-
schen Therapien, Gber die der AM-Arzt ebenfalls verfiigt) mit schlieBlich ausreichenden Patientenzahlen
und ausreichend langen Beobachtungszeiten fiir klinische Studien. Fine solche Selektion wire allerdings
nur eine Widerspiegelung der Praxisrealitit in realititsnaher Forschung und nicht ein Problem, das die
Validitit der Aussagen gefahrdet.

Viele der hier vorgelegten Studien geben also eine Antwort auf die Frage, ob anthroposophische Arzte
mit Hilfe ihres gezielt eingesetzten AM-Therapierepertoires ihre Patienten im allgemeinen professionell
und gut behandeln, und ob die Patienten einen relevante Besserung erfahren und insgesamt mit dem Be-
handlungsergebnis zufrieden sind. Diese Frage (es ist die Frage zum Argmeimittel in der Hand des Arztes
[275], oder noch konkreter, zu den Resultaten des Argtes mit seinen Therapiemitteln), die nur durch naturalisti-
sche, Real-World Effectiveness-Studien untersucht werden kann, wird durch das vorliegende empitische
Material positiv beantwortet.

Da AM eine sehr ausgeprigt individualisierte Medizin ist, stellt sich die Frage, ob die Ergebnisse mit den
betreffenden Therapien auch bei allen sonstigen Arzten und Therapeuten so gut ausgefallen wiren. Diese
Frage stellt sich insbesondere, da einige der Studien von fachlich sehr spezialisierten Arzten durchgefiihrt
wurden. Es handelt sich hierbei jedoch um eine Frage, die nicht spezifisch nur fiir AM gilt, vielmehr be-
trifft sie alle medizinischen Richtungen und Fachbereiche und ihre Bearbeitung und ist Aufgabe der Quali-
tatssicherung und Weiterbildung durch die Fachgesellschaften.

Die in den Studien erfallten Indikationen erstrecken sich tber weite Teile der Medizin; sie decken je-
doch nicht das gesamte Spektrum ab, das in der AM behandelt wird. Dies liegt vermutlich an den genann-
ten Griinden und auch daran, daf3 in vielen Fillen die AM erginzend zur Schulmedizin eingesetzt wird,
was eine Evaluation der AM erschwert. Des weiteren ist klinische Forschung teuer, sehr zeitaufwendig, oft
mit logistischen Schwierigkeiten verbunden und benétigt methodologische Expertise. Deshalb kann sie
nur punktuell durchgefithrt werden. Praktizierende Arzte sind in der Regel viel beschiftigt, ihre freien
Valenzen fiir Forschung sind begrenzt; dennoch wurde relativ viel AM-Forschungsarbeit geleistet. In der
akademischen Situation, wo naturgemal3 groBBere Zustindigkeit fir Forschung besteht, ist die anthroposo-
phische Medizin (berechnet fir den in der Schweiz existierenden AM-Viertel-Lehrstuhl im Vergleich zu
den 1049 schulmedizinischen Professuren) in einem Verhiltnis von nur 1:4196 situiert. Den insgesamt 178
Studien zur AM wiirden also etwa insgesamt 746 888 Studien zur Schulmedizin entsprechen.

Viele der Studien stammen aus Deutschland. Die Behandlungskultur der AM in Deutschland und in der
Schweiz entsprechen sich weitgehend: Sowohl werden Schweizer in Deutschland als auch Deutsche in der
Schweiz ausgebildet; es bestehen enger Austausch und Kooperation und gemeinsame Fortbildungen. In
beiden Lindern werden Medikamente derselben Hersteller (v.a. Weleda und Wala) verwendet, die Thera-
peuten besuchen hidufig dieselben Ausbildungsstitten. Deshalb diirften die Resultate der deutschen Stu-
dien weitgehend auch auf die Schweiz tibertragbar sein.

Insgesamt gesehen wire eine noch breiter abdeckende Evaluation winschenswert, entsprechende Et-
wartungen sind jedoch an den genannten Realbedingungen zu bemessen. Eine weitergesteckte Forschung

bedarf sichetlich suffizienter staatlicher Unterstitzung. Das vorliegende Studienmaterial
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weist auf ein medizinisch gutes und flir die Patienten zufriedenstellendes, sicheres und vermutlich auch

kostengtinstiges Behandlungsergebnis bei Anwendung von AM.

Rechtliche Implikationen

AM ist eine drztliche Medizin, AM-Arzte haben ausnahmslos eine vollstindige schulmedizinische Aus-
bildung durchlaufen, sind entsprechend approbiert und meist zusitzlich facharztlich qualifiziert. Die Ver-
gltung ihrer drztlichen Leistungen durch die Grundversicherung unterlag bisher unabhingig von einer
AM-Zusatzqualifikation den kantonalen Tarifen. Im seit 1.1.1004 giiltigen neuen gesamtschweizerischen
Tarif TARMED sind zwar fur Inhaber des neu geschaffenen Fihigkeitsausweises spezifische Tatifpositio-
nen fir den Zeitaufwand bei anthroposophisch-medizinischen Konsultationen eingebaut, diese sind in-
dessen nicht hoher dotiert als jene fiir schulmedizinische Konsultationen. Nichtirztliche Therapeuten
arbeiten auf drztliche Zuweisung, ihre staatliche Anerkennung ihrer wird derzeit mit dem Bundesamt fiir
Berufsbildung und Technologie verhandelt. Die Heilmittel werden durch die Registrierungsbehérde

Swissmedic geregelt.

Ethische Implikationen

Neben dem bereits besprochenen Feld der Sicherheit von AM kénnten Hinweise auf ethische Problem-
felder in zwei Bereichen auftreten.

1) Es stellt sich die Frage, ob durch Anwendung von AM wichtige schulmedizinische Therapien ver-
siumt werden. Aus der vorliegenden Untersuchung haben wir keinen Hinweis dafiir gefunden. AM-Arzte
sind schulmedizinisch ausgebildet und meist fachirztlich qualifiziert; AM-Einrichtungen verfiigen tber
schulmedizinisches diagnostisches und therapeutisches Repertoire, und kénnen Patienten an entsprechen-
de Einrichtungen iiberweisen. In den vorliegenden Studien waren die Behandlungsergebnisse unter AM
gut, auch im Vergleich mit denen der Schulmedizin. Patienten wiinschen die AM und sind zuftieden mit
dem Ergebnis. Hieraus ergeben sich ebenfalls keine nennenswerten ethischen Probleme.

2) Gelegentlich erfahrt die AM, wie auch die tibrige CAM, harsche Kritik von sogenannten Gegnern, die
oft emotionsbeladen ausfillt. Diese Kritik wird aber in der Regel nicht mit konkret beobachteten ethi-
schen Problemen, mit Behandlungsfehlern, Komplikationen oder Fahrlissigkeiten in der Patientenversor-
gung begriindet, sondern blicherweise meist mit einem (meist hypothethisch behaupteten) Mangel an
Forschungsergebnissen oder mit weltanschaulichen Grinden. Die vorhandenen klinischen Studien wur-
den nun in diesem HTA-Bericht (und fiir die anderen CAM-Bereiche in den entsprechenden anderen
HTA-Berichten) abgehandelt. Auf die weltanschaulichen Kritikpunkte kann hier nicht ausgiebig eingegan-
gen werden, diesbezlglich sei auf andere Ausfithrungen verwiesen (z.B. [282]. Ob die AM und CAM bei
der Mehrheit der Schulmediziner oder nur punktuell von wenigen, sich aber besonders heftig du3ernden
Opponenten abgelehnt werden, wurde unseres Wissens bislang nicht untersucht. Fakt ist, daf3 die etablier-
ten AM-Einrichtungen tber gute Kooperationen mit Schulmedizinern und ihren Einrichtungen verfiigen.



=

ESNE

ES

_EREERE=
= |

(33]

36]

188

Literatur

Gesetz tiber den Verkehr mit Arzneimitteln - Arzneimittelgesetz - AMG, 1994.

Kurzbeschreibung Rhythmische Massage nach Dr. med. Ita Wegman. 1997. Boll, Berufsverband fiir Rhythmische
Massage nach Dr. med. Ita Wegman e. V.

Allergische reacties op Iscador. Geneesmiddelenbulletin 32, 97 (1998).

Heileurythmie als Behandlungsmethode der Anthroposophischen Medizin. 1998. Filderstadt, Gesellschaft Anthropo-
sophischer Arzte in Deutschland e.V., Berufsverband Heileurythmie e.V.
Jahresprogramm. 1998. Boll, Margarethe Hauschka-Schule.

Akademische Forschung in der Anthroposophischen Medizin. Beispiel Hygiogenese: Natur- und geisteswissenschaftli-
che Zuginge zur Selbstheilungskraft des Menschen, Peter Lang, Bern 1999.

Practice guideline for the treatment of patients with major depression, American Psychiatric Association, Washington
2000.

Arzneiverordnungs-Report 2001, pp. 1-982, Springer-Verlag, Berlin, Heidelberg, New York 2001.

Position der anthroposophischen Medizin. Offizielle Homepage der Medizinischen Sektion am Goetheanum mit In-
formationen zur anthroposophischen Medizin . 30-10-2001. Medizinische Sektion am Goetheanum. 8-3-2002.

Rentenzablbestand am 1.7.2000, Rentner (ohne Waisenrentner). In VDR Statistik, Band 136. p. 244, Verband Deutscher Ren-
tenversicherungstriger, Frankfurt am Main 2001.

Statistisches Jahrbuch 2001 fiir die Bundesrepublik Deutschland, pp. 1-764, Statistisches Bundesamt, Wiesbaden 2001.

Die gesetzliche Krankenversicherung, pp. 1-51, Bundesministerium fiir Gesundheit, Bonn 2002.

Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fiir Psychotherapentische Medizin (DGPM), Deutsche Gesellschaft fiir Psychoanalyse, Psychotherapie,
Psychosomatik und Tiefenpsychologie (DGPT), Dentsches Kolleginm Psychosomatische Medizin (DKPM), Allgemeine Arztliche Gesell-
schaft fiir Psychotherapie (AAGP). Psychotherapie der Depression. AWMPF-Leitlinien-Register Nr 051/023 (2002).

Is science stuck in the middle ages? Lancet 362, 339 (2003).
http:/ /www.dialogforum-pluralismusindermedizin.de/veranstaltungen.htm. 2004.
http:/ /www.schwabfound.org/schwabentrepreneurs. htm?schwabid=903. 2004.
http:/ /www.sekem.com/pressrelease.htm. 2004.

Abouleish, 1., Die Sekem-Vision, Verlag Johannes M. Mayer & Co., Stuttgart, Berlin 2004.

Aidelsburger, P., Felder, S., Siebert, U. and Wasem, J. Gesundheitsékonomische "Kurz-HTA-Berichte". Systematische
Ubersichtsarbeit zur Methodik und Implementation. Herausgegeben von der Deutschen Agentur fiir Health Technolo-
gy Assessment des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und Information. 2002.

Aker, P. D., A. R. Gross, C. H. Goldsmith and P. Peloso, Conservative management of mechanical neck pain: systematic overview

and meta-analysis. BMJ 313, 1291-1296 (1996).

Albarran Weick, M. Retrospektive Fall-Kontroll-Studie zum Stellenwert der adjuvanten Therapie des malignen Mela-
noms mit Iscador P.c.Hg. 1-101. 1998. Albert-Ludwigs-Universitit Freiburg i.Br.
Aldridge, D., Music Therapy Research and Practice in Medicine. From Out of the Silence., pp. 1-326, Jessica Kingsley

Publishers, LLondon and Bristol 1996.

Aldridge, D., Gruber, H., Kunzmann, B. and Weis, ]. Eine Zusammenstellung von Studien/Veroffentlichungen tber
Kinstlerische Therapien in der Akutmedizin. Zur Vorlage der Begriindung fiir die OPS-Revision von September 2002
fiir psychosoziale Diagnostik und Therapie des Runden Tisches Psychosozialer Fachgesellschaften im Akutkrankenhaus
gegeniiber dem Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumnentation und Information (DIMDI). 2002.

Alm, J. S., ]. Swartz, B. Bjorkstén, L. Engstrand, J. Engstrom, 1. Kiihn, G. Lilja, R. Méllby, E. Norin, G. Pershagen, C.
Reinders, K. Wreiber and A. Scheynius, An anthroposophic lifestyle and intestinal microflora in infancy. Pediatr Allergy Immunol
13, 402-411 (2002).

Alm, J. S., J. Swartz, G. Lilja, A. Scheynius and G. Pershagen, Azopy in children of families with an anthroposophic lifestyle.
Lancet 353, 1485-1488 (1999).

Altman, D. G. and ]. M. Bland, Absence of evidence is not evidence of absence. Br Med ] 371, 485 (1995).

American Psychiatric Association, Practice guideline for the treatment of patients with major depression, American
Psychiatric Association, Washington 2000.

Arman, M., A. Rehnsfeldt, M. Carlsson and E. Hamrin, Indications of change in life perspective among women with breast cancer
adpitted to complementary care. European Journal of Cancer Care 70, 192-200 (2001).

Arman, M., A. Rehnsfeldt, L. Lindholm and E. Hamrin, The face of suffering among women with breast cancer - being in a field of
Jforces. Cancer Nurs 25, 96-103 (2002).

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft, Empfehlungen 3ur Therapie der Depression. AVP-Sondetheft Therapie-
empfehlungen 1-17 (1997).

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft, Empfehlungen ur Therapie chronischer Kopf- und Gesichtsschmerszen. In
Evidengbasierte Therapie-Leitlinien. pp. 209-230, Deutscher Arzte-Vetlag, Koln 2001.

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft, Evidenzbasierte Therapie-Leitlinien, pp. 1-295, Deutscher Arzte-
Verlag, Koln 2002.

Astrup, C., Sv. Astrup, S. Astrup and P. A. Pedersen, Die Behandlung von Gesichtsschmerzen mit homaopathischen Heilmitteln.
Erfahrungsheilkunde 3, 89-96 (1976).

Auerbach, L., V. Dostal, I. Vaclavik-Fleck, E. Kubista, A. Rosenberger, S. Rieger, W. Tréger and J. M. Schierholz,
Signifikant hoherer Anteil aktivierter NK-Zellen durch additive Misteltherapie bei chemotherapierten Mamma-Ca-Patientinnen in einer
prospektiven randomisierten doppelblinden Studie. In Die Mistel in der Tumortherapie. (Ed. R. Scheer and et al.) p. In Druck, KCV
Verlag, Essen 2004.

Augustin, M., Bock, P. R., Hanisch, J., Karasmann, M. and Schneider, B. Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des stan-
dardisierten Mistelextraktes Iscador beim primiren malignen Melanom mit hohem Risiko (UICC Stadien IT und III) in
der Langzeitbehandlung. Krebskongress Betlin 2004 . 2004.

Baars, E., Adriaansen-Tennekes, R. and Eikmans, . Safety of homeopathic injectables for subcutaneous



http://www.dialogforum-pluralismusindermedizin.de/veranstaltungen.htm
http://www.schwabfound.org/schwabentrepreneurs.htm?schwabid=903
http://www.sekem.com/pressrelease.htm

[40]
[41]

[42]

[43]
[44]
[45]
[46]
[47]
[48]
[49]
[50]
[51]
[52]

53]

[66]

[67]
[68]

[69]

189

administration as used in homeopathic and anthroposophic medicine. A documentation of the expetience of presctib-
ing practinioners. Louis Bolk Institute. 2003.

Bacon, F., Neues Organon. [Erstausgabe 1620], pp. 1-275, Felix Meiner Verlag, Hamburg 1990.

Balch, C. M., A. N. Houghton and L. J. Peters, Cutancous Melanoma. In Cancer. Principles & Practice of Oncology. (Ed. V. T.
DeVita, S. Hellman and S. A. Rosenberg) pp. 1612-1661, ].B.Lippincott Company, Philadelphia 1993.

Barantsevitch, E. R. Uber die klinische Studie zur Wirksamlkeit und zur Sicherheit des Priparats Kephalodoron ("Wele-
da" GmbH) bei Therapie des Kopfschmerzes verschiedener Genese in der E.P.Pawlow Medizinischen Universitit in
Sankt Petersburg. 1997.

Barantsevitch, E. R., D. V. Koshechkin, E. V. Melnikova and A. A. Skoromets, Kefalodoron in headaches of different origin.
Der Merkurstab 50, 51 (1997).

Barnes, P. J., Current issues for establishing inhaled corticosteroids as the antiinflammatory agents of choice in asthma. ] Allergy Clin
Immunol 707, S427-S433 (1998).

Barrett, J. E., J. W. Williams, T. E. Oxman, E. Frank, W. Katon, M. Sullivan, M. T. Hegel, J. E. Cornell and A. S. Sen-
gupta, Treatment of dysthymia and minor depression in primary care: a randomized trial in patients aged 18 to 59 years. ] Fam Pract
50, 405-412 (2001).

Bassand, J.-P., J. Martin, L. Rydén and M. Simoons, The need for resources for clinical research: the European Society of Cardiology
calls for European, international collaboration. Lancet 360, 1866-1869 (2002).

Bauer, C., T. Oppel, B. Przybilla and F. Rueff, IgE-mediated anaphylaxis to Viscotoxins of mistletoe (Viscum album) extracts.
Journal of Allergy & Clinical Immunology 773, S309 (2004).

Bendix, A. F., T. Bendix, K. Vaegter, C. Lund, L. Frolund and L. Holm, Multidisciplinary intensive treatment for chronic low
back pain: a randomized, prospective study. Cleve Clin ] Med 63, 62-69 (1996).

Benson, K. and A. J. Hartz, A comparison of observational studies and randomized, controlled trials. N Engl ] Med 342, 1886
(2000).

Bettermann, H., D. Amponsah, D. Cysarz and P. van Leeuwen, Musical rhythms in heart periodic dynamics: a cross-cultural and
interdisciplinary approach to cardiac rhythms. Am J Physiol 277, H1762-H1770 (1999).

Bettermann, H., M. Karoff, M. Schulte and H. C. Kimmell, Gesteigerte I.F-Herzperiodenvariabilitit tagsiiber nach 4wichiger
Rebabilitation bei Patienten mit koronarer Herzferankhbeit. Herz/Kreislauf 29, 56-60 (1997).

Bettermann, H., D. von Bonin, M. Frihwirt, D. Cysarz and M. Moser, Effects of speech therapy with poetry on heart rate rhyth-
micity and cardiorespiratory coordination. International Journal of Cardiology 84, 77-88 (2002).

Béck, D. and G. Salzer, Iscadorbebandlung maligner Plenraergiisse - Cytologische Befunde nnd klinische Ergebnisse. In Die Mistel in
der Krebsbehandlung. (Ed. O. Wolff) pp. 123-135, 1985.

Bogaards, M. C. and M. M. ter Kuile, Treatment of recurrent tension headache: a meta-analytic review. Clin | Pain 70, 174-190
(1994).

Bogaty, P. and J. Brophy, Increasing burden of treatment in the acute coronary syndromes: is it justified? Lancet 361, 1813-1816
(2003).

Béhringer, P. A., G. Roeber, B. Hintze, M. McMullen-Laird and H. von Winterfeld, Misteltherapie bei Myelodysplastischen
Syndrom (MDS) und sekunddren Akuten Myeloischen Lenkdmien (sAML). Der Merkurstab 52, 40-47 (1999).

Boie, D. Die zusitzliche Helixor-Therapie beim Prostatakarzinom des Stadium D. 13, 1-20. 1977. Rosenfeld, Verein fiir
Leukidmie- und Krebs-Therapie.

Boie, D. Zur Behandlung des malignen Melanoms. 12, 1-15. 1977. Rosenfeld, Verein fir Leukidmie- und Krebs-
Therapie.

Boie, D. Zur Helixor-Behandlung des Plasmozytoms. 11, 1-7. 1977. Rosenfeld, Verein fiir Leukidmie- und Krebs-
Therapie.

Boie, D. and J. Gutsch, Helixor-Monotherapie des inoperablen Kolon- und Rektumkarzinoms. Krebsgeschehen 70, 128-130
1978).

Boie, D. and J. Gutsch, Helixor bei Kolon- und Rektumkarzinom. In Kolo-rektale Tumoren vol. 23. (Ed. H. Denck and K.
Karrer) pp. 65-76, Verlag fiir Medizin, 1980.

Boie, D., J. Gutsch and R. Burkhardt, Dée Behandlung von 1ebermetastasen verschiedener Primdrtumoren mit Helixor. Therapie-
woche 37, 1865-1869 (1981).

Bolten, W., A. Kempel-Waibel and W. Pforringer, Analyse der Krankheitskosten bei Riickenschmerzen. Med Klin (Munich) 93,
388-393 (1998).

Borghouts, J. A., B. W. Koes, H. Vondeling and L. M. Bouter, Cost-of-illness of neck pain in The Netherlands in 1996. Pain
80, 629-636 (1999).

Borkovec, T. D. and A. M. Ruscio, Psychotherapy for generalized anxiety disorder. ] Clin Psychiatry 62 Supp/ 11, 37-42 (2001).
Borrelli, E., Evaluation of the quality of life in breast cancer patients nndergoing lectin standardized mistletoe therapy. Minerva Medica
92,105-107 (2001).

Bousquet, J., H. Yssel, A. M. Vignola and P. Chanez, New de Is in the i logy of asthma, with a focus on mechanisms
and treatment. Curr Opin Pulm Med 3, 42-50 (1997).

Brachmann, F., Kropf, M., Schramm, H., Tillner, E. O. and Zimmerli, R. Weitere Erfahrungen mit "Biodoron" in der
Praxis. 1983.

Braunstein, U. Die Wirkung des Thymiandéldispersionsbades (Jungebad®) als begleitende Therapie auf das vegetative
Gleichgewicht und den Befindenszustand von schizophren und depressiv Erkrankten wihrend der stationiren Behand-
lung. Diplomarbeit an dem Charité Universititsklinikum, Medizinische Fakultidt der Humboldt-Universitit zu Berlin.
1999.

Breithaupt, H., Nebenwirkungen von nichtsteroidalen Antiphlogistika und deren Alternativen. 7. Arztl Fortbild Qualititssich 93,
381-382 (1999).

Britton, A., M. McKee, N. Black, K. McPherson, C. Sanderson and C. Bain, Choosing domised and non-randomised
studies: a systematic review. Health Technol Assessment 2, 1-124 (1998).

Broich, C., Daumiiller, A. and Olearius, S. Kunsttherapie in der Onkologie - Ein Literaturiiberblick. Ottersberg, Fach-
hochschule fir Kunsttherapie, Kunstpidagogik und ~ Kunst. Diplomarbeit. 1998.




[97]
98]
[99]
[100]
[101]
[102]

[103]

190

Brown, C. and H. C. Schulberg, The ¢fficacy of psychosocial treatments in primary care. A review of randomized clinical trials. Gen
Hosp Psychiatry 17, 414-424 (1995).

Buccheri, G. President der Internationalen Vereinigung anthroposophischer Arztegeseﬂschaften IVAA. Personliche
Mitteilung. 2004.

Biichi, S., Diagnostik der Depression in der allgemeindritlichen Praxis. Schweiz Rundsch Med Prax 86, 1301-1304 (1997).
Buchner, C. Uber den Verbrauch von Analgetika und Sedativa bei Malignompatienten mit und ohne adjuvante Therapie
mit Iscador®. 1-52. 1984. Universitit Marburg.

Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung. Gesetzliche Krankenversicherung - Kennzahlen und Faust-
formeln. Statistiken zur GKV . 11-7-2003. 8-12-2003.

Burkhardt, R. and G. Kienle, Controlled clinical trials and medical ethics. Lancet 2, 1356-1359 (1978).

Burkhardt, R. and G. Kienle, Controlled trials - a social challenge. Eur ] Clin Pharmacol 20, 311-319 (1981).

Burkhardt, R. and G. Kienle, Die Zulassung von Arneimitteln nnd der Widerruf von Zulassungen nach dem Argneimittelgesety von
1976. In. Verlag Urachhaus, Stuttgart 1982.

Bush, C., B. Ditto and M. Feuerstein, A controlled evaluation of paraspinal EMG biofeedback in the treatment of chronic low back
pain. Health Psychol 4, 307-321 (1985).

Busse, R., J. Orvain, M. Velasco, M. Perleth, M. Drummond, F. Giirtner, T. Jorgensen, A. Jovell, J. Malone, A. Riither
and C. Wild, Best practice in undertaking and reporting health technology assessments. Working Group 4 Report. International Journal
of Technology Assessment in Health Care 78, 361-422 (2002).

Biissing, A. and (ed.), Mistletoe. The Genus Iscum, pp. 1-265, Hardwood Academic Publishers, Amsterdam 2000.
Biissing, A., T. Azhati, K. Ostendorp, A. Lehnert and K. Schweizer, Viscum album 1. extracts reduce sister chromatid ex-
changes in cultured peripheral blood mononuclear cells. Eur ] Cancer 304, 1836-1841 (1994).

Bissing, A., M. Bischof, W. Hatzmann, F. Bartzsch, D. Soto-Vera, E.-M. Fronk, M. Gmeindl and G. M. Stein, Beeinflus-
sung der Granulogytenfunktion durch eine perioperative Infuusion eines fermentierten Mistelextraktes. In Die Mistel in der Tumortherapie.
(Ed. R. Scheer and et al.) p. Im Druck, KVC Vetrlag, Essen 2004.

Bissing, A., H. Jungmann, K. Suzart and K. Schweizet, Suppression of sister chromatid exchange-including DNA lesions in
cultured peripheral blood mononuclear cells by Viscum album 1.. ] Exp Clin Cancer Res 75, 107-114 (1996).

Biissing, A., A. Regnery and K. Schweizer, Effects of 1Viscunz album 1.. on cyclophosphamide-treated peripheral blood mononuclear
cells in vitro: sister chromatid exchanges and activation/ proliferation marker expression. Cancer Lett 199-205 (1995).

Bissing, A., G. Schaller and U. Pfiller, Generation of reactive oxygen intermediates (ROI) by the thionins from Viscum album 1.
Anticancer Res 78, 4291-4296 (1998).

Biissing, A., K. Suzart, J. Bergmann, U. Pfiller, M. Schietzel and K. Schweizer, Induction of apoptosis in human hmphocytes
treated with Viscum album L. is mediated by the mistletoe lectins. Cancer Lett 59-72 (1990).

Biissing, A., W. Vervecken, M. Wagner, B. Wagner, U. Pfiller and M. Schietzel, Expression of mitochondrial Apo2.7 mole-
cules and Caspase-3 activation in human hymphocytes treated with the ribosome-inhibiting mistletoe lectins and the cell membrane permeabi-
lizing viscotoxins. Cytometry 37, 133-139 (1999).

Bittner, G., Diée Behandlung der Otitis media obne Sul ide und Antibiotika in einer A npraxis. Beitrige zu einer Erwei-
terung der Heilkunst 26, 125-129 (1973).

Capernaros, Z., The golden bongh: the case for mistletoe. The European Journal of Herbal Medicin 7, 17-21 (1994).

Catlsson, M., M. Arman, M. Backman, U. Flatters, T. Hatschek and E. Hamrin, Evalnation of quality of life/ life satisfaction in
women with breast cancer in comple 1y and jonal care. Acta Oncol 43, 27-34 (2004).

Carlsson, M., M. Arman, M. Backman and E. Hamtin, Perceived quality of life and coping for Swedish women with breast cancer
who choose complementary medicine. Cancer Nurs 24, 395-401 (2001).

Cazacu, M., T. Oniu, C. Lungoci, A. Mihailov, A. Cipak, R. Klinger, T. Weiss and N. Zarkovic, The influence of Isorel on the
advanced colorectal cancer. Cancer Biother Radiopharm 78, 27-34 (2003).

Cerny, T. and P. Heusser, Untersuch der Lebensqualitat von Pati it metastasierendem Brust- oder Darmbkrebs, behandelt
in der anthroposophischen Medigin oder in der Schulmedizin, letztere mit oder obne psychoonkologische oder anthroposophische Zusatzthera-
pie. Forsch Komplementirmed 35-37 (1999).

Chernyshov, V. P., P. Heusser, L. I. Omelchenko, L. I. Chernyshova, M. A. Vodyanik, E. V. Vykhovanets, L. V. Gala-
zyuk, T. V. Pochinok, N. V. Gaiday, M. E. Gumenyuk, G. M. Zelinsky, H. Schaefermeyer and G. Schaefermeyer, Immu-
nomodulatory and clinical effects of Viscum album (Iscador M and Iscador P) in children with recurrent respiratory infections as a result of
the Chernobyl nuclear accident. Am ] Ther 7, 195-203 (2000).

Chernyshov, V. P, L. I. Omelchenko, P. Heusser, L. I. Slukvin, M. A. Vodyanik, L. V. Galazyuk, E. V. Vykhovanets, T.
V. Pochinok and et al., Immunomodulatory actions of Viscum album (Iscador) in children with recurrent respiratory disease as a result of
the Chernobyl nuclear accident. Complement Ther Med 141-146 (1997).

Chilvers, C., M. Dewey, K. Fielding, V. Gretton, P. Miller, B. Palmer, D. Weller, R. Churchill, I. Williams, N. Bedi, C.
Duggan, A. Lee and G. Harrison, Antidepressant drugs and generic counselling for treatment of major depression in primary care: ran-
domised trial with patient preference arms. BMJ 322, 772-775 (2001).

Coan, R. M., G. Wong, S. L. Ku, Y. C. Chan, L. Wang, F. T. Ozer and P. L. Coan, The acupuncture treatment of low back
pain: a randomized controlled stndy. Am ] Chin Med 8, 181-189 (1980).

Coerver, M. M. H. and Otten, E. Een eerste stap in de Bewijsvoering. Onderzoek naar de kosteneffecten van de antro-
posofische huisartsenzorg. 1-27. 1995. Utrecht.

Concato, J., N. Shah and R. 1. Horwitz, Randomized, controlled trials, observational studies, and the hierarchy of research designs. N
Engl ] Med 342, 1887-1892 (2000).

Cumming, R. G., P. Mitchell and S. R. Leeder, Use of inhaled corticosteroids and the risk of cataracts. N Engl | Med 337, 8-14
(1997).

Cysarz, D., C. Heckmann, H. Bettermann and H. C. Kammell, Effects of an antbroposophical remedy on cardiorespiratory regula-
tion. Altern Ther Health Med 8, 78-83 (2002).

Cysarz, D., C. Heckmann and H. C. Kimmell, Wirkung von Cardiodoron® auf die kardiorespiratorische Koordination - ein Litera-
turiiberblick. Forsch Komplementarmed 9, 292-297 (2002).

Cysarz, D., T. Schiitholz, H. Bettermann and H. C. Kuammell, Evaluation of modulations in heart rate variability caused by a




[111]
[112]
[113]
[114]
[115]
[116]

[117]

— =
==
C)

[128]
[129]
[130]
[131]

[132]

[139]

191

composition of berbal extracts. Arzneim -Forsch /Drug Res 50 (I), 420-424 (2000).

Cysarz, D., T. Schiitholz and H. C. Kiummell, Die Methode der Herzperiodenvariabilitit zur Erfassung subtiler Wirkungen anf das
rhythmische System, gezeigt an Cardiodoron. In Akademische Forschung in der Anthroposophischen Medigin. Beispiel Hygiogenese. (Ed.
P. Heusser) pp. 185-201, 1999.

Cysarz, D., D. von Bonin, H. Lackner, P. Heusser, M. Moser and H. Bettermann, Oscillations of heart rate and respiration
synchronize during poetry recitation. Am J Physiol Heart Circ Physiol 287, H579-H587 (2004).

Da Gama, R. W. and Da Gama, G. G. Descriptive clinical trial with Articulatio Staun D6 in primary arthrosis. 1992.
Daub, E., Vorzeitige Wehentitigkeit. Thre Behandlung mit pflanzlichen Substanzen, Urachhaus, Stuttgart 1989.

De Maeseneer, J. M., M. L. van Driel, L. A. Green and C. van Weel, The need for research in primary care. Lancet 362, 1314-
1319 (2003).

Decks, J. J., J. Dinnes, R. D'Amico, A. J. Sowden, C. Sakarovitch, F. Song, M. Petticrew and D. G. Altman, Evaluating
non-randomised intervention studies. Health Technol Assessment 7, (2003).

Degen, J., M. Sciberling, I. Meyer, P. Thomann and T. Schiitholz, Einfluf§ eines Nasensprays bestehend ans einer standardisierten
Mischung von Citrus limon (succus) und eines wissrigen Anszugs aus Cydonia oblonga (fructus) anf die nasale mukoziliare Clearance.
Arzneim -Forsch /Drug Res 50, 39-42 (2000).

Delius-Miiller, U., Ergebnisse der Iscadortherapie bei der Behandlung des Pankreaskarzinoms in der Lukas-Klinik. Mitteil Behandl
malig Tumoren 77, 5-8 (1979).

Denjean-von Stryk, B. and D. von Bonin, Therapeutische Sprachgestaltung, pp. 1-161, Verlag Urachhaus, Stuttgart
2000.

Deuschle, M., F. Lederbogen, M. Borggrefe and K. H. Ladwig, Erbibtes kardiovaskulires Risiko bei depressiven Patienten. Dt
Arztebl 99, C2614-C2619 (2002).

Dickersin, K. The mammography debate: A crisis for Evidence Based Medicine? In: 4. Symposion Evidenzbasierte
Medizin. 14. - 15. Mirz 2003, Freiburg i.Br. 2003.

Dickersin, K., S. Chan, T. C. Chalmers, H. S. Sacks and H. Smith, Publication bias and clinical trials. Controlled Clin Trials
8, 343-353 (1987).

Diener, H. C., Brune, K., Gerber, W. D., Pfaffenrath, V. and Straube, A. Therapieempfehlungen der Deutschen Migti-
ne- und Kopfschmerzgesellschaft. Behandlung der Migrineattacke und Migrineprofylaxe. 2001. 16-2-2001.
Dinkelacker, C., Glaser, H., Heine, R., Sauer, M. and Simon, L. "Ingwerstudie". Praxisintegrierte Studie zur Darstellung
der Frithwirkungen von Ingwer (Zingiberis Officinalis) als AuBere Anwendung. Verband anthroposophische orientier-
ter Pflegeberufe e.V. Werkstattberichte und Studien. Heft 3; 2. Auflage. 2001.

Dixon, J., Mistletoe poisoning. Br Med | I, 224 (1874).

Dold, U,, L. Edler, H. Ch. Maurer, D. Miiller-Wening, B. Sakellariou, F. Trendelenburg and G. Wagner, Krebszusatz-
therapie beim fortgeschrittenen nicht-kleinzelligen Bronchialkarzinom, pp. 1-144, Georg Thieme Verlag, Stuttgart, New
York 1991.

Douwes, F. R., M. Kalden, G. Frank and P. Holzhauer, Behandlung des fortgeschrittenen kolorektalen Karzinoms. Dtsch Zschr
Onkol 20, 63-67 (1988).

Douwes, F. R., D. I. Wolfrum and F. Migeod, Ergebnisse einer prospektiv randomisierten Studie: Chemotherapie versus Chemothe-
rapie plus "Biological Response Modifier'" bei metastasierendem kolorektalen Karzinom. Krebsgeschehen 78, 155-163 (1986).
Dt.Ges.f.Kinder- und Jugendpsychiatrie und Psychotherapie u.a., Leitlinien zur Diagnostik und Therapie von psychi-
schen Stérungen im Siuglings-, Kindes- und Jugendalter. 2. iiberarbeitete Auflage, Deutscher Arzte Verlag, Kéln 2003,
du Bois-Reymond, E., Jugendbriefe an Eduard Hallmann, Reimer Verlag, Berlin 1918.

Duncker, K., Zur Psychologie des produktiven Denkens [Erstausgabe 1935], Springer Verlag, Betlin 1963.

Ebel, H. and K. Beichert, Depressive Stirungen bei Pati der Al inmedigin. Fritherk 1g und therapeutische Ansitze. Dt
Arztebl 99, B102-B107 (2002).

Ecker, D., M. A. Uithoven and H. A. van Dijk, Anthroposophische As herapie im V ergleich. Schweiz Zschr Ganzheits-
Medizin 73, 326-334 (2001).

Eckhart, A., Werkstattbericht zum Thema Anthroposophische Physiotherapie. Die Rhythmische Massage nach Dr. Ita
Wegman im Zusammenhang mit der durch Anthroposophie erweiterten Medizin und Therapie, pp. 1-34, Klinik O-
schelbronn, Niefern-Oschelbronn 1995.

Edler, L., Chemotherapie mit komplementirer Misteltherapie. Arzneimittel-, Therapie-Kritik 895-903 (2003).

Edler, L., Mistel in der Krebstherapie. Deutsches Arzteblatt 107, A 44-A 49 (2004).

Edmeads, J., H. Findlay, P. Tugwell, W. Pryse-Phillips, R. F. Nelson and T. J. Mutray, Impact of migraine and tension-type
headache on life-style, consulting behaviour, and medication use: a Canadian population survey. Can J Neurol Sci 20, 131-137 (1993).
Edmeads, J., H. Findlay, P. Tugwell, W. Pryse-Phillips, R. F. Nelson and T. J. Mutray, Impact of migraine and tension-type
headache on life-style, consulting behaviour, and medication use: a Canadian population survey. Can J Neurol Sci 20, 131-137 (1993).
Eggermont, A., U. R. Kleeberg, D. J. Ruiter and S. Suciu, Eurgpean Organization for Research and Treatment of Cancer Mela-
noma Group trial experience with more than 2,000 patients, evaluating adj treatment with low or intermediate doses of interferon al-
pha-2b. In American Society of Clinical Oncology Educational Book. (Ed. American Society of Clinical Oncology) pp. 88-93,
Lippincott Williams & Wilkins, Baltimore, MD 2001.

Eggermont, A. M. M., U. R. Kleeberg, S. Suciu and E.-B. Broecker, The #rial authors reply. Lancet Oncol 2, 333-334
(2001).

Ekberg, K., B. Bjorkqvist, P. Malm, B. Bjerre-Kiely and O. Axelson, Controlled thwo year follow up of rehabilitation for disorders
in the neck and shonlders. Occup Environ Med 57, 833-838 (1994).

Ernst, E., Mistletoe for cancer? Eur ] Cancer 37, 9-11 (2001).

Ernst, E., Anthroposophical Medicine: A systematic review of randomised clinical trials. Wiener klinische Wochenschrift 776, 128-
130 (2004).

Ernst, E., Author's reply. Wiener Klinische Wochenschrift 776, 408 (2004).

Ernst, E., K. Schmidt and M. K. Steuer-Vogt, Mistletoe for cancer? A systematic review of randomized clincial trials. Int ] Cancer
107, 262-267 (2003).

Evans, M., On the efficacy of anthroposophical medicine. Complementary Medical Research 5, 71-74 (1991).




[140]
[141]
[142]
[143]
[144]
[145]

[140]
[147]

[148]
[149]

[150]

[151]

[165]
[166]
[167]
[168]

[169]
[170]

[171]

[172]

[173]

[174]

192

Eysenck, H. J., Prediction of cancer and coronary heart disease mortality by means of a personality inventory: results of a 15-year follow-up

study. Psychol Rep 72, 499-516 (1993).

Felber, R., S. Reinhold and A. Stiickert, Musiktherapie und Gesang, pp. 1-211, Verlag Freies Geistesleben & Urachhaus,

Stuttgart 2000.

Fellmer, Ch. and K. E. Fellmer, Nachbehandlung bestrahlter Genit: inome mit dem Viscum-album-Préiiparat "'Iscador”. Kreb-

sarzt 21, 174-185 (1960).

Ferrari, M. D., K. I. Roon, R. B. Lipton and P. J. Goadsby, Oral triptans (serotonin 5-HT(1B/ 1D) agonists) in acute migraine

treatment: a meta-analysis of 53 trials. Lancet 358, 1668-1675 (2001).

Feuchtinger, T., Ergebnisse der Internistischen Therapie des malignen Melanoms (Stadinm 11 und I11) mit Iscador. In vol. 14. pp. 51-

58, Verlag fiir Medizin Dr. E. Fischer, 1979.

Fischer, K. and H. Rheingans, Vergleichende Untersuchung einer kiinstlerisch-iibenden mit einer jonell aktiv-trainierende

Kurbehandlung an Herz- und Kreislanfkranken mit einer Herzinfarkigruppe. Erfahrungsheilkunde 3, 146-152 (1985).

Fisher, R. A., The Design of Experiments. [Erste Auflage 1935], pp. 1-244, Oliver and Boyd, Edinburgh, London 1951.

Flemming, H. and Kienle, G. Die kontrollierte Priifung auf Wirksamkeit von "Kephalodoron®" mit Hilfe eines Dop-

pelblind-Vergleichsversuchs. 1980.

Franz, H., P. Ziska and A. Kindt, Iso/ation and properties of three lectins from mistletoe (Viscum album 1..). Biochem J 195, 481-

484 (1981).

Freireich, E. J., The randomized clinical trial is not the best and certainly not the only way to conduct clinical research. Advances: The

Journal of Mind-Body Health 73, 41-44 (1997).

Friedel, W. E., P. R. Bock, J. Hanisch, M. Karasmann and B. Schneider, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des standardisier-

ten Mistelexctraktes Iscador in der postoperativen Ianzeit-Therpaie von Patientinnen mit primdrem M, karzinom. Krebskongress

Berlin 2004 (2004).

Friedrichson, U. K. H. Intraperitoneal instillation of Iiscum album (L.) extrat (mistletoe) for therapy and malignant

ascites. Unpublished. Department of Radiology/Oncology, Community Hospital of Herdecke, University Wit-

ten/Herdecke. 1995.

Friess, H., H. G. Beger, J. Kunz, N. Funk, M. Schilling and M. W. Buchler, Treatment of advanced pancreatic cancer with

mistletoe: Results of a pilot trial. Anticancer Res 915-920 (1996).

Ganzer, U. and Arnold, W. Leitlinien der Dt. Ges. f. Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie: Sinusitis

maxillaris / ethmoidalis. AWMF-Leitlinien-Register 017/019. AWMEF online . 2001. 1-4-2004.

Garattini, S. and V. Bertele, Efficacy, safety, and cost of new anticancer drugs. Br Med J 325, 269-271 (2002).

Garbe, E., J. LeLorier, J. F. Boivin and S. Suissa, Inhaled and nasal glucocorticoids and the risks of ocular hypertension or open-angle

lancoma. JAMA 277, 722-727 (1997).

Girtner, C., Aus der Praxis der Anthroposophischen Medizin: Therapie der Arthrosen grofier Gelenke. Erfabrungsbericht aus einer

7h ischen Ki b b 3 und Fachpraxis. Der Merkurstab 52, 48-51 (1999).

Girtner, C., Der akute muskulare Okzipitalschmerz. Therapiestudie mit lokalen Infiltrationen Gelseminm compositum. Der Merkur-

stab 4, 244-249 (1999).

Girtner, C., Therapie der Arthrosen grosser Gelenke. Der Merkurstab 7, 48-51 (1999).

Gaubatz, E., Die Lebenserwartung der Patienten mit resegiertem Bronchialcarcinom nach postoperativer cytostatischer Nachbehandlung

mit Trenimon, Cealysin und Viscum album. Pneumologie 748, 79-87 (1973).

Geddes, J. R., S. M. Carney, C. Davies, T. A. Furukawa, D. J. Kupfer, E. Frank and G. M. Goodwin, Relapse prevention

with antidepressant drug treatment in depressive disorders: a systematic review. Lancet 361, 653-661 (2003).

Geddes, J. R., N. Freemantle, J. Mason, M. P. Eccles and J. Boynton, SSRIs versus other antidepressants for depressive disorder.

Cochrane Database Syst Rev CD001851 (2000).

Gelin, J.-P., Pulsatilla vulgaris und Pulsatilla pratensis. Eine vergleichende Studie zwischen Wildpflanze und Zuchipflanze. Der Mex-

kurstab 7, 1-17 (1999).

Geracedts, M., H. K. Selbmann and C. Meisner, Effekte einer regionalen Intervention zur Forderung der Implementiernng von Asth-

ma-Leitlinien. Gesundheitswesen 64, 235-241 (2002).

Gerhard, I, U. Abel, A. Loewe-Mesch, S. Huppmann and J. J. Kuehn, Problematik randomisierter Studien in der Komplemen-

tarmedizin dargestellt am Beispiel der Misteltherapie bei Patientinnen mit M zinom. Forsch Komplementirmed 77, 150-

157 (2004).

Gill, P, A. C. Dowell, R. D. Neal, N. Smith, P. Heywood and A. E. Wilson, Evidence based general practice: A retrospective

study of interventions in one training practice. Br Med ] 312, 819-821 (1996).

Goadsby, P. J., R. B. Lipton and M. D. Ferrari, Migraine--current understanding and treatment. N Engl ] Med 346, 257-270

(2002).

Goadsby, P. J., R. B. Lipton and M. D. Ferrari, Migraine--current understanding and treatment. N Engl ] Med 346, 257-270

(2002).

Gobel, H., Die Kopfschmerzen: Ursachen, Mechanismen, Diagnostik und Therapie in der Praxis, pp. 1-901, Springer-

Verlag, Betlin, Heidelberg, New York 1997.

Golombek, E., Plastisch-Therapeutisches Gestalten, pp. 1-129, Verlag Freies Geistesleben & Urachhaus, Stuttgart 2000.

Goossens, M. E., M. P. Rutten-Van Molken, A. M. Kole-Snijders, J. W. Vlaeyen, G. van Breukelen and R. Leidl, Health
¢ assessment of bebavionral rebabilitation in chronic low back pain: a randomised clinical trial. Health Econ 7, 39-51 (1998).

Grah C. and Matthes, B. Fall-Kontrollanalyse zur intralisionalen Viscum-Therapie bei endobronchial erreichbarem

Bronchialkarzinom. Die Mistel in der Tumortherapie. Interdisziplinires Mistelsymposium. 3. Mistelsymposium 20. - 22.

November 2003. 2003.

Green, L. A, G. E. Fryer, B. P. Yawn, D. Lanier and S. M. Dovey, The ecology of medical care revisited. N Engl | Med 244,

2021-2025 (2001).

Grossarth-Maticek, R., H. Kiene, S. Baumgartner and R. Ziegler, Use of Lscador, an extract of European mistletoe (Viscum

album), in cancer treatment: prospective nonrandomized and randomized matched-pair studies nested within a cobort study. Altern Ther

Health Med 7, 57-78 (2001).

Grossarth-Maticek, R., H. Kiene, S. Baumgartner and  R. Ziegler, Synergi von Selbsty jon und Misteltherapie




[175]

[176]

[177]

[178]
[179]
[180]
[181]

[182]

[183]
[184]
[185]

[186]

193

(Isacdor) anf die Uberlebenszeit bei Krebspatienten. Schweizerische Zeitschrift fiir GanzheitsMedizin 76, 81-89 (2004).
Grossarth-Maticek, R. and R. Ziegler, Randomisierte Kohortenstudien im Matched-Pair-Design zur Misteltherapie (Iscador) bei
gyndkologischen Karzinomen. In Die Mistel in der Tumortherapie. (Ed. R. Scheer and et al.) p. Im Druck, KCV Verlag, Essen
2004.

Grothey, A., J. Diippe, A. Hasenburg and R. Voigtmann, A4 dung alternativmedizinischer Methoden durch onkologische
Patienten. Dtsch med Wschr 723, 923-929 (1998).

Gruber, H., E. Frieling and J. Weis, Kunsttherapie: Entwicklung nnd Evaluierung eines Beobachtungsinstruments ur systematischen
Analyse von Pati bildern ans der onkologie und der Rh tologie. Forsch Komplementarmed Klass Naturheilkd 3 (9), 138-
146 (2002).

Guala, A., G. Pastore, V. Garipoli, M. Agosti, M. Vitali and G. Bona, The time of nmbilical cord separation in healthy full-term
newborns: a controlled clinical trial of different cord practices. Eur | Pediatr 762, 350-351 (2003).

Gunczler, P., Ergebnisse und Erfabrungen in der Krebstherapie mit Iscador, 1. Das Magencarginom. Beitrige zu einer Erweiterung
der Heilkunst nach geisteswissenschaftlichen Erkenntnissen 188-195 (1968).

Ginczler, P., C. Osika and G. Salzer, Ergebnisse von Resektion und Nachbehandlung beim Magenkarzinom. Wiener klinische
Wochenschrift 80, 105-106 (1968).

Giinczler, P. and G. Salzer, Lscadortherapie in der Nachbehandlung operierter Carcinome. Osterreichische Arztezeitung 24, 2290-
2292 (1969).

Gutenbrunner, Ch., Hygiggenese und Salutogenese - Versuch einer (notwendigen) Begriffsdifferenzierung. In Tycho De Brabe Jahrbuch
Siir Goetheanismus. (Ed. T. Gébel, Ch. Gutenbrunner, C. Heckmann, J. Kihl and H. J. Strith) Tycho De Brahe Verlag,
Niefern-Oschelbronn 2003.

Gutsch, ., Zum Stand der Therapie der chronisch myeloischen Lenkdimie Erwachsener mit dem Mistelpriparat Helixor. Arztezeit-
schrift fiir Naturheilverfahren 23, 523-544 (1982).

Gutsch, J., H. Berger, G. Scholz and H. Denck, Prospektive Studie beim radikal operierten Mammakarzginom mit Polychemothera-
pie, Heliscor und unbebandelter Kontrolle. Dtsch Zschr Onkol 94-100 (1988).

Guzman, J., R. Esmail, K. Katjalainen, A. Malmivaara, E. Irvin and C. Bombatdier, Multidisciplinary rebabilitation for chronic
low back pain: systematic review. BM] 322, 1511-1516 (2001).

Hagenah, W., I. Dérges, E. Gafumbegete and T. Wagner, Subkutane Manifestation eines zentrogytischen Non-Hodgkin-
Lymphoms an Injektionsstellen eines Mistelpraparats. Dtsch med Wschr 723, 1001-1004 (1998).

Haigh, R. and A. K. Clarke, Effectiveness of rehabilitation for spinal pain. Clin Rehabil 73 Suppl 1, 63-81 (1999).

Hajto, T., K. Hostanska, M. Fornalski and A. Kirsch, Antitumorale Aktivitit des immunmodulatorisch wirkenden Beta-
galaktosidspezifischen Mistellektins bei der klinischen Anwendung von Mistelextrakten (Iscador). Dtsch Zschr Onkol 23, 1-6 (1991).
Hajto, T., K. Hostanska, M. Fornalski and A. Kirsch, Eine nene Alternative zur Erbohung der antitumoralen Wirkung eines
Fklinisch angewandten Mistelextraktes durch die Lektinoptimiernng. Exfahrungsheilkunde 406-408 (1992).

Halbliitzel, L., Heusser, P., Heinzer, 1., Kropf, M., Fiechter, N. and Schramm, H. Erfahrungsberichte zu "Biodoron"
erhoben in einer offenen Ringstudie. 1980.

Hall, A. H., D. G. Spoerke and B. H. Rumack, Assessing mistletoe toxicity. Ann Emerg Med 75, 1320-1323 (1986).
Hammer, E., Erfabrungen ans einer angendrztlichen Praxis. Der Merkurstab 6, 366-367 (1997).

Hamre, H. J., C. Becker-Witt, A. Glockmann, R. Ziegler, S. N. Willich and H. Kiene, Anthroposophic art therapy in chronic
disease: A prospective outcomes study. In Vorbereitung (2004).

Hamre, H. J., C. Becker-Witt, A. Glockmann, R. Ziegler, S. N. Willich and H. Kiene, Anthroposophic therapies in chronic
disease: the Anthroposophic Medicine Outcome Study (AMOS). Eur ] Med Res 9, 351-360 (2004).

Hamre, H. J., C. Becker-Witt, A. Glockmann, R. Ziegler, S. N. Willich and H. Kiene, Anthroposophic vs. conventional therapy
Sor chronic low back pain: a comparative outcomes study. In Vorbereitung (2004).

Hamre, H. J., C. Becker-Witt, A. Glockmann, R. Ziegler, S. N. Willich and H. Kiene, Eurythmy therapy in chronic disease: A
prospective ontcomes study. In Vorbereitung (2004).

Hamre, H. J., C. Becker-Witt, A. Glockmann, R. Ziegler, S. N. Willich and H. Kiene, Rbythmical massage therapy in chronic
disease: A prospective ontcomes study. In Vorbereitung (2004).

Hamre, H. J., M. Fischer and H. Kiene, Anthroposophic vs. conventional therapy of acute respiratory tract & ear complaints: a
prospective ontcomes study. (Stand Juni 2004) Zur Publikation eingereicht (2004).

Hamre, H. J., Glockmann, A. and Kiene, H. Use and safety of Wala medicines in acute respiratory & ear infections: A
prospective cohort study. 2004.

Hamre, H. J., Glockmann, A. and Kiene, H. Use and safety of Weleda medicines in acute respiratory & ear infections: A
prospective cohort study. 2004.

Hamre, H. J., Glockmann, A., Siemers, P., Ziegler, R. and Kiene, H. Zwischenbericht: Wissenschaftliche Begleitung der
Modellprojekte Anthroposophische Medizin. 2004.

Hamre, H. J. and H. Kiene, Integrierte Therapieevaluationsstudie. Der Merkurstab 56, 365-367 (2003).

Hamrin, E., Evaluation of complementary care in breast cancer - a scientific challenge. European Journal of Cancer 37, S406 (2001).
Harter, D., Vergleich von Akupunkinr und paravertebralen Injeketionen in der Behandlung von Lumboischialgien. Eine retrospektive
Studie anband von 253 Patienten in einer Schmerzpraxis. Akupunktur 23, 30-36 (1995).

Hirter, M., I. Bermejo, A. Aschenbrenner and M. Berger, Analyse und Bewertung aktueller 1 citlinien znr Diagnostik und
Bebandlung depressiver Stirungen. Fortschr Neurol Psychiatr 69, 390-401 (2001).

Hirter, M., I. Bermejo, A. Aschenbrenner and M. Berger, Analyse und Bewertung aktueller 1 citlinien zur Diagnosti und
Behandlung depressiver Storungen. Fortschr Neurol Psychiatr 69, 390-401 (2001).

Hirter, M., I. Bermejo, A. Aschenbrenner and M. Berger, Analyse und Bewertung aktueller 1 citlinien zur Diagnostik und
Behandlung depressiver Storungen. Fortschr Neurol Psychiatr 69, 390-401 (2001).

Harvey, J. and D. G. Colin-Jones, Mistletoe hepatitis. Br Med ] 282, 186-187 (1981).

Hassauer, W., J. Gutsch and R. Burkhardt, Welhe Erfolgsaussichten bietet die Iscador-Therapie beim fortgeschrittenen Ovarialkargi-
nom? Onkologie 28-36 (1979).

Hassauer, W., K. Schreiber and D. von der Decken, Bryophyllum: - ein nener Weg in der tokolytischen Therapie. Exfahrungsheil-
kunde 34, 684-690 (1985).




211]
[212]
[213]
[214]
[215]

[216]

[217]

[218]

[219]

[220]
[221]

[222]

[223]

[224]

[244]
[245]

194

Hauff, M. V. and R. Pritorius, Leistungsstruktur alternativer Arztpraxen - Eine gesundheitspolitische Analyse - Pilot-
studie, Verein fiir ein erweitertes Heilwesen e. V., Bad Liebenzell-Untetlengenhardt 1991.

Hauschka, M., Rhythmische Massage nach Dr. Ita Wegman. Menschenkundliche Grundlagen, pp. 1-200, Schule fiir
Kiunstlerische Therapie und Massage, Boll tiber G6ppingen 1978.

Hauschka, M., Zur Kiinstlerischen Therapie. Band II. Wesen und Aufgabe der Maltherapie, pp. 1-99, Schule fiir Kiinst-
lerische Therapie und Massage, Boll iber Géppingen 1991.

Hays, R. D., K. B. Wells, C. D. Sherbourne, W. Rogers and K. Spritzer, Functioning and well-being ontcomes of patients with
depression compared with chronic general medical illnesses. Arch Gen Psychiatry 52, 11-19 (1995).

Heckmann, C., P. Engelke, D. Cysarz, H. Bettermann and H. C. Kiammell, Zuw Tagesgang der Atemfrequenz. In Akademi-
sche Forschung in der Anthroposophischen Medizin. Beispiel Hygiogenese. (Ed. P. Heusser) pp. 139-147, 1999.

Heinzetling, L., Portalupi, E., Rotty, J. and Gorter, R. Prospektive Studie zur Bestimmung der immunmodulierenden
Wirkung von Iscador Qu Spezial bei Patientinnen mit Cervixdysplasien (IND# 51,294). Der Merkurstab 50[Suppl.], 42.
1997.

Hellan, J., E. Danmayr and M. Hellan, S7e/ der Ke irmedizin in der Bebandlung onkologischer Pati - dargestellt
anband des kolo-rektalen Karginoms. Dtsch Zschr Onkol 27, 85-94 (1995).

Henn, W. Verlauf der Kérperkerntemperatur und der Zahl peripherer Blutzellen unter Berticksichtigung ihrer Zirkadi-
anrhythmik bei Mammakarzinom-Patientinnen vor und wihrend der Therapie mit einem Mistelpriparat - Eine explora-
tive Studie. 1-130. 1995.

Henn, W. and H.-B. von Laue, Verdnderung der Zah! peripherer Blutzellen wihrend einer neubegonnenen Misteltherapie bei Patien-
tinnen mit operiertent M. zinom. I Grundlagen der Misteltherapie. Aktueller Stand der Forschung und klinische Anwendung.
(Ed. R. Scheer, H. Becker and P. A. Berg) pp. 380-398, Hippokrates Verlag GmbH, Stuttgart 1996.

Herzig, M. and Mansmann, U. Retrospektive Untersuchung der Wirksamkeit von Misteltherapie bei Mamma-Ca.-
Patienten. Forschungsbericht der Abteilung Medizinische Biometrie, Universitit Heidelberg. 2003.

Heusser, P., Kriterien gur Beurteilung des Nutzens von komplementirmedizinischen Methoden. Forsch Komplementirmed 8, 14-23
(2001).

Heusser, P., S. Berger Braun, M. Bertschy, R. Burkhard, S. Helwig, B. v. Wegberg and T. Cerny, Palliative in-patient cancer
treatment in an anthroposophic hospital I11: The development of physical, emotional, cognitive, spiritual, and social dimensions of quality of
life during stationary treatment. In Vorbereitung (2004).

Heusser, P., S. Berger Braun, M. Bertschy, R. Burkhard, R. Ziegler, S. Helwig and T. Cerny, Palliative in-patient cancer
treatment in an anthroposophic hospital IV': An explorative assessment of quality of life development after hospital discharge and of subjec-
tively perceived benefit from stationary treatment. In Vorbereitung (2004).

Heusser, P., S. Berger Braun, R. Ziegler, M. Bertschy, S. Helwig and T. Cerny, Palliative in-patient cancer treatment in an
anthroposophic hospital II: Treatment patterns before, during and after hospitalization and subsequent treatment / In Vorberei-
tung (2004).

Heusser, P, R. Ziegler, S. Helwig, S. Berger Braun and T. Cerny, Palliative in-patient cancer treatment in an anthroposophic
hospital 1: Sociodemographic and medical patient characteristics and data availability of a longitudinal quality of life assessment. In Vorbe-
reitung (2004).

Hildebrandt, G., Baderwirkung anf das vegetative System. Zeitschrift fiir angewandte Bider-und Klimaheilkunde 6, 126-133
(1960).

Hodselmans, A. P., S. M. Jaegers and L. N. Goeken, Short-term ontcomes of a back school program for chronic low back pain.
Arch Phys Med Rehabil 82, 1099-1105 (2001).

Hoffmann, J., Die Iscador-Behandlung bei 1ebermetastasen. Krebsgeschehen 77, 172-175 (1979).

Hofftmann, |., Behandlungsergebnisse bei den Blasenkarzinomen der Lukas-Klinik. In Bebandlungsergebnisse beim Blasenkarzinom vol.
16. (Ed. S. Rilling) pp. 57-61, Verlag fiir Medizin Dr. E. Fischer, Heidelberg 1980.

Hoffmann, J. and T. Hajto, Iscadorbehandlung beim metastasierenden Mammakarzinom. Krebsgeschehen 74, 70-75 (1982).
Hoffmann, J. and T. Hajto, Die Iscador-Behandlung der kolorektalen Tumoren. Krebsgeschehen 76, 150-153 (1984).

Holden, C., NIH trial to test chelation therapy. Science 297, 1109 (2002).

Hollinsky, Ch. and E. Danmayr, Prognose des kleinen Mammatkarzinoms (TTINO). Retrospektive Analyse anhand von 516 Fallen.
Dtsch Zschr Onkol 77-83 (1987).

Holroyd, K. A. and D. B. Penzien, Pharmacological versus non-pharmacological prophylaxis of recurrent migraine headache: a meta-
analytic review of clinical trials. Pain 42, 1-13 (1990).

Holroyd, K. A, D. B. Penzien and G. E. Cotdingley, Propranolol in the management of recurrent migraine: a meta-analytic review.
Headache 37, 333-340 (1991).

Hoppe, J.-D., Gute Leitlinien sind Orientierungshilfen und keine Checklisten. Zeitschrift fir drztliche Fortbildung und Quali-
titssicherung im Gesundheitswesen 98, 174-175 (2004).

Horrobin, D. F., Innovation in the pharmacentical industry. ] R Soc Med 93, 341-345 (2000).

Horrobin, D. F., Effective clinical innovation: an ethical imperative. Lancet 359, 1857-1858 (2002).

Horwitz, R. L., Complexity and contradiction in clinical trial research. Am ] Med 82, 498-510 (1987).

Hougaard, E., T. Nielsen and B. Zachariae, Placebovirkni i medicinsk bebandling av depregjon. Ugeskr Laeger 162, 2314-
2317 (2000).

Hoyer, 1., P. Krause, M. Hofler, K. Beesdo and H. U. Wittchen, Wann und wie gut erkennt der Hansarzt Generalisierte Angst-
stirungen und Depressionen? Fortschr Med Orig 7179 Suppl 1, 26-35 (2001).

Hrébjartsson, A. and P. Gotzsche, I the placebo powerless? An analysis of clinical trials comparing placebo with no treatment. N
Engl ] Med 344, 1594-1602 (2001).

Hubbard, R. B., C. J. Smith, L. Smeeth, T. W. Harrison and A. E. Tattersfield, Inbaled corticosteroids and hip fracture: a
population-based case-control study. Am ] Respir Crit Care Med 766, 1563-1566 (2002).

Huber, R. Untersuchungen zur Kinetose-Prophylaxe. Inauguraldissertation, Marburg. 1990.

Huber, R, R. Klein, R. Liidtke and M. Werner, Hanfigkeit grippaler Infekte bei Gesunden unter Gabe eines lektinreichen nnd eines
lektinarmen Mistelpriparats im Rabmen einer randomisierten, doppelblinden, placebokontrollierten Studie. Forsch Komplementirmed
8, 354-358 (2001).




[253]

[254]
[255]

[256]
[257)
[258]
259]

[260]

[261]
[262]
[263]
[264]
[265]

[266]

195

Hume, D., Eine Untersuchung tiber den menschlichen Verstand [englische Erstausgabe 1758], Reclam, Stuttgart 1976.
Husemann, Newurale Komplikationen bei Masern. Der Merkurstab 3, 190-193 (1992).

Husemann, F., Scharlach nnd eitrige Angina in zehn Jabhren Praxis. Der Merkurstab 57, 16-24 (1998).

Institut fiir Demoskopie Allensbach, 7. A. a. B. Naturheilmittel. 2002.

International Epidemiological Association, A dictionary of epidemiology, pp. 1-180, Oxford University Press, New
York, Oxford, Toronto 1995.

Isenmann, H., Rhythmische Massage nach Dr. med. Ita Wegman. Eine neue und zeitgemaf3e Massageform mit ganz-
heitlichem Ansatz, pp. 1-31, Verein fiir Anthroposophisches Heilwesen e. V., Bad Liebenzell 1996.

Jackel, W. H., R. Cziske, N. Gerdes and E. Jacobi, Uberpmﬁtng der Wirksamkeit stationdrer RebabilitationsmafSnabmen bei
patienten mit chronischen Krengschmerzen: eine prospektive, randomisierte kontrollierte Studie. Rehabilitation (Stuttg) 29, 129-133
(1990).

Jakabos, C. E. Kunsttherapie in der Onkologie - Eine Literaturstudie. Dissertation an der Medizinische Hochschule
Hannover. 1-191. 2000.

Janke, S., A. Seidler and E. Schmidt, Schnellere Nabelheilung durch WecesinO Streupuder. Die Hebamme 10, 115-117 (1997).
Janssen, O., A. Scheffler and D. Kabelitz, In vitro effects of mistletoe extracts and mistletoe lectins. Cytotoxicity towards tumor cells
due to the induction of programmed cell deatly (apoptosis). Arzneim -Forsch /Drug Res 43(11), 1221-1227 (1993).

Jeffrey, S. L. A. and J. C. R. Belcher, Use of Arnica to relieve pain after carpal-tunnel release surgery. Altern Ther Health Med 8,
66-68 (2002).

Joffe, R., S. Sokolov and D. Streinet, Antidepressant treatment of depression: a metaanalysis. Can J Psychiatry 47, 613-616
(1996).

Juhl, E., E. Christensen and N. Tygstrup, The epidemiology of the gastrointestinal randomized clinical trial. N Engl ] Med 296,
20-22 (1977).

Kang, S. B., Falldarstellungen. 35 Medizinische Woche Baden-Baden, http://www medwoche de/2001/kurse
phtml?id_k=V12 (2001).

Katjalainen, K., A. Malmivaara, M. van Tulder, R. Roine, M. Jauhiainen, H. Hurrti and B. Koes, Multidisciplinary biopsycho-
social rebabilitation for neck and shoulder pain among working age adults: a systematic review within the framework of the Cochrane Col-
laboration Back Review Group. Spine 26, 174-181 (2001).

Kassenirztliche Bundesvereinigung, Einheitlicher Bewertungsmaf3stab (EBM). Inkrafttreten: 1. Juli 2000, pp. 1-251,
Deutscher Arzte-Verlag, Kéln 2000.

Kazis, L. E., J. J. Anderson and R. F. Meenan, Effect sizes for interpreting changes in health status. Med Care 27, S178-5§189
(1989).

Keijsers, ]. F., N. H. Groenman, F. M. Gerards, E. van Oudheusden and M. Steenbakkers, A back school in The Nether-
lands: evalnating the results. Patient Educ Couns 74, 31-44 (1989).

Keijsers, J. F., W. H. L. Steenbakkers, R. M. Meertens, L. M. Bouter and G. ]J. Kok, The ¢fficacy of the back school: a random-
ized trial. Arthritis Care & Research 3, 204-209 (1990).

Kendtick, T., Why can't GPs follow guidelines on depression? We must question the basis of the guidelines themselves. BMJ 320, 200-
201 (2000).

Khan, K. S., G. ter Riet, J. Glanville, A. J. Sowden and J. Kleijnen, Undertaking Systematic Reviews of Research on
Effectiveness. CRD'S Guidance for those Carrying Out or Commissioning Reviews. CRD Report Number 4 (2nd Edi-
tion), University of York: NHS Centre for Reviews and Dissemination, 2001.

Kiene, H., Klinische Studien zur Misteltherapie karzi iser Erkrank Eine Ubersicht. Therapeutikon 3, 347-353 (1989).
Kiene, H., Kritik der klinischen Doppelblindstudie, MMV Medizin Verlag, Miinchen 1993.

Kiene, H., EORTC mistletoe study. Lancet Oncol 2, 333 (2001).

Kiene, H., Komplementire Methodenlehre der klinischen Forschung. Cognition-based Medicine, pp. 1-193, Springet-
Verlag, Betlin, Heidelberg, New York 2001.

Kienle, G., Wirkung von Carbo Betulae D6 bei respiratorischer Partialinsuffizieng. Arzneim -Forsch /Drug Res 23, 840-842
(1973).

Kienle, G., Arzneimittelsicherheit und Gesellschaft. Eine kritische Untersuchung., Schattauer Verlag, Stuttgart - New
York 1974.

Kienle, G., Anthroposophische Medizin. In Warterbuch medizinischer Grundbegriffe. (Ed. E. Seidler) pp. 33-39, Herder Verlag,
Freiburg, Basel, Wien 1979.

Kienle, G., Das Formalisierungsproblen: in der Medizin. Therapie der Gegenwart 779, 1407-1421 (1980).

Kienle, G., Das Arzneimittel in der Hand des Argtes. Pharm Ind 45, 372-377 (1983).

Kienle, G. and R. Burkhardt, Der Wirksamkeitsnachweis fiir Arzneimittel. Analyse einer Illusion, Verlag Urachhaus,
Stuttgart 1983.

Kienle, G. S., F. Berrino, A. Bussing, E. Portalupi, S. Rosenzweig and H. Kiene, Mistletoe in cancer - a systematic review on
controlled clinical trials. Eur ] Med Res 8, 109-119 (2003).

Kienle, G. S., H. J. Hamre and H. Kiene, Anthroposephical Medicine: A systematic review of randomised clinical trials. Wiener
klinische Wochenschrift 776, 11-12 (2004).

Kienle, G. S., M. Karutz, H. Matthes, P. F. Matthiessen, P. Petersen and H. Kiene, Evidenzbasierte Medizin: Konkurs der
drztlichen Urteilskraft? (Diskussion). Deutsches Arzteblatt 700, 2997-3000 (2003).

Kienle, G. S. and H. Kiene, Placeboeffekt und Placebokonzept - eine kritische methodologische und konzepti Analyse von Anga-
ben zum Ansmafs des Placeboeffekts. Forsch Komplementirmed 3, 121-138 (1996).

Kienle, G. S. and H. Kiene, The powerful placebo effect. Fact or fiction? ] Clin Epidemiol 50, 1311-1318 (1997).

Kienle, G. S. and H. Kiene, "Beyond Reductionism" - zur Notwendigkeit komplexer, organismischer Ansdtze in der Tumorimmunolo-
gie und Onkologie. In Die Mistel in der Onkologie. Fakten und konzeptionelle Grundlagen. pp. 333-432, Schattauer Verlag, Stutt-
gart, New York 2003.

Kienle, G. S. and H. Kiene, Das Janusgesicht joneller Tumortherapien: immunsuppressive Wirkungen und potentielles Tumo-

renhancement. In Die Mistel in der Onkologie - Fakten und konzeptionelle Grundlagen. pp. 147-165, Schattauer Verlag, Stuttgart,
New York 2003.


http://www/

[284]
285]

[286]

[287]
[288]
[289]
[290]

[291]

[292]

196

Kienle, G. S. and H. Kiene, Die Mistel in der Onkologie - Fakten und konzeptionelle Grundlagen, Schattauer Verlag,
Stuttgart, New York 2003.

Kienle, G. S. and H. Kiene, Spontanremission - das unerklirliche 1 orbild. In. Die Mistel in der Onkologie - Fakten und konzeptio-
nelle Grundlagen. pp. 166-174, Schattauer Verlag, Stuttgart, New York 2003.

Kienle, G. S. and H. Kiene, Stellenwert, Dosiernng und Gefibrlichkeit (Tumorenhancement) des ML I - immunologische SchinfSfolge-
rungen und experimentelle Untersuchungen. In Die Mistel in der Onkologie. Fakten und konzeptionelle Grundlagen. pp. 301-332,
Schattauer Verlag, Stuttgart, New York 2003.

Kienle, G. S. and H. Kiene, Vertraglichkeit, Nebenwirkungen Uber ipfindlichkeitsreaktionen, Toxizitit. In Die Mistel in der
Onkologie. Fakten und konzeptionelle Grundlagen. pp. 591-607, Schattauer Verlag, Stuttgart, New York 2003.
Kirchner-Bockholt, M., Grundelemente der Heileurythmie, pp. 1-213, Philosophisch-Anthroposophischer Verlag,
Dornach 1981.

Kirsch, I. and G. Sapirstein, Listening to Prozac but Hearing Placebo: A Meta-Analysis of Antidepressant Medication. Prevention
& Treatment 7, (1998).

Kjaer, M., Mistletoe (Iscador) therapy in stage IV renal adenocarcinoma. Acta Oncol 28, 489-494 (1989).

Kleeberg, U. R. Adjuvant trial in melanoma patients comparing rIFN- to tIFN- to Iscador to a control group after
curative resection of high risk primary (>3MM) or regional lymphnode metastasis (EORTC 18871). European Journal
of Cancer 35[Suppl.4], S82. 1999.

Kleeberg, U. R., S. Suciu, E. B. Brocker, D. J. Ruiter, C. Chartier, D. Liénard, J. Marsden, D. Schadendorf and A. M. M.
Eggermont, Final results of the EORTC 18871/ DKG 80-1 randomised phase I11 trial: rIFN-a2b versus rIFN-g versus Iscador M
versus observation after surgery in melanoma patients witl either high-risk primary (thickness >3mm) or regional lymph node metastasis.
Eur J Cancer 40, 390-402 (2004).

Kleijnen, J. and P. Knipschild, Mistletoe treatment for cancer - review of controlled trials in humans. Phytomedicine 7, 255-260
(1994).

Klett, C. Y. and F. A. Anderet, Activation of natural killer cell eytotoxicity of human blood monocytes by a low molecular weight com-
ponent from Viscum album extract. Arzneim -Forsch /Drug Res 39 (II), 1-20 (1989).

Klinkman, M. S., T. L. Schwenk and J. C. Coyne, Depression in primary care - more like asthma than appendicitis: the Michigan
Depression Project. Can ] Psychiatry 42, 966-973 (1997).

Koes, B. W, R. J. P. M. Scholten, J. M. A. Mens and L. M. Bouter, Efficacy of epidural steroid injections for low-back pain and
Sciatica: a systematic review of randomized clinical trials. Pain 63, 279-288 (1995).

Kohlmann, T., R. Deck and H. Raspe, Pravaleng nnd Schweregrad von Riickenschmerzen in der Liibecker Bevolkerung. Akt
Rheumatol 20, 99-103 (1995).

Kohlmann, T. and H. Raspe, Der Funktions b H. zur alltagshaften Diagnostik der Funktionsbeeintrichtigung durch
Riickenschmergen (FFbH-R). Rehabilitation (Stuttg) 35, I-VIII (1996).

Kohlmann, T. and H. H. Raspe, Zur Graduiernng von Riickenschmerzen. Ther Umsch 57, 375-380 (1994).

Kolkmann, F.-H., K. Vilmar and F. Stobrawa, Qualititssichernng. Entprofessionalisierung arztlicher Bernfsansiibung. Deutsches
Arzteblatt 107, A 1409-1414 (2004).

Krabbe, A. A. and . Olesen, Ferrum#kvarts som profylaktikum ved migrane. En dobbeltblind undersogelse. [Ferrum quartz, in the
prevention of migraine. A double-blind study]. Ugeskr Laeger 142, 516-518 (1980).

Krause, F. Adjuvante Iscador-Behandlung resezierter Bronchuskarzinome. 1983.

Krause, F. and F. Erkan, Adj Iscador-Bebandlung resezierter Bronchuskarzginome. Krebsgeschehen 715, 158 (1983).
Krenzelok, E. P., T. D. Jacobsen and J. Aronis, American Mistletoe Exposures. Am ] Emerg Med 75, 516-520 (1997).
Krifter, R., H. Lischnig and U. Pachmajer, Erginzende und alternative Karzinomtherapie in Osterreichs Allgemeinpraxen. Der
Praktische Arzt 46, 564-575 (1992).

Kiriz, J., Gutachten iiber den Begriff der Wissenschaftlichkeit in der Psychotherapie. Zeitschrift des Schweizerischen Berufsverban-
des fiir angewandte Psychologie, SBAP (2003).

Kuehn, J. J. and M. Fornalski, Non-Hodgkin-Lymphon: - Immunologische Spekulation und klinische Realitat. In Die Mistel in der
Tumortherapie. Grundlagenforschung und Klinik. (Ed. R. Scheer, R. Bauer, H. Becker, P. A. Berg and V. Fintelmann) pp. 327-
341, KVC, Essen 2001.

Kummer, K.-R., Masernverlauf in einer Kinderarzipraxis. Der Merkurstab 3, 180-190 (1992).

Kummer, K.-R., 7001 mal Masern - prospektive Untersuchung von 886 und retrospektive von 115 Verliufen in der Praxis. Der
Merkurstab 52, 369-375 (1999).

Kunz, R., G. Ollenschliger, H. Raspe, G. Jonitz and F.-H. Kolkmann, Lehrbuch Evidenzbasierte Medizin in Klinik und
Praxis, Deutscher Arzte-Verlag, Kéln 2000.

Lam, R. W., Patients' preferences and counselling for depression in primary care. Lancet 357, 575-576 (2001).

Lang, E., S. Kastner, B. Neundorfer and A. Bickel, Ergebnisqualitat in der ambul. Versorgung von Patienten mit Kopfschmer-
zen. Schmerz 74, 380-391 (2000).

Lange Wantzin, G., K. Thomsen and N. 1. Nissen, A/orlige bivirkninger efter mistelenekstraktbehandling. Ugeskr Laeger 145,
2223-2224 (1983).

Lange, O., Scholz, G. and Gutsch, J. Modulation der subjektiven und objektiven Toxizitit einer aggressiven Chemothe-
rapie mit Helixor®. 1985.

Lange, P., Prognosis of adult asthma. Monaldi Arch Chest Dis 54, 350-352 (1999).

Lemann, D., Meldungen der Kinderkrankheiten in anthroposophisch orientierten Arztpraxcen in der Schweiz 1992. Interner Arbeitsbe-
richt. Der Merkurstab 2, 101-108 (19906).

Leroi, A. and R. Leroi, Behandi: joner Blasent, en mit Viscum album. Z Urol 51, 555-561 (1958).

Leroi, A. and R. Leroi, Iscador-Bebandi ligner Blasent, en. Beitrige zu einer Erweiterung der Heilkunst nach geis-
teswissenschaftlichen Erkenntnissen 73, 47-66 (1960).

Leroi, R., Beobachtungen iiber die zusiitzliche Iscador-Therapie in der Behandlung der Franen mit operiertem nnd bestrabltem Genitalkar-
zinom. Gynaecologica 767, 158-170 (1969).

Leroi, R., Nachbehandlung des operierten Mammatkarzinoms mit Viscum album. Helvetica Chirurgica Acta 44, 403-414 (1977).
Leroi, R., Die Iscadorbehandlung bei inoperablen kolo- rektalen Tumoren. Krebsgeschehen 163-165 (1979).




[322]
[323]

[324]

[354]
[355]
[356]

357

197

Leroi, R., Nichttoxische Tumortherapie am Beispiel der Mistel. In Chirurgische Onkologie. (Ed. H. Denck and K. Karrer) pp. 255-
265, Edition medizin, Weinheim - Deetfield Beach, Florida - Basel 1984.

Leroi, R., Kiinische Erfabrungen mit dem Mistelpraparat Iscador. In Die Mistel in der Krebsbehandlung. (Ed. O. Wolff) pp. 71-110,
Vittorio Klostermann GmbH, Frankfurt am Main 1985.

Linden, M., W. Maier, M. Achberger, R. Herr, H. Helmchen and O. Benkert, Psychische Erkrankungen und ibre Behandlung
in Allgemeinarztpraxen in Dentschland: Ergebnisse ans einer Studie der Weltgesundheitsorganisation (WHO). Nervenarzt 67, 205-215
(1996).

Lindholm, L., A. Rehnsfeldt, M. Arman and E. Hamrin, Significant other's experience of suffering when living with women with
breast cancer. Scand ] Caring Sci 76, 248-255 (2002).

Linton, S. J., L. A. Bradley, L. Jensen, E. Spangfort and L. Sundell, The secondary prevention of low back pain: a controlled stndy
with follow-up. Pain 36, 197-207 (1989).

Lipton, R. B., W. F. Stewart, D. D. Celentano and M. L. Reed, Undiagnosed migraine headaches. A comparison of symptom-based
and reported physician diagnosis. Arch Intern Med 752, 1273-1278 (1992).

Little, M., "Better than numbers..." A gentle critigne of evidence-based medicine. ANZ. ] Surg 73, 177-182 (2003).
Lorenz-Poschmann, A., Therapie durch Sprachgestaltung, pp. 1-131, Philosophisch-Anthroposophischer Verlag, Dor-
nach 1981.

Lithmann, D., T. Kohlmann and H. Raspe, Die Wirksamkeit von Riickenschulprogrammen in kontrollierten Studien. Eine Litera-
turiibersicht. 7, Arztl Fortbild Qualititssich 93, 341-348 (1999).

Lukyanova, E. M., V. P. Chernyshov, L. I. Omelchenko, I. I. Slukvin, T. V. Pochinok, J. G. Antipkin, I. V. Voichenko,
P. Heusser and G. Schniedermann, Die Behandlung immunsupprimierter Kinder nach dem Tschernobyl-Unfall mit Viscum album
(Iscador): Klinische nnd i logische Untersuchungen. Forsch Komplementirmed 7, 58-70 (1994).

Mabed, M., L. El-Helw and S. Sharma, Phase II study of viscum fraxini-2 in patients with ady hepatocellular carcinoma. Br ]
Cancer 90, 65-69 (2004).

Madeleyn, R., Die Behandlung des Pseudocronp. Beitrige zu einer Erweiterung der Heilkunst 39, 57-61 (1986).

Mahfouz, M. M., H. A. Ghaleb, M. R. Hamza, L. Fares, L. Moussa, A. Moustafua, A. El-Za Wawy, L. Kourashy, L.
Mobarak, S. Saed, F. Fouad, O. Tony and A. Tohamy, Multicenter open labeled clinical study in advanced breast cancer patients. A
preliminary report. Journal of the Egyptian Nat Cancer Inst 77, 221-227 (1999).

Mahfouz, M. M., H. A. Ghaleb, A. Zawawy and A. Scheffler, Significant tumor reduction, improvement of pain and quality of life
and normalization of sleeping patterns of cancer patients treated with a high dose of mistletoe. Ann Oncol 9, 129 (1998).

Maier, W., M. Linden and N. Sartorius, Psychische Erkrankungen in der Allgemeinpraxis. Ergebnisse und Schiuf§folgernngen einer
WHO-Studie. Dt Arztebl 93, A-1202-A-1206 (1996).

Majewski, A. and W. Bentele, Uber Zusatzbehandlung beim weiblichen Genitalkarzinom. Zentralbl Gynikol 85, 696-700
(1963).

Majorek, M., T. Tuchelmann and P. Heusser, Therapeutic Eurythmy - movement therapy for children with attention deficit hyperac-
tivity disorder (ADHD): a pilot sindy. Complementary Therapies in Nursing & Midwifery 76, 46-53 (2004).

Marchand, S., J. Charest, J. Li, J. R. Chenard, B. Lavignolle and L. Laurencelle, Is TENS purely a placebo effect? A controlled
study on chronic low back pain. Pain 54, 99-106 (1993).

Martin, C., T. Carney, T. Obonyo and L. Lamont, Setting up a pain management programme. The Ayrshire experience. Scott Med
J 45, 45-48 (2000).

Matthes, B., K. Mithlenfeld, A. Langner and H. Matthes, Untersuchungen zur Toxikologie von Solanum lycopersicum. 7. Gastro-
enterol 37, 898 (1999).

Matthes, H., Onkologische Misteltherapie (Viscum album 1..) ans klinisch-anthroposophischer Sicht. In Die Mistel in der Tumorthera-
pie. Grundlagenforschung und Klinik. (Ed. R. Scheer, R. Bauer, H. Becker, P. A. Berg and V. Fintelmann) pp. 253-274, KVC
Verlag, Essen 2001.

Matthes, H., F. Schad, B. Matthes, S. Biesenthal-Matthes and G. Schenk, Owzcome study on heptitis C therapy with mistletoe
(Viiscum album L.; Abnobaviscum) and Solanum Lycopersicum (Abstract No. 82). Gastroenterology 126, A-665 (2004).
Matthes, H., F. Schad and G. Schenk, Viscum album in the therapy of primary inoperable hepatocellular carcinoma (HCC). (Ab-
stract No. 755). Gastroenterology 726, A-101-A-102 (2004).

Matthews, M. and N. Kohner, Psychosocial care after stillbirth. Lancet 360, 1600 (2002).

Mees-Christeller, E., Kunsttherapie in der Praxis, pp. 1-96, Verlag Urachhaus, Stuttgart 1995.

Mees-Christeller, E., I. Denzinger, M. Altmaier, H. Kiinstner, H. Umfrid, E. Frieling and S. Auer, Therapeutisches
Zeichnen und Malen, pp. 1-460, Verlag Freies Geistesleben & Urachhaus, Stuttgart 2000.

Meier, C. and P. Heusser, Artenmfrage zum Einsatz von Stibinm in der Blutstillung. Der Merkurstab 2, 99-104 (1999).
Menikoff, J., The hidden alternative: getting investigational treatments off-study. Lancet 361, 63-67 (2003).

Michotte, A., Phinomenale Kausalitit, Vetlag Hans Huber, Bern, Stuttgart, Wien 1982.

Middleton, H. and 1. Shaw, Distinguishing mental illness in primary care. We need to separate proper syndromes from generalised
distress. BMJ 320, 1420-1421 (2000).

Mill, J. S., System der deduktiven und induktiven Logik. [Englische Erstausgabe 1843], Scientia Verlag, Aalen 1968.
Montes, J. R., Picconi, M. A., Cabanne, A. M., Barrera, A., Alonio, V., Teyssi¢, A. R. and Bosisio, O. Anal condiloma
treatment with 1Zscum album. 12 Annual Meeting of the Spanish Association of Cervical Pathology and Colposcopy.
18th International Papillomavirus Conference. Barcelona 2000. No. 327. 280. 2000.

Montes, J. R., Picconi, M. A., Cabanne, A. M., Mufioz, P., Masciangiolo, G., Batrera, A., Alonio, L. V. and Teyssié, A.
R. HPV anogenital lesions treated with Viscum album. Preliminary report. Conferencia Mundial de HPV. 2002.
Morris, P. and A. Leach, Auntibiotics for persistent nasal discharge (rhinosinusitis) in children. Cochrane Database Syst Rev
CD001094 (2002).

Moschen, R., G. Kemmler, H. Schweigkofler, B. Holzner, M. Dunser and R. Richtet, Use of alternative/ complementary
therapy in breast cancer patients - a psychological perspective. Support Care Cancer 9, 267-274 (2001).

Mueller, E. A. and F. A. Anderer, A Viscum album oligosaccharide activating human natural cytotoxicity is an interferon gamma
inducer. Cancer Immunol Immunother 32, 221-227 (1990).




[358]
359]

360]
[361]

362
363]

[364]

365]
366]
367]
368]
369]
370]
[371]
[372]
373]
[374]
[375]
[376]
[377)

378

379]
380]
[381]

382

198

Miihlendahl, K. E. v., H. L. Spohr, D. Kahn and F. Dressler, Steroidbehandlung beim Croup-Syndrom. Pidiatrische Praxis 29,
203-209 (1984).

Miiller-Firber, J., R. Stickel and R. Fischer, Unsere Erfabrungen mit der eingeschrinkten Mastektomie ohne Nachbestrablung beim
Mammatkarzinom. Med Welt 26, 2003-2006 (1975).

National Cancer Institute (NCI). Mistletoe Extracts. http://www.cancer.gov/cancertopics/pdq/cam/mistletoe . 2004.
Naumann, M., P. Flachenecker, E.-B. Brocker, K. V. Toyka and K. Reiners, Botulinum toxin for palmar hyperhidrosis. Lancet
349, 252 (1997).

Neugebauer. Therapiebeispiel aus der Musiktherapie nach Nordoff-Robbins. Workshop "Anthroposophische Medizin
und Biometrie - Gegensitze oder Erginzung?" Herdecke 29./30.9.1994. 1994.

Newton-John, T. R., S. H. Spence and D. Schotte, Cognitive-bebavionral therapy versus EMG biofeedback in the treatment of
chronic low back pain. Behav Res Ther 33, 691-697 (1995).

Nies, C., I. Celik, W. Lorenz, M. Koller, U. Plaul, W. Krack, H. Sitter and M. Rothmund, O nach minimal-invasiver
Chirnrgie Qualitative Analyse und Bewertung der klinischen Relevang von Stndienendpuntkten durch Patient und Argt. Qualitative Ana-
lyse und Bewertung der klinischen Relevang von Stndienendpunkten durch Patient und Arzt. Der Chirurg 72, 19-29 (2001).

Nikelly, A. G., Drug advertisements and the medicalization of nunipolar depression in women. Health Care Women Int 76, 229-242
(1995).

Norton, L., High-dose chemotherapy for breast cancer: "How do_you know?". ] Clin Oncol 79, 1-2 (2001).

NOTOX Safety & Environmental Research B.V. Evaluation of the mutagenic activity of Ferrum-Quartz a.f.p. in the
Salmonella Typhimurinm reverse mutation assay and the Escherichia coli reverse mutation assay (with independent repeat).
2000.

Nouwen, A., EMG biofeedback used to reduce standing levels of paraspinal muscle tension in chronic low back pain. Pain 17, 353-360
(1983).

Nuijten, M. J., M. Hardens and E. Souetre, A Markov process analysis comparing the cost effectiveness of maintenance therapy with
citalopram versus standard therapy in major depression. Pharmacoeconomics 8, 159-168 (1995).

Olesen, J., A. A. Krabbe and P. Tfelt-Hansen, Methodological aspects of prophylactic drug trials in migraine. Cephalalgia 1, 127-
141 (1981).

Ostermann, T., G. Blaser, M. Bertram, P. F. Matthiessen and K. Kraft, Rbythmic embrocation with Solum OI® for patients with
chronic pain - a prospective observational study. Journal of Herbal Pharmacotherapy 3, 12-13 (2003).

Ottenjann, R., Allergische Kolitis anf Mistelexctrakt. Selecta 29 (1992).

Pampallona, S., E. von Rohr, B. van Wegberg, J. Bernhard, S. Helwig, P. Heusser, C. Huerny, H. Schaad and T. Cerny,
Socio-demographic and medical characteristics of advanced cancer patients using jonal or comple 1y medicine. Onkologie 25,
165-170 (2002).

Pantell, R. H., T. B. Newman, J. Bernzweig, D. A. Bergman, ]. I. Takayama, M. Segal, S. A. Finch and R. C. Wasserman,
Management and outcomes of care of fever in early infancy. JAMA 291, 1203-1212 (2004).

Pécoul, B., P. Chirac, P. Trouiller and J. Pinel, Acwess to essential drugs in poor countries. A lost battle? JAMA 281, 361-367
(1999).

PEK. Leitgedanken zum Teilprojekt Literatur-Evaluation.

http:/ /www.pekswiss.ch/d/content/news/popup_news.aspPNews=16&Area=121&menuld=12&itemId=121. 2004.
Penrose, K. W., K. Chook and J. L. Stump, Acute and chronic effects of pnenmatic lumbar support on muscular strength, flexibility,
and dunctional impairment index. Sports Training Med Rehab 2, 121-120 (1991).

Penter, R., Kiinische Beobachtungen ur Fiebertherapie mit hochdosierten Viscum-Préjparaten in der Krebsbebandlung. In Die Mistel in
der Tumortherapie. Grundi schung und Kiinik. (Ed. R. Scheer, R. Bauer, H. Becker, P. A. Betg and V. Fintelmann) pp.
423-444, KVC Verlag, Essen 2001.

Penter, R., R. Dorka, M. Friwirth, B. Kegel and H. Lackner, Die Fieberwirkung unter hochdosierter Gabe von Viscum-
Préjparaten bei der Mistelerstbehandlung. 1. Merkurstab 5, 330-349 (2002).

Penter, R., R. Dorka, M. Friwirth, B. Kegel and H. Lackner, Die Fieberwirkung unter hochdosierter Gabe von Viscum-
Praparaten bei der Mistelerstbehandlung. I1. Merkurstab 6, 430-440 (2002).

Petru, E., P. Schmied and C. Petru, Komp ire Mafnahmen bei Patientinnen mit gyndkologischen Mali unter Chemo-
und Hormontherapie - Bestandsanfi und kritische Uberlegnngen fir die Praxis. Geburtshilfe Frauenheilkd 67, 75-78 (2001).
Piao, B. K., Y. X. Wang, G. R. Xie, U. Mansmann, H. Matthes, J. Beuth and H. S. Lin, Impact of complementary mistletoe
extract treatment on quality of life in breast, ovarian and non-small cell lung cancer patients. A prospective randomized controlled clinical
trial. Anticancer Res 24, 303-309 (2004).

Pichler, W. J., Allergie auf Mistelextrakt. Dtsch med Wschr 776, 1333-1334 (1991).

Pocock, S. J., Clinical trials. A practical approach, pp. 1-266, John Wiley & Sons, Chichester - New York - Brisbane -
Toronto - Singapore 1991.

Portalupi, E. Neoadjuvant treatment in HPV-related CIN with Mistletoe preparation (Iscador). Dissertation Universitit
Pavia 1991/1992. 1995.

Posternak, M. A. and 1. Miller, Untreated short-term course of major depression: a meta-analysis of ountcomes from studies nsing wait-list
control groups. ] Affect Disord 66, 139-146 (2001).

Prescription Pricing Authority, PACT Standard Report, Gloucestershire Royal NHS Trust, 1999.

Pryse-Phillips, W., H. Findlay, P. Tugwell, J. Edmeads, T. J. Murray and R. F. Nelson, A Canadian population survey on the
clinical, epidemiologic and societal impact of migraine and tension-type headache. Can ] Neurol Sci 79, 333-339 (1992).
Pryse-Phillips, W. E. M., D. W. Dodick, J. G. Edmeads, M. J. Gawel, R. F. Nelson, R. A. Purdy, G. Robinson, D. Stir-
ling and 1. Worthington, Guidelines for the diagnosis and management of migraine in clinical practice. Canadian Headache Society. Can
Med Assoc ] 156, 1273-1287 (1997).

Rappuoli, R., H. I. Miller and S. Falkow, The 7 ible value of vaccination. Science 297, 937-939 (2002).

Raspe, H., Mdglichkeiten und Gefihrdungen der evidenzbasierten Medizin in Deutschland. In Lebrbuch Evidenzbasierte Medizin in
Klinik und Praxis. (Ed. R. Kunz, G. Ollenschliger, H. Raspe, G. Jonitz and F.-H. Kolkmann) Deutscher Arzte-Verlag,
Kaln 2000.



http://www.cancer.gov/cancertopics/pdq/cam/mistletoe
http://www.pekswiss.ch/d/content/news/popup_news.asp?News=16&Area=121&menuId=12&itemId=121

[392]

[393]

394]
395]
[396]
[397]
398]

[399]

199

Rauer, K. Erfahrungen von Brustkrebs-Patientinnen mit dem differenzierten Therapieangebot des Gemeinschaftskran-
kenhauses Herdecke unter besonderer Berticksichtigung komplementirer Therapieformen. 1-207. 2000. Medizinische
Hochschule Hannover.

Ray, N. F.,, J. N. Baraniuk, M. Thamer, C. S. Rinehart, P. J. Gergen, M. Kaliner, S. Josephs and Y. H. Pung, Healthcare
expenditures for sinusitis in 1996: contributions of asthma, rhinitis, and other airway disorders. ] Allergy Clin Immunol 703, 408-414
(1999).

Rheingans, H. Vergleichende Untersuchung tiber die Wirkung einer aktiv-trainierenden und einer kiinstlerisch-iibenden
Bewegungsbehandlung bei der kardiologischen Rehabilitation. Inaugural-Dissertation Marburg. 1983.

Rice, D. P. and L. S. Miller, Health eco jes and cost implications of anxiety and other mental disorders in the United States. Br |
Psychiatry Suppl 4-9 (1998).
Richardson, M. A., T. Sanders, J. L. Palmer, A. Greisinger and S. E. Singletary, Comp 1y/ alterantive medicine use in a

complebensive cancer center and the implications for oncology. Journal of Clinical Oncology 78, 2505-2514 (2000).

Riches, D. and Conens, M. Das Uberwirmungsbad bei psychiatrischen Erkrankungen. (Manuskriptdruck im Verband
anthroposophisch orientierter Pflegeberufe ¢.V.). 2000.

Risch, S. V., N. K. Norvell, M. L. Pollock, E. D. Risch, H. Langer, M. Fulton, J. E. Graves and S. H. Leggett, Lumbar
strengthening in chronic low back pain patients. Physiologic and psychological benefits. Spine 18, 232-238 (1993).

Ritchie, J., J. Wilkinson, M. Gantley, G. Feder, Y. Carter and J. Formby, A model of integrated primary care: anthroposophic
medicine. London: National Centre for Social Research Department of General Practice and Primary Care, St Bartholo-
mew's and the Royal London School of Medicine and Dentistry, Queen Mary, University of London (2001).

Rivoir, H. Retrospektive Vergleichsstudie zwischen konventioneller und anthroposophisch erweiterter Therapie band-
scheibenbedingter Erkrankungen. 2001.

Roknic, M. Das Oldispersionsbad bei psychiatrischen Erkrankungen (Manuskriptdruck im Verband anthroposophisch
orientierter Pflegeberufe ¢.V.). 1999.

Ruland, H., Musik als erlebte Menschenkunde, pp. 1-100, Gustav Fischer Verlag, Stuttgart - New York 1990.

Sachse, G. and G. Siebert, Zur Mundgesundheit, zum Erndbrungsverbalten und ur sogio-okonomischen Sitnation von Jugendlichen.
Dtsch Zahnirztl Z 41, 191-194 (1986).

Sackett, D. L., W. S. Richardson, W. Rosenberg and R. B. Haynes, Evidence-based medicine. How to practice & teach
EBM, pp. 1-250, Churchill Livingstone, New York; Edingburgh;London, Madrid 1997.

Sackett, D. L., W. M. C. Rosenberg, J. A. M. Gray, R. B. Haynes and W. S. Richardson, Evidence based medicine: what it is
and what it isn't. Br Med J 312, 71-72 (1996).

Saied, W. E. M., Shamaa, S. S. A. and Mabed, M. Chemotherapy of hepatocellular carcinoma. Thesis Mansourana Uni-
versity Faculty of Medicine. 2003.

Salzer, G., 18 Jahre Misteltherapie an einer chirnrgischen Abteilung. Krebsgeschehen 4, 74-81 (1976).

Salzer, G., Die lokale Behandlung car: gser Plenraergiisse mit dem Mistelpraparat Iscador. Osterreichische Zeitschrift fiir
Onkologie 4, 13-14 (1977).
Salzer, G., Ergebnisse onkologischer B [lungsversuche bei 1ebermetastasen. Krebsgeschehen 46-51 (1984).

Salzer, G., Plenra carcinosis. Oncology 43, 66-70 (1986).

Salzer, G., 30 Jahre Erfahrung mit der Misteltherapie an iffentlichen Krank stalten. 1n Misteltherapie. Eine Antwort anf die Her-
ausfordernng Krebs. (Ed. R. Leroi) pp. 173-215, Verlag Freies Geistesleben, Stuttgart 1987.

Salzer, G., Prospektiv randomisierte Studie: Operiertes Magenkarzinom - Adj Bebandlung mit Iscador. Dtsch Zschr Onkol 20,
90-93 (1988).

Salzer, G., E. Danmayr, F. Wutzlhofer and S. Frey, Ad)i Iscador-Bebandlung operierter nicht kleinzelliger Bronchuskarzino-
me. Dtsch Zschr Onkol 23, 93-98 (1991).

Salzer, G. and H. Denck, Randomisierte Studie iiber medikamentise Rezidivprophylaxe mit 5-Fluorouracil und Iscador beim resezierten
Magenkarzinom - Ergebnisse einer Zwischenauswertung. Krebsgeschehen 77, 130-131 (1979).

Salzer, G. and S. Frey, Ergebnisse der Behandlung von 1ebermetastasen nach colorektalen Karzi . Erfahrungsheilkunde 109-
112 (1990).

Salzer, G., S. Frey and E. Danmayr, Die Behandlung des operierten Magenkarzinoms am Ludwig Boltzmann Institut fiir Klinische
Onkologie. Dtsch Zschr Onkol 22, 21-25 (1990).

Salzer, G. and L. Havelec, Rezidivprophylaxe bei operierten Bronchuskarzinompatienten mit dem Mistelpriparat Iscador - Ergebnisse
eines klinischen 1V ersuchs ans den Jahren 1969-1971. Onkologie 1, 262-267 (1978).

Salzer, G. and L. Havelec, Ad)i Iscador-Bebandlung nach operiertem Magenkarzinom. Ergebnisse einer randomisierten Studie.
Krebsgeschehen 75, 106-110 (1983).

Salzer, G., J. Hellan, E. Danmayr, F. Wutzlhofer and K. Arbeiter, Das operierte kolorektale Karginom - Eine retrospektive
Therapieanalyse. Onkologie 24, 103-107 (1992).

Salzer, G. and H. Miiller, Die lokale Behandlung maligner Plenraergiisse mit dem Mistelpriparat Iscador. Prax Pneumol 32, 721-
729 (1978).

Salzer, G. and W. Popp, Die lokale Iscadorbehandlung der Pleurakarginose. In Krebs und Alternativmedigin 11 vol. 11. (Ed. W. F.
Jungi and H.-J. Senn) pp. 36-49, Springer-Verlag, Betlin - Heidelberg 1990.

Schachter, H. M., B. Pham, J. King, S. Langford and D. Moher, How ¢fficacions and safe is short-acting methylphenidate for the
treatment of attention-deficit disorder in children and adolescents? A meta-analysis. CMAJ 165, 1475-1488 (2001).

Schad, F., D. Brauer and M. Girke, Therapie des malignen Perikardergusses mit Mistel. Der Merkurstab 53, 234-236 (2000).
Schaefermeyer, G. and H. Schaefermeyer, Die Behandlung des Pankreaskarzinoms mit Iscador: Ergebnisse aus der Lukas Klinik
von 1986-1996. Iscador-Informationen 15-28 (1997).

Schaefermeyer, G. and H. Schaefermeyer, Treatment of pancreatic cancer with Viscun album (Iscador): a retrospective study of 292
patients 1986-1996. Complement Ther Med 6, 172-177 (1998).

Schifer, P. M., Katamnestische Untersuchung an Patienten mit Anorexia nervosa: Behandlungserfolg und soziale Be-
wihrung [Dissertation], pp. 1-85, Medizinische Fakultit der Eberhard-Karls-Universitit, Tiibingen 1997.

Schifer, P. M., Katamnestische Untersuchung 3ur Anorexia nervosa. In Die Behandlung von Magersucht - ein integrativer Therapiean-
satz. pp. 130-160, Vetlag Freies Geistesleben, Stuttgart 1998.




200

Schaper, L. C. Wiederholte Hyperthermiebehandlung durch Uberwirmungsbider bei Patienten mit depressiver Stérung;
Inauguraldissertation Freiburg i.Br. 1995. Hochschulverlag 1996. 1996.

Scheel-Sailer, A. Welche therapeutischen Wirkungen haben Kunsttherapien in der Erstbehandlung querschnittgelihm-
ter Patienten? Eine qualitative Untersuchung von 21 am Gemeinschaftskrankenhaus Herdecke behandelten Patienten.
Inaugural-Dissertation Universitit Witten Herdecke. 2003.

Scheppokat, K. D., Febler in der Medizin. Anfiilligkeit komplexer Systeme. Deutsches Arzteblatt 707, A 998-999 (2004).
Schmitz, S. Der anthroposophische Ansatz zur Therapie von Magersucht - Eine alternative Behandlungsmethode und
ihre Erfolge. 1-120. 1989. Universitit Hamburg.

Schneider, C., Grosse medizinische Anamnese anf der Grundlage der anthroposophischen Menschenkunde. Der Merkurstab 53, 29-35
(2002).

Schonekaes, K., O. Micke, R. Miicke, J. Biintzel, M. Glatzel, F. Bruns and K. Kisters, Anwendung komplementi-

rer/ alternativer Therapiemassnabmen bei Patienti mit Brustkrebs. Forsch Komplementirmed 70, 304-308 (2003).

Schoni, M. H., Sicherheit und Nebenwirkunngen der inbalativen Steroidtherapie bei Kindern mit Asthma bronchiale. Schweiz Rundsch
Med Prax 84, 1108-1113 (1995).

Schramm, H. WELEDA Lippenschutz. Weleda AG Arlesheim. 1994.

Schreiber, K. and C. Stumpf, Iscador in der postoperativen Therapie des Ovarialkarginoms - Ergebnisse 24jdbriger Therapie. Erfah-
rungsheilkunde 33, 349-358 (1984).

Schuppli, R., Die adj Bebandlung des malignen M s mit Iscador ¢.Hg. In Krebs und Alternativmedizin I vol. 2. (Ed. W.
F. Jungi and H.-J. Senn) pp. 84-87, Springer-Vetlag, Berlin - Heidelberg 1990.

Schiitholz, ., Die anthroposophischen Arzte - ibr Selbstverstindnis. In Anthroposophische Medizin: Ein Weg zum Patienten. (Ed. M.
Glockler, J. Schiirholz and M. Walker) pp. 29-32, Verlag Freies Geistesleben, Stuttgart 1993.

Schwabe, U., D. Paffrath and (eds.), Arzneiverordnungsreport 1998, pp. 1-625, Springer Verlag, Heidelberg 1998.
Seeskari, D. and Michelsson, K. Art therapy for children with ADHD and associated symptoms. 1998.

Seeskari, D. and Michelsson, K. Steinerpedagogisk bildkonstterapi. 1998.

Sehouli, J., David, M., Kaufmann, B. and Lichtenegger, W. Unkonventionelle Methoden in der Krebsmedizin - Post-
operative Nutzung durch Patientinnen mit gynikologischen Malignomen. Geburtshilfe und Frauenheilkunde 60[3], 147-
154. 2000.

Seidemann, W., Allergische Rhinitis durch Misteltee (1 iscum album). Allergologie 7, 461-463 (1984).

Sharek, P. J. and D. A. Bergman, Beclomethasone for asthma in children: effects on linear growth. Cochrane Database Syst Rev
CD001282 (2000).

Simon, L., Schmerztherapie mit homdopathisch potenzierten Heilpflanzen. Eine klinisch-therapeutische Studie unter
besonderer Beriicksichtigung des chirurgischen Fachgebietes, Karl F. Haug Verlag, Heidelberg 1987.

Simon, L., Ein anthroposophisches Therapiekonzept fiir entziindlich-rhenmatische Erkrankungen. Ergebnisse einer 3weijabrigen Pilotstn-
die. Forsch Komplementarmed 4, 17-27 (1997).

Simon, L. and J. Hardt, Kiinische Erfabrungen mit Combudoron® in der stationdren Therapie schwerer 1 erbrennungen. Weleda
Korrespondenzblitter fiir Arzte 774, 21-33 (1985).

Simon, L., T. Schietzel, C. Gartner, H. C. Kimmell and M. Schulte, Eén anth hisches Therapiekonzept fiir entziindlich-
rhenmatische Erkrankungen. Ergebnisse einer zweijibrigen Pilotstudie. Der Merkurstab 50, 73-84 (1997).

Soldner, G. and H. M. Stellmann, Individuelle Padiatrie: Leibliche, seelische und geistige Aspekte in Diagnostik und
Beratung; Anthroposophisch-homé&opathische Therapie, pp. 1-626, Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft, Stuttgart
2001.

Spiegel, W., T. Zidek, C. Vutuc, M. Maier, K. Isak and M. Micksche, Complementary therapies in cancer patients: prevalence and
patients’ motives. Wiener klinische Wochenschrift 775, 705-709 (2003).

Stihle, S. Pilotstudie zur Evaluation gestaltungstherapeutischer Intervention bei himatologisch-onkologischen Erkran-
kungen. Dissertation an der Medizinischen Fakultit der Universitdt Ulm. 1-65. 2001.

Statistisches Bundesamt, Statistisches Jahrbuch 2001, Wiesbaden 2001.

Statistisches Bundesamt. Bevolkerung nach Geschlecht und Staatsangehorigkeit. Bevolkerung . 18-12-2002. 19-12-2002.
Stauder, H. and E.-D. Kreuser, Mistletoe extracts standardised in terms of mistletoe lectins (ML 1) in oncology: current state of clinical
research. Onkologie 25, 374-380 (2002).

Stein, G. M. and P. A. Berg, Adverse effects during therapy with mistletoe extracts. In Mistletoe. The Genus Viscum. (Ed. A. Bis-
sing) pp. 195-208, Hardwood Academic Publishers, Amsterdam 2000.

Steinbrook, R., Testing medications in children. Lancet 347, 1462-1470 (2002).

Steiner, R., Heileurythmie. GA 315, pp. 1-124, Rudolf Steiner Verlag, Dornach 1966.

Steiner, R., Der Kernpunkte der Sozialen Frage in den Lebensnotwendigkeiten der Gegenwart und Zukunft. (1919), pp.
1-166, Rudolf Steiner Verlag, Dornach 1976.

Steiner, R., Aufsitze tiber die Dreigliederung des sozialen Organismus und zur Zeitlage 1915-1921, pp. 1-496, Rudolf
Steiner Verlag, Dornach 1982.

Steiner, R., Die Ritsel der Philosophie in ihrer Geschichte als Umtif3 dargestellt. (1914), pp. 1-696, Rudolf Steiner Ver-
lag, Dornach 1985.

Steiner, R., Grundlegendes fiir eine Erweiterung der Heilkunst nach geisteswissenschaftlichen Erkenntnissen. (1925),
pp. 1-144, Rudolf Steiner Verlag, Dornach 1991.

Stock, W., Homeopathic Injectables. Importance of the parenteral administration of b thic and anthroposophic remedies, risks and
benefits. Deutsche Apotheker Zeitung 742, 40-44 (2002).

Stumpf, C., A. Rosenberger, S. Rieger, W. Troger and M. Schietzel, Therapie mit Mistelextrakten bei malj hamatologischen
und lymphatischen Erkranknngen. Forsch Komplementirmed 7, 139-146 (2000).

Stumpf, C., A. Rosenberger, S. Rieger, W. Troger, M. Schietzel and G. M. Stein, Retrospektive Untersuchung von Patienten mit
malignem Melanom unter einer Misteltherapie. Forsch Komplementirmed 70, 248-255 (2003).

Stumpf, C. and M. Schietzel, Intraplenrale Instillation eines Extraktes ans Viscum album [1..] znr Bebandlung maligner Pleuraergiis-
se. Tumordiagnose u Therapie 57-62 (1994).

Tfelt-Hansen, P., G. Block, C. Dahlof, H. C. Diener, M. Ferrari, P. Goadsby, V. Guidetti, B. Jones, R. Lipton, H.




[496]

[497]
[498]
499]
[500]

[501]

502

201

Massiou and et al., Guidelines for controlled trials of drugs in migraine: second edition. Cephalalgia 9, 765-786 (2000).

Thomas, M. and T. Lundberg, Importance of modes of acupuncture in the treatment of chronic nociceptive low back pain. Acta A-
naesthesiol Scand 38, 63-69 (1994).

Toedt, R., Anwendungsbeobachtung: Wala Majorana 1 aginalgel. Der Merkurstab 2, 130-131 (2002).

Trageser, K. Untersuchungen zum periodischen Verlauf des Puls-Atem-Quotienten und der Kérpertemperatur bei
internistischen Klinikpatienten. Inaugural-Dissertation , Fachbereich Humanmedizin der Universitit Marburg. 1986.
Treichler, M., Mensch - Kunst - Therapie. Anthropologische, medizinische und therapeutische Grundlagen der Kunst-
therapien, pp. 1-160, Verlag Urachhaus, Stuttgart 1996.

Treichler, M., Das Therapicangebot in der Anthroposophischen Medizin, pp. 1-123, Verlag Johannes M. Mayer & Co.,
Stuttgart 1998.

Turner, J. A., Comparison of group progressive-re jon training and cognitive-behavioral group therapy for chronic low back pain. |
Consult Clin Psychol 50, 757-765 (1982).

Turner, J. A., S. Clancy, K. J. McQuade and D. D. Cardenas, Effectiveness of behavioral therapy for chronic low back pain: a
component analysis. ] Consult Clin Psychol 58, 573-579 (1990).

Turner, J. A. and M. P. Jensen, Efficacy of cognitive therapy for chronic low back pain. Pain 52, 169-177 (1993).

Tusenius, K. J., J. M. Spoek and C. W. Kramers, Iscador Qu for chronic hepatitis C: an exploratory study. Complement Ther
Med 9, 12-16 (2001).

Uithoven, M. A. Anthroposophische und allopathische Asthmabehandlung, eine vergleichende Studie. 1996.
Ulbricht, M. Antipyretische Wirkung eines korperwarmen Einlaufes. Inaugural-Dissertation, Tiibingen. 1991.
University of Texas Center for Alternative Medicine Research in Cancer. Mistletoe.

http:/ /www.sph.uth.tmc.edu/utcam/ therapies/mistletoe.htm. 1999.

van der Weg, F. and R. A. Streuli, Use of alternative medicine by patients with cancer in a rural area of Switzerland. Swiss Med
Wkly 733, 233-240 (2003).

van Leeuwen, P. and H. C. Kummell, Respiratory modulation of cardiac time intervals. British Heart Journal 58, 129-135
(1987).

van Tulder, M. W., R. W. Ostelo, J. W. Vlaeyen, S. J. Linton, S. J. Motley and W. J. Assendelft, Behaviounral treatment for
chronic low back pain. Cochrane Database Syst Rev CD002014 (2000).

Vanoni, C. and E. Holsboer-Trachsler, Diagnose und Behandlung der affektiven Storungen. Ther Umsch 54, 386-389 (1997).
Vehmeyer, K., T. Liersch, W. Damenz, F. Rolfs, K. Siebert and J. Brauneis, H. jesis protection by mistletoe exctract during
the therapy of head and neck tumors. Journal of Cancer Research & Clinical Oncology 776, 697 (1990).

Verband der Angestellten-Krankenkassen e.V. and Arbeiter-Ersatzkassen-Verband e.V., Vergiitungsliste fiir ergothera-
peutische Leistungen - Leistungsverzeichnis - (Preisliste gem. § 125 SGB V), 2000.

Verband der Angestellten-Krankenkassen e.V. and Arbeiter-Ersatzkassen-Verband e.V., Vergiitungsliste fir Kranken-
gymnastische/physiotherapeutische Leistungen, Massagen und medizinischen Bider (Preisliste gem. § 125 SGB V),
2000.

Vilaghy, 1., Senkung der Friihgeburtenrate mit Phytotherapie. Ergebnisse ans der Praxis. Therapeutische Umschau 59, 696-701
(2002).

Virchow, R., Uber das Bediirfiis und die Richtigkeit einer Medigin vom mechanischen Standpunkt. Arch Path Anat 7, 188 (1907).
von Bonin, D., M. Fruhwirth, P. Heuser and M. Moser, Wirkungen der Therapentischen Sprachgestaltung anf Hergfrequenz-
Variabilitit und Befinden. Forsch Komplementarmed Klass Naturheilkd 8, 144-160 (2001).

von der Heide, P., Therapie mit geistig-seelischen Mitteln. Kunsttherapie, Psychotherapie, Psychosomatik, pp. 1-394,
Verlag am Goetheanum, Dornach 1997.

von Helmholtz, H., Uber die Erhaltung der Kraft, Engelmann Verlag, Leipzig 1915.

von Laue, H. B. and M. Frihwirt, IZscum-Therapie und Tumorfieber - Zwei Fallbeispiele mit langfristig gutem Verlauf. In Die
Mistel in der Tumortherapie. Grundlagenforschung und Klinik. (Ed. R. Scheer, R. Bauer, H. Becker, P. A. Berg and V. Fintel-
mann) pp. 343-365, KVC Verlag, Essen 2001.

von Roht, E., S. Pampallona, B. van Wegberg, T. Cerny, Ch. Hiirny, J. Bernhard, S. Helwig and P. Heusser, A#titudes and
beliefs towards disease and treatment in patients with advanced cancer using anthroposophical medicine. Onkologie 23, 558-563 (2000).
von Rohrt, E., S. Pampallona, B. van Wegberg, Ch. Hiirny, J. Bernhard, P. Heusser and T. Cerny, Experiences in the realisa-
tion of a research project on anthroposophical medicine in patients with advanced cancer. Schweiz Med Wochenschr 730, 1173-1184
(2000).

Wagner, R., Ovarial-Ca. und Misteltherapie. Der Merkurstab 49, 152-153 (1996).

Walters, E. H., J. A. Walters and P. W. Gibson, Regular treatment with long acting beta agonists versus daily regular treatment with
short acting beta agonists in adults and children with stable asthma. Cochrane Database Syst Rev CD003901 (2002).

Ward, E., M. King, M. Lloyd, P. Bower, B. Sibbald, S. Farrelly, M. Gabbay, N. Tarrier and J. Addington-Hall, Randon-
ised controlled trial of non-directive counselling, cognitive-behaviour therapy, and usnal general practitioner care for patients with depression. 1:
clinical effectiveness. BMJ 321, 1383-1388 (2000).

Weckenmann, M., Der Puls-Atem-Quotient der orthostatisch Stabilen und Labilen um Steben. Basic Res Cardiol 70, 339-349
(1975).

Weckenmann, M., Die rythmische Ordnung von Puls und Atmung im Steben bei orthostatisch Stabilen und Labilen. Basic Res
Cardiol 77, 100-116 (1982).

Weckenmann, M., The coordination of heart beat and respiration during ergometric stress in patients with functional cardiovascular
diseases. Basic Res Cardiol 84, 452-458 (1988).

Weckenmann, M., Die Stimulation reaktiver Periodik als Methode zur Anslosung von Temperaturreaktionen durch Viscum album-
Injektionen bei Malignom-PatientInnen (Teil I1). Der Merkurstab 52, 31-39 (1999).

Weckenmann, M., G. Adam, E. Rauch and A. Schulenberg, The coordination of heart and respiration during ergometric stress in

patients with functional cardiovascular diseases. In Chronobiology and Chr dicine. (Ed. G. Hildebrandt and F. Raschke) pp.
177-180, Peter Lang Verlag, Frankfurt am Main, Berlin, Bern 1987.
Weckenmann, M., E. Rauch and J. Stegmaier, Therapi 1gen bei Pati mit Arteriosklerose. Erfahrungsheilkunde 9,

549-555 (1991).


http://www.sph.uth.tmc.edu/utcam/therapies/mistletoe.htm

[503]
[504]

[505]
[506]
[507]
[508]
[509]
[510]
[511]
[512]

[513]

[514]
[515]
[516]
[517]
[518]
[519]
[520]

[521]

202

Weinberger, M. and L. Hendeles, Thegphylline in asthma. N Engl ] Med 334, 1380-1388 (1996).

Weis, J., H. H. Bartsch, F. Hennies, M. Rietschel, M. Heim, G. Adam, U. Girtner and A. Ammon, Complenentary medicine
in cancer patients: demand, patients' attitudes and psychological beliefs. Onkologie 21, 144-149 (1998).

Weisser, S., Ludtke, R. and Huber, R. Effekte von Leberwickeln auf die exkretorische Leberfunktion - eine Cross Over
Studie bei Gesunden. 2004. Poster prisentiert auf der Jahrestagung der GAAD, Kassel 2004.

Weissflog, D., H. Matthys and J. C. Virchow, Jr., Epidemiologie nnd Kosten von Asthma bronchiale und chronischer Bronchitis in
Dentschland. Dtsch Med Wochenschr 726, 803-808 (2001).

Weltirztebund, Deklaration von Helsinki des Weltirztebundes. In EG-GCP-Note for Guidance. pp. 93-97, ECV - Editio Cantor
Verlag, Aulendorf 1991.

Werner, H., M. M. Mahfouz, L. Fares, F. Fouad, H. A. Ghaleb, M. R. Hamza, L. Kourashy, A. L. Mobarak and et al.,
Zur Therapie des malignen Plenraergusses mit einem Mistelpraparat. Der Merkurstab 52, 298-301 (1999).

Westen, D. and K. Morrison, A idimension, a-analysis of treatments for depression, panic, and generalized anxiety disorder:
an empirical examination of the status of empirically supported therapies. ] Consult Clin Psychol 69, 875-899 (2001).

WHO, General Guidance for Methodologies on Research and Evaluation of Traditional Medicine, World Health Or-
ganization, Geneva 2000.

Wickens, K., N. Pearce, J. Crane and R. Beasley, Auntibiotic use in early childhood and the development of asthma. Clinical &
Experimental Allergy 29, 766-771 (1999).

Willers, Ch. Determination of dermal irritation potential of topical formulations on intact and scarified skin following
repetitive occlusive application in humans. Clinical Study Report. Study No.: 22802BS. 2003.

Willich, S. N., M. Girke, J.-D. Hoppe H. Klene W. Klitzsch, P. F. Matthiessen, P. Meister, G. Ollenschliger and H.
Heimpel, § dizin und K irmedizin: Verstindnis und Zusammenarbeit miissen vertieft werden. Deutsches Arzteblatt
101, A1314-A1319 (2004).

Winterfeld, K. and A. B. Bijnen, Viscotoxin, ein nener Inhaltsstoff der Mistel (Viscum album 1..). Liebigs Ann Chem 5617, 107-
115 (1948).

Winterfeld, K. and A. Kronenthaler, Zur Chemie des blutdrucksenkenden Bestandteils der Mistel. (Viscum album). Arch Pharm
280, 103-115 (1942).

Witsenburg, B. C., Anthroposophical medicine: economical care overboard? Journal of Anthroposophic Medicine 70, 46-50
(1993).

Wittchen, H. U., R. M. Carter, H. Pfister, S. A. Montgomery and R. C. Kessler, Disabilities and quality of life in pure and
comorbid generalized anxciety disorder and major depression in a national survey. Int Clin Psychopharmacol 75, 319-328 (2000).
Wittchen, H. U., M. Hofler and W. Meister, Prevalence and recognition of depressive syndromes in German primary care settings:
poorly recognized and treated? Int Clin Psychopharmacol 76, 121-135 (2001).

Wolf, P., Erfabrungsbericht iiber eine rhythmische Infusionstherapie mit einem Viscum-album-Praparat in einer allgemeinen Praxis.
Erfahrungsheilkunde 36, 836-838 (1987).

Wolf, P., N. Freudenberg and M. Konitzer, Analgetische und stimmungsanfhellende Wirkung bei Malignom-Patienten unter hochdo-
sierter Viscum album-Infusionstherapie (1 ysorel). Dtsch Zschr Onkol 26, 52-54 (1994).

Wolff, O., Anamnese und Diagnose. In Das Bild des Menschen als Grundlage der Heilkunst. Entwnrf einer geistesswissenschaftlich
orientierten Medigin. Band II: Zur Pathologie und Therapie. (Ed. F. Husemann and O. Wolff) pp. 307-316, Verlag Freies Geis-
tesleben, Stuttgart 1978.

Wolff, O. and F. Bachmann, Zur Behandlung von Kopfschmerzen mit Ferrum-Quarg-Kapseln. Weleda Korrespondenzblitter fiir
Arzte 83, 12-22 (1973).

Wolk, W., Paramedizinische Therapie und Rechtsprechung. Med R 12, 492-496 (1995).

Wong, C. A., L. J. Walsh, C. J. Smith, A. F. Wisniewski, S. A. Lewis, R. Hubbard, S. Cawte, D. J. Green, M. Pringle and
A. E. Tattersfield, Inhaled corticosteroid use and bone-mineral density in patients with asthma. Lancet 355, 1399-1403 (2000).
Zimmerman, M., J. I. Mattia and M. A. Posternak, Are subjects in pharmacological treatment trials of depression representative of
patients in routine clinical practice? Am J Psychiatry 759, 469-473 (2002).

Zimmerman, M., J. I. Mattia and M. A. Posternak, Are subjects in pharmacological treatment trials of depression representative of
patients in routine clinical practice? Am J Psychiatry 759, 469-473 (2002).

Zurner, P., Sarkoidose nach Misteltherapie (Helixor)? arznei-telegramm 5, 51 (1992).

Zweidler, R. A. Einfluss biologischer Ernidhrung auf den gehalt an konjugierten Linolsduren, Eisen, Kalzium und Vita-
min K in der Muttermilch. Inauguraldissertation medizinische Fakultit der Universitit Zurich. 2001.

Zwijnenburg, R., van Horick, R. and Campagne, H. C. Forschungsversuch nach der Wirkung von Farblicht auf den
Menschen. 1997.




	 
	 
	 1. Zusammenfassung 
	1. 1. Allgemeine Zusammenfassung 
	 1. 2. Wissenschaftliche Zusammenfassung 
	2.  Hintergrund und Fragestellung 
	2. 1.  Hintergrund und Fragestellung 
	II.  Wirksamkeit  

	2. 2. Anthroposophische Medizin – Konzeption und Praxis 
	Anthroposophie als Geisteswissenschaft 
	Die Anthroposophische Medizin 
	Ausübung und Einrichtungen der Anthroposophischen Medizin international 
	Weitere Krankenhäuser in Deutschland:  

	Behandlung/Therapien 

	 2. 3. Grundlagenforschung zur anthroposophischen Medizin 
	 2. 4. Besonderheiten bei der Evaluation: Die Beurteilung des Nutzens von komplementärmedizinischen Therapie systemen im Spannungsfeld von EBM und medizinischer Realität 

	 3.  Material und Methode  
	3.1.  Projektdurchführung 
	3.1.1. Protokoll und Definition 
	3.1.2. Literatursuche 
	3.1.3. Auswahl der Literatur  
	3.1.5. Bewertung der Qualität, Praxisrelevanz, Datenextraktion, Ergebnisdarstellung 

	3.2. Kodierung der Kriterien zur Bewertung der Qualität und Praxisrelevanz der Studien 

	 4. Ergebnisse 
	4.1  Situation der anthroposophischen Medizin in der Schweiz 
	Positionierung 
	Anwendung 
	Gesetzliche Rahmenbedingungen und Vergütungsstrukturen 

	 4.2. Wirksamkeit 
	Im folgenden werden die Ergebnisse zu Wirksamkeitsuntersuchungen spezifisch zur AM genannt. Da anthroposophische Präparate in vielen Untersuchungen auch unter phytotherapeutischen und homöopathschen Präparaten subsummiert werden (s.a. S. 45), und außerdem in der AM viele homöopathische und phytotherapeutische Präparate eingesetzt werden, sei auch auf die PEK-HTA-Berichte zur Phytotherapie und Homöopathie verweisen. 
	4.2.1. Systematische Reviews 
	 4.2.2.  Klinische Studien 
	Anthroposophische Medizin als Gesamtsystem (inklusive Systemvergleiche), diverse Erkrankungen  
	Tabelle 3: Prospektive Studien im Parallelgruppendesign – Beurteilung der Studienqualität und Praxisrelevanz (Kodierung der Beurteilungskriterien s. S. 51)
	Beurteilung der Praxisrelevanz
	 
	Tabelle 4: Kohortenstudien im Vorher-Nachher-Design – Beurteilung der Studienqualität und Praxisrelevanz
	Beurteilung der Praxisrelevanz


	Prospektiv
	Beurteilung der Praxisrelevanz
	Prospektive Studien im Parallelgruppendesign
	Prospektive Kohortenstudien im Vorher-Nachher-Design
	Retrospektive Kohortenstudien im Vorher-Nachher-Design
	Retrospektive Studien mit Vergleichsgruppe




	Akute Ohr- und Atemwegsinfektionen - Hamre 2004 [198] 
	Carlsson 2001 & 2004 [90, 91] 

	Anthroposophische Medizin Outcomes-Studie - AMOS (Hamre 2004)[194, 201] 
	1. Outcomes-Studie 
	Klinische Ergebnisse 

	2. Wirksamkeitsprüfung mit BIAS-Kontrolle (Therapeutic Causality Outcomes Study) 
	3. Systematischer Outcomes-Vergleich: AMOS vs. andere Kohorten 
	Simon 1997 [446, 448] 
	Von Rohr 2000[492, 493]; Cerny 1999 [93], Pampallona 2002 [373] Heusser 2004 [222-225]  
	Schäfer 1997 (1998) [426, 427] 
	Madeleyn 1986 [333] 



	 
	 
	Ecker 2001 [126, 476] 
	Behandlung schmerzhafter Erkrankungen oder Wundpflege mit Anthroposophischer Medizin 
	Beurteilung der Studienqualität
	Beurteilung der Praxisrelevanz
	Prospektiv
	Retrospektiv
	Prospektive Studien im Parallelgruppendesign
	Prospektive Kohortenstudien im Vorher-Nachher-Design
	Retrospektive Kohortenstudien im Vorher-Nachher-Design
	Retrospektive Studien mit Vergleichsgruppe

	AMOS: LWS-Syndrom (Hamre 2004 [195, 201]) 
	Guala 2003 [178] 
	 
	Janke 1997 [254] 
	Jeffrey 2002 [256] 
	Abbildung 14: Arnika in der postoperativen Behandlung des Karpaltunnelsyndroms. [256] Comfort/Schmer zen auf der VAS-Skala
	 
	Umfang des Handgelenks
	Händedruck
	 
	Flemming 1974 [147, 272] 
	 
	Krabbe 1980 [301, 370]  
	Astrup 1976 [33, 370]  
	Brachmann 1983 [65] 
	Baranzevitch 1997 [39, 40] 



	 
	Gärtner 1999 [157] 
	 
	Wolff 1973 [522] 
	Ostermann 2003 [371] 
	Gärtner 1999 [156] 



	 
	Simon 1985 [447] 
	 
	 
	 
	Halblützel 1980 [190] 
	 

	Simon 1987 [445] 
	Rivoir 2001 [400]  
	Härter 1995 [204] 
	 
	Weiteres: 

	Nicht-pharmakologische Therapien der Anthroposophischen Medizin diverser Erkrankungen 
	Prospektiv
	Zusatz aus AMOS (s. S. 71ff)
	Prospektive Studien im Parallelgruppendesign
	Kohortenstudien im Vorher-Nachher-Design
	Zusatz aus AMOS (s. S. 71ff)

	Ulbricht 1991 [477] 
	Stähle 2001 [451] 



	 
	Fatalismus
	Vermeidung
	Rheingans 1983, Fischer und Rheingans 1985 [145, 394] 
	Majorek 2004 [338] 
	Seeskari 1998 [440]  
	Zusatz aus AMOS: 
	AMOS – Heileurythmie (Hamre 2004 [196])  
	AMOS - Anthroposophische Kunsttherapie (Hamre 2004 [193]) 
	AMOS - Rhythmische Massage (Hamre 2004 [197]) 

	Weiteres:  
	 Anthroposophische Misteltherapie der Krebserkrankung 
	 
	Allgemeine Einleitung und Übersicht 
	Prospektive Studien im Paralellgruppen-Design 
	Kohortenstudien und Fallserien 
	 
	Retrospektiv vergleichende Studien 
	 Neue und aktualisierte Studien 
	 
	Mabed, et al. 2004 [332] 
	Matthes, et al. 2004 [344] 
	Piao, et al. 2004 [382] 
	Augustin, et al. 2004 [35] 
	Friedel, et al. 2004 [150] 
	Auerbach, et al. 2004 [34] 
	Büssing, et al. 2004 [82] 
	Kleeberg, et al. 2004 [132, 133, 291, 292] 
	Saied, et al. 2003 [406] 
	Cazacu 2003 [92] 
	Borelli 2001 [63] 
	Mahfouz 1999 [334] 




	 
	Lange, et al. 1985 [314] 
	 4.3. Zweckmäßigkeit  
	4.3.1. Bedarf 
	Soziodemographie 
	Patientenzufriedenheit  

	4.3.2. Sicherheit und Unbedenklichkeit der anthroposophischen Medizin 
	1) Anthroposophische Therapie ohne onkologische Misteltherapie 
	2) Onkologische Misteltherapie 
	 
	Gut dokumentierte Berichte
	Weniger gut dokumentierte Berichte





	 4.4.  Wirtschaftlichkeit 
	 
	AMOS, Krankheitskosten  



	 5. Diskussion 
	 6. Literatur 


