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Galphimia glauca — Eine homoopathische
Arzneimittelpriufung

M. Teut, J. Dahler, Ch. Schnegg, Arbeitsgruppe Homdéopathische
Arzneimittelpriifungen des Altwilseder Forums flir Homéopathie

Hintergrund

Die homdopathische Arzneimittelkenntnis basiert auf mehreren Pfeilern:
den Symptomen der homoopathischen Arzneimittelpriifung (HAMP), Er-
kenntnissen aus der Toxikologie, Erkenntnissen aus der traditionellen Ver-
wendung der Arzneisubstanzen und den klinischen Erfahrungen. Um eine
Arznei nach dem Ahnlichkeitsprinzip beim erkrankten Menschen sicher
anwenden zu konnen, sollte Thre Arzneiwirkung am gesunden Menschen
bekannt sein. Hierzu dient die homoopathische Arzneimittelpriifung. Sie
beruht auf einer systematischen Beobachtung und Erfassung von Sympto-
men, hervorgerufen durch die definierte Gabe eines homdopathischen Arz-
neimittels bzw. eines arzneilich wirksamen Stoffes an gesunde Personen
(Priifer). Ziel ist es, die Arzneiwirkung in Form von Symptomen zu erfas-
sen und qualitativ sowie quantitativ zu beschreiben [1]. In der homdopathi-
schen Materia medica gibt es viele Arzneimittel die nicht oder nur schlecht
gepriift sind. Die Neu- oder Nachpriifung dieser Substanzen ist ein wichti-
ges Anliegen fiir die Homdopathieforschung.

Fragestellung
Ziel der Studie war es, Symptome zu dokumentieren, die durch die Ein-

nahme eines wenig bekannten homoopathischen Arzneimittel im Vergleich
zu Placebo spezifisch hervorgerufen werden.
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Design

Wir fiihrten eine randomisierte, doppelt verblindete und placebokontrollier-
te Studie mit einer Woche Run-in als Baseline, vier Wochen Priifphase und
zwei Wochen Nachbeobachtungsphase durch [1-4]. Die Arznei wurde von
einem externen Experten ausgewdhlt, ihre Identitét war Priifern, Superviso-
ren, dem Leiter der Studie und dem Statistiker nicht bekannt.

Teilnehmer

Siebenundzwanzig gesunde Arzte und Medizinstudenten aus dem Altwilse-
der Forum fiir Homdopathie nahmen im Rahmen ihrer Weiterbildung im
Sinne einer homdopathischen Selbsterfahrung freiwillig teil [5]. Zwolf
Teilnehmer wurden in die Verum- und sechs in die Placebogruppe rando-
misiert. Sie wurden von acht Supervisoren und einem Priifungsleiter be-
treut. Die niedrige Fallzahl in der Placebogruppe entspricht homoopathi-
schen Empfehlungen [6]. Ausschlusskriterien waren behandlungsbediirftige
Krankheit(en), Schwangerschaft oder Stillzeit, Alter unter achtzehn Jahren
(fehlende Geschéftsfahigkeit), wirksame/laufende Arzneitherapie, man-
gelnde intellektuelle Einsicht in Wesen, Bedeutung und Tragweite einer
Arzneimittelpriifung, andere Griinde, die eine Teilnahme unmdglich ma-
chen. Relative Ausschlusskriterien waren orale Kontrazeptiva und IUP,
besondere Umstéinde und Einfliisse (auBergewohnliche Lebenssituationen).
Relative Ausschlusskriterien mussten im Priiftagebuch dokumentiert wer-
den.

Intervention

Als Intervention wurde vom externen Experten Galphimia glauca C12 Glo-
buli (DHU) ausgewdhlt. Die Einnahme erfolgte durch orale Applikation
von 5 mal 5 Globuli pro Tag fiir eine maximale Zeitdauer von 5 Tagen. Die
Einnahme musste nach dem Auftreten von Priifungssymptomen beendet
werden.



Galphimia glauca — Eine homdopathische Arzneimittelprifung 71

Kontrolle

Als Placebo-Kontrolle dienten unarzneiliche Saccharose-Globuli (DHU).
Die Einnahme erfolgte wie in der Interventionsgruppe.

Outcome

Die Outcome-Parameter waren Priifungssymptome nach ICCH-Definition
1999 [2, 3] und die Anzahl der Priifungssymptome. Die Priifungssymptome
wurden nach der Bonninghausen-Methode analysiert [7, 8] und die wich-
tigsten charakteristischen Symptome in Form von Symptomenprofilen fiir
Verum, Placebo und gemeinsame Symptome in beiden Gruppen zusam-
mengefasst. Mit dem Wilcoxon-Test wurden beide Gruppen auf Unter-
schiede in Bezug auf die Anzahl der Priifungssymptome statistisch vergli-
chen (SPSS Software).

Dokumentation und Auswertung

Die Symptome wurden von Priifern und Supervisoren per Internet in einer
speziell fir die Homoopathische Arzneimittelpriifung entwickelten SQL-
Datenbank dokumentiert und kommentiert. Die Fragebogen waren halb-
strukturiert. Der Eintrag erfolgte durch freien Text unter vorgegebenen
Uberschriften im Kopf-zu-FuB8 Schema.

Nach Abschluss der Priifung wurden die Protokolle von den Superviso-
ren nach ICCH-Kriterien auf Priifungssymptome analysiert. Das Ergebnis
wurde von einem zweiten Supervisor liberpriift. Danach wurde fiir jeden
Priifer eine Liste von Priifungssymptomen erstellt. Nach der Entblindung
von Verum und Placebo erfolgte der statistische Gruppenvergleich und die
qualitative Auswertung auf charakteristische Symptome nach Bénninghau-
sen.
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Ergebnisse

Die Protokolle von 15 Priifern konnten ausgewertet werden. Drei Protokol-
le waren nicht auswertbar. Die Ursache waren: Nichtteilnahme (n=1), fal-
sche Arzneieinnahme (n=1) und akute behandlungsbediirftige Erkrankung
(n=1).

Insgesamt wurden 682 Symptome beobachtet: 393 Symptome unter
Verum und 289 Symptome unter Placebo. Die statistische Analyse zeigte
doppelt so viele ICCH Priifungssymptome pro Priifer unter Placebo (Mit-
telwert 72,3 = SD 37,3) wie unter Galphimia glauca (Mittelwert 35 + 24,2),
der Gruppenunterschied war jedoch statistisch nicht signifikant (Wilcoxon
Test, p=0,097). Abbildung 1 zeigt die Anzahl der Priifungssymptome nach
einzelnen Probanden. Ersichtlich ist, dass sich der Priifer mit der hochsten
Anzahl an Priifungssymptomen in der Placebogruppe befindet. Interessant
ist, dass alle Verum-Priifer mit den hochsten Priifungssymptomen die Prii-
fung vorzeitig abgebrochen haben, da sie sich sicher waren, Priifungssym-
ptome zu erfahren.

@ Verum O Placebo

140

124

120 -+
100 -
80

60 1 45 45 46
40 |

20

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14

Probanden einzeln

Abb. 1: Anzahl der Prifungssymptome nach Probanden
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In der qualitativen Analyse beobachteten Priifer unter Galphimia glauca
typischerweise Priifungssymptome wie Erschopfung, Schwiche, Konzen-
trationsstorungen, Verwirrung, Storungen der muskuldren Koordination
und Kontrolle, Trockenheit des Mundes und Rachens, Heiserkeit, Augen-
trinen und Brennen der Augen. Bei zwei Priifern trat eine Besserung ihrer
allergischen Rhinitis auf. Von besonderem Interesse sind die Symptome im
HNO-Bereich, da die Wirksamkeit von Galphimia glauca bei allergischer
Rhinitis ja als belegt gilt:

Galphimia glauca - Profil bei allergischer Rhinitis

- Stockschnupfen, Niesreiz, Nasenbluten

- Schweregefiihl des Kopf

- Augen tranen, brennen, jucken

- Augenlider schwer

- Verschwommenes Sehen

- Druck auf Ohren

- Trockenheit des Mundes und Rachen

- Heiserkeit

- Raues Gefiihl im Larynx

- Begleitend Schwache-/Lahmungsgefiihl und Antriebslosigkeit

Placebo-Priifer erfuhren Schmerzen an verschiedenen und wechselnden
Orten mit dumpfer oder wunder Schmerzqualitidt und ein Vollegefiihl im
Bereich der Nasenwurzel. Etliche Priifungssymptome wurden in beiden
Gruppen beobachtet, die wichtigsten waren stechende Schmerzen, Kribbel-
sensationen und Trdume vom Reisen. Tabelle 1 zeigt die Zusammenfas-
sung der charakteristischen Symptome fiir alle drei Gruppen. Alle Prii-
fungssymptome waren komplett reversibel.
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Diskussion

Die statistische Analyse zeigte keine signifikanten Gruppenunterschiede.
Dennoch beobachteten wir nur unter Galphimia glauca spezifische Sym-
ptome, die mit Erkenntnissen aus toxikologischen oder klinischen Studien
libereinstimmen, die relaxierende, sedierende anxiolytische und antiallergi-
sche Effekte der phytotherapeutischen oder homdopathischen Zubereitung
von Galphimia glauca zeigen. In der traditionellen mexikanischen Pflan-
zenheilkunde wird Galphimia glauca als ,,Nerven-Tranquilizer zur Be-
handlung von Angst und Depression angewendet. Die Wirkung ist dabei
klinisch der von Lorazepam vergleichbar [9, 10, 11]. Die Wirksamkeit von
homoopathischer Galphimia glauca zur Therapie der allergischen Rhinitis
ist klinisch belegt [12, 13]. Diese Ergebnisse zeigen eine Korrespondenz
zwischen toxikologischen und klinischen Erkenntnissen und unseren ho-
moopathischen Priifungssymptomen. Wir werten dies als Beleg dafiir, dass
es in der Priifung zu spezifischen Galphimia abhingigen Symptomen ge-
kommen ist. Die Analyse der Symptome nach ICCH-Priifungskriterien war
dagegen nicht in der Lage, spezifische von unspezifischen Symptomen zu
unterscheiden. Insoweit sollten die géngigen Definitionen fiir Priifungs-
symptome einer kritischen Analyse unterzogen werden. Qualitativen Ana-
lysemethoden kommt dagegen eine wesentliche Bedeutung in der For-
schung zu homoopathischen Arzneimittelpriifungen zu. Hierzu wurde bis-
lang kaum geforscht.

Problematisch zu beurteilen ist die niedrige Anzahl der Priifer in der
Placebogruppe. Hier hatten wir uns an den innerhomdopathischen Empfeh-
lungen orientiert, nur wenige Placebo-Priifer als Kontrolle zu verwenden.
Dies hat zu einer verminderten Power und wahrscheinlich zu verzerrten
statistischen Ergebnissen gefiihrt. Dies schrinkt leider auch die Aussage-
kraft des Ergebnisses ein.

Die Priifung liefert erstmals Informationen, die eine individualisierte
homoopathische Verschreibung von Galphimia glauca bei allergischer Rhi-
nitis. Zudem wird der homdopathische Anwendungsbereich von Galphimia
glauca um wichtige Geistes- und Gemiitssymptome erweitert. Galphimia
glauca konnte — neben den allergischen Erkrankungen und durch die indi-
vidualisierte homoopathische Anwendung — eine vielversprechende ho-
moopathische Arznei fiir Depressionen, Burn-Out oder Fibromyalgie wer-
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den. Die Validitit unserer Ergebnisse muss durch die klinische Verifikation
im Einzelfall oder in der Fallserie gezeigt werden.

Zusammenfassung

Durch die homdopathische Priifung werden toxikologische und klinische
Effekte von Galphimia glauca gegeniiber Placebo bestitigt, aber die ICCH-
Kriterien fiir Priifungssymptome waren nicht geeignet, spezifische von
unspezifischen Symptomen zu unterscheiden. Die Forschung zu homdopa-
thischen Priifungen sollte im Bereich der qualitativen Analyse intensiviert
werden.
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