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Wahrheit muss Wahrheit bleiben

Studienergebnis. Das

Journal The Oncologist hat
kiirzlich einen Leitartikel in

Verbindung mit einer Er-
klarung veroffentlicht. Da-

mit ist die hom&opathische

Studie beziiglich Verbesse-
rung der Lebensqualitat
und verlangerten Uberle-
bens bei Patientinnen und
Patienten mit nicht-klein-
zelligem Lungenkarzinom
(NSCLC) bestatigt.

Von Michael Frass

An der Medizinischen Universitit

Wien (MUW) wurde eine sehr auf-
wendige und mit héchsten Quali-
tatskriterien durchgefiihrte Studie
zum Einfluss einer additiven ho-
moopathischen Therapie bei kon-
ventionell behandelten NSCLC-Pati-
entinnen und Patienten in Koopera-
tion mit dem Otto-Wagner-Spital in
Wien, dem Krankenhaus Lienz sowie
dem Krankenhaus der Elisabethinen
Linz durchgefiihrt. Begleitet wurde
die Studie von zwei prominenten
Wiener Universitdtsprofessorinnen
sowie der Ethikkommission der
MUW.  Homdoopathiegegnerinnen

und -gegner aus Deutschland und
Osterreich reichten eine Beschwerde
gegen die Studie ein. Hauptargu-
ment war, dass es ,unplausibel” sei,
dass die Homgopathie diesen Be-
troffenen so sehr geholfen haben
konnte, wie die Ergebnisse zeigen,
also miisse es sich um Betrug han-
deln. 2022 schickte die Osterreichi-
sche Agentur fiir wissenschaftliche
Integritdt (OAWI) allen Autorinnen

~ und Autoren ein ,Final Statement”
(FS) mit unglaublichen Anschuldi-
gungen wie Filschungen und Mani-
pulationen der Studiendaten und
empfahl die Riicknahme der Arbeit.
Den Autorinnen und Autoren wurde
keine Gelegenheit zur Stellungnah-
me nach Veroffentlichung des ES ge-
geben,

Einzigartiges Studiendesign
Die Kommission stellt Behauptun-
gen auf, die sofort und mit minima-
lem Aufwand geklédrt werden hétten
kénnen, wie etwa, dass nicht von Be-
ginn weg doppelblind gearbeitet
wurde. Hier gibt es allerdings mehre-
re Kontrollmechanismen, die die
Doppel-Verblindung iiberwacht ha-
ben und damit garantieren.

Apropos Verblindung: Die Uber-
gabe der Studienmedikation ist nicht
durch die Apotheke, sondern per
Post erfolgt. Dieses einzigartige Stu-
diendesign, das neben den weiter
unten angefiihrten Kontrollmecha-
nismen zudem eine Einflussnahme
durch die Apotheke ausgeschlossen

Unabhéngige, nicht extern
gefiorderte Doppelblindstudie
zur additiven Homéopathie bei
Lungenkrebs. 150 Patientinnen
und Patienten mit fortgeschrit-
tenem nicht-kleinzelligem Lun-
genkrebs (NSCLC) wurde zusétz-
lich zur konventionellen Krebs-
behandlung eine additive ho-
mdopathische Therapie angebo-
ten, mit den Zielen der Vermin-
derung der Nebenwirkungen der
Chemotherapie, der Verbesse-
rung des Zustands und der Ver-
ldngerung der Uberlebenszeit.

Forschungsfrage: Kann die ad-
ditive HomGopathie die Lebens-
qualitit und das Uberleben bei
NSCLC-Patienten positiv beein-
flussen?

Studiendesign:

m Prospektiv, doppelblind

m Randomisiert, dreiarmig

m Placebo-kontrolliert,
multizentrisch

Zeitraum: 10 Jahre

Ergebnisse:

m Verminderung der Neben-
wirkungen

m Verbesserung der Lebens-
qualitat

m Verlangertes Uberleben

hat, ist ein weiteres auflergewohnli-
ches Qualititsmerkmal. Die Studie
wurde durch den planenden Statisti-
ker mithilfe des computergestiitzten
Randomisierungsprogramms ,Ran-
domizer*“ der Medizinischen Univer-
sitdt Graz begleitet und iiberwacht.
Dieses international anerkannte
hochkaritige Programm schreibt au-
tomatisch ein Protokoll (,Audit
Trail“), sodass jeder Vorgang bei den
Studienpatientinnen und -patienten
unbeeinflussbar und nachhaltig fest-
gehalten wird. Daher ist der nachtrag-
liche Ausschluss (,post-hoc exclusi-
on‘), wie von der Kommission ver-
mutet, auch technisch nicht méglich,
da ja jeder Schritt permanent iiber-
wacht wurde.

Einen weiteren Beleg fiir die
Top-Qualitit stellt die Auswertung in
einem vierstufigen Verfahren dar
Die Daten wurden in die falschungs-
sichere ,Research, Documentation
and Analysis“ (RDA) Plattform der
MUW eingegeben, danach vom pla-
nenden Statistiker mittels aufwendi-
gen Clearing-Prozesses von der
MUW an die auswertende Statistike-
rin weitergeleitet. Diese auferge-
wohnliche Quadruple-Auswertungs-
kontrolle beweist die Verlisslichkeit
der Ergebnisse. Diese Sicherheits-
priiffung gewahrleistet auch, dass die
Integritdt der erfassten Daten in al-
len Stufen gewahrt bleibt.

Die Beschreibung der Uberle-
benskurven als unplausibel in ihrem
Verlauf ist eine willkiirliche Mei-

nungsédufierung. Im Vergleich zu an-
deren veroffentlichten Kaplan-Mei-
er-Uberlebenskurven in Lungen-
krebsstudien liegen unsere verof-
fentlichten Daten durchaus im er-
warteten Bereich. Insbesondere die
prompte Trennung der Uberlebens-
kurven unmittelbar nach Beginn der
Studie ist ein hiufig beobachtetes
Muster. Eintrittsdaten in die Studie
sowie das Ableben sind bekanntlich
markante Daten, die filschungssi-
cher sind.

Korrektheit der Daten dokumentiert
Entscheidend ist nunmehr, dass das
Journal The Oncologist nach einer
zweijahrigen  Uberpriifungsphase
die Korrektheit der Daten dokumen-
tiert hat. Die Arbeit wurde also nicht
zuriickgezogen, sondern im Gegen-
teil durch diese exakte Untersu-
chung noch einmal bestitigt. Damit
ist die fiir die Patientinnen und Pati-
enten so erfreuliche Botschaft besti-
tigt: Additive Homoopathie kann die
Lebensqualitat verbessern und das
Uberleben verlingern!

Literatur beim Verfasser. Link zur Studie:
https://doi.org/10.1002/onco.13548
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