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A Allgemeine Angaben 

 
1. Durchführende Personen und Einrichtungen 
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Dr. med. S. Philippi, Dr. med. D. Heimer-Lang 
Ambulanz für Naturheilverfahren 
Zentrum für naturheilkundliche Forschung 
II. Medizinische Klinik und Poliklinik, Klinikum rechts der Isar 
Technische Universität München  
Ismaningerstr. 22 
81675 München 
Tel. 089/414 022 53  Fax: 089/414 047 07 
 
 
Dr. med. M. Doepp 
Faberstraße 2 
A-5020 Salzburg 
Tel. 0043/662/886 522 0 Fax: 0043/662/886 522 4 
 
 
1.3. Monitorring und Organisation 
 
Dr. med. K. Linde, „Münchener Modell“ 
 
 
1.4. Biometrische Auswertung 
 
Dr. rer. biol. hum. W. Weidenhammer,  
Dr. med. K. Linde, „Münchener Modell“ 
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2. Dauer des Vorhabens 
 
 

Für die Durchführung und Auswertung der Teilstudie I und II sind jeweils 6 
Monate vorgesehen. Der Beginn der Studie ist für Oktober 1999 geplant. 
 
 

B Vorhabensbeschreibung 

 
1. Zusammenfassung 
 
 

Teilstudie I 
 
 

Ziele: 
 
a) Zu überprüfen, ob das Gerät PROGNOS® eine valide Diagnosestellung erlaubt 

(am Beispiel der Hepatitis B); 
b) Zu ermitteln, wie häufig laut PROGNOS®-testung eine Amalgambelastung in den 

drei verschiedenen Teilnehmergruppen auftritt; 
c) Patienten für Teilstudie II zu rekrutieren. 
 
 
Design: Fall-Kontrollstudie 
 
 
Patienten und Vorgehen: 50 Patienten mit serologisch gesicherter Hepatitis-B 
Infektion (wie genau definiert???), eine mindestens gleichgroße Zahl subjektiv 
gesunder Freiwilliger ohne Hepatitis-B Infektion (wie Ausschluss??) sowie 
mindestens 50 Patienten, die aus eigener Sicht an einer subtoxischen 
Amalgambelastung leiden, werden mit dem PROGNOS®-Gerät nach einem 
standardisierten Protokoll untersucht. Die Prüfprotokolle werden ohne Hinweise auf 
die klinisch-serologische Diagnose (Blindbedingungen) an einen (besser mindestens 
2!!!) in der PROGNOS®-Diagnostik erfahrenen Arzt geschickt, der beurteilt, ob aus 
Sicht der PROGNOS®-Diagnostik eine Hepatitis B, eine Amalgambelastung, beides 
oder keine dieser Diagnosen vorliegt. 
 
Zielkriterien: Spezifität (Richtig-Positiv-Rate) und Sensitivität (Richtig-Negativ-Rate). 
 
 
 

 

 



Teilstudie II 
 

 
Ziel: Prüfung der Übereinstimmung der Ergebnisse verschiedener Tests zur 
Amalgambelastungsdiagnostik. 
 
 
Design: Fall-Kontrollstudie. 
 
 
Patienten und Vorgehen: 50 Patienten, die 1) aus eigener Sicht an einer subtoxischen 
Amalgambelastung leiden und 2) laut PROGNOS®-Testung amalgambelastet sind 
sowie 50 Teilnehmer, auf die beide Kriterien nicht zutreffen, werden mit folgenden 
diagnostischen Verfahren untersucht: PROGNOS®-Test auf Amalgambelastung 
(Zweituntersuchung). 
 
Lymphozyten-Transformations-Test auf Amalgambelastung, Quecksilberwerte in Urin 
und Blut sowie Prick-Test. 
 
Zielkriterien: Übereinstimmung (Cohen`s Kappa) zwischen den einzelnen Tests. 
 
2. Hintergrund 
 
 

2.1. Allgemeines 
 
Es wird äußerst kontrovers diskutiert, ob es die Diagnose „subtoxische 
Amalgamschädigung“, d. h. durch Amalgamzahnfüllungen hervorgerufene 
unspezifische Gesundheitsbeeinträchtigungen, gibt. In Kreisen, die die 
Existenz eines solchen Krankheitsbildes postulieren, werden zur 
Diagnosefindung z. B. die Testung mit dem PROGNOS®-Gerät, der 
Lymphozytentransformationstest (LTT), die Kinesiologie, die Testung 
entsprechend der Elektroakupunktur nach Voll, der Kaugummitest, oder die 
Messung von Quecksilberwerten im Urin nach Mobilisierung mit einem 
Quecksilberwerten im Urin nach Mobilisierung mit einem Chelatbildner 
angesehen. Als ungeeignet werden dagegen die Messung der 
Quecksilberkonzentration in Blut und Urin ohne vorhergehende Mobilisation 
und als nur eingeschränkt geeignet die Allergietestung durch Pricktest 
betrachten. 
 

Die Güte diagnostischer Test wird normalerweise durch einen Vergleich mit 
dem „Gold Standard“ – also der Methode, die die Diagnose am sichersten zu 
stellten oder zu verwerfen erlaubt – geprüft [3]. Da die Existenz der Diagnose 
subtoxische Amalgambelastung nicht sicher ist, gibt es logischerweise auch 
keinen Gold Standard Test zu deren Sicherung. 

 
Daher kann nur über einen Umweg und bis zu einem gewissen Masse geprüft 
werden, ob  
a) die Diagnose subtoxische Amalgambelastung existiert und 



b) das PROGNOS®-Gerät hierfür geeignet ist. 
 
Dementsprechend soll in der geplanten Studie in einem ersten Schritt geprüft 
werden, ob das PROGNOS®-Gerät überhaupt in der Lage ist, zuverlässige 
Diagnosen zu stellen, d. h. eine definitiv gestellte andere Diagnose unabhängig 
zu bestätigen. Wenn dies der Fall ist, kann in einem zweiten Schritt geprüft 
werden, ob die Ergebnisse der Amalgambelastungstestung mit PROGNOS® 
mit anderen Diagnoseverfahren übereinstimmen und ob amalgambelastete und 
definitiv nicht amalgambelastete Probanden differenzierbar sind. 
 
 
2.2. Information zum PROGNOS®-Gerät 

 
 

PROGNOS® beruft sich auf das Jahrtausende alte Wissen der TCM 
(Traditionellen Chinesischen Medizin). In der TCM ist „Gesundheit“ die 
Fähigkeit des Menschen, seine innere Harmonie aufrechtzuerhalten. 
 
Hierzu wurde jahrtausend altes Wissen mit modernster Technologie zu einem 
System vereint, das zum ersten Mal eine Früherkennung von Krankheiten und 
Schwachstellen ermöglicht.  
 
Auf völlig schmerzlose Weise und innerhalb weniger Minuten kann ein Bild 
des energetischen Zustands des Körpers erstellt werden. Bereits vor 5000 
Jahren haben die Chinesen festgestellt, dass die Ursache jeder Krankheit auf 
einen gestörten Energiezyklus zurückzuführen ist. 
 
 

3. Teilstudie 
 

3.1. Ziele 
 

- Überprüfung der Validität der diagnostischen Prüfung mit dem 
PROGNOS®-Gerät (Sind Patienten mit der Diagnose Hepatitis B 
mit dem PROGNOS®-Gerät valide diagnostizierbar und von 
Personen ohne diese Diagnose abgrenzbar?) 

- Ermittlung der Häufigkeit der PROGNOS®-Diagnose 
„Amalgambelastung“ in den drei einbezogenen Teilnehmergruppen. 

- Rekrutierung und Vorselektion der Teilnehmer für Teilstudie II. 
 
 

3.2. Design 
 
 
Die Studie wird als Fall-Kontrollstudie durchgeführt (Fälle = Patienten mit 
Hepatitis B, Kontrollen = Patienten/Probanden ohne Hepatitis B). Alle 
potentiellen Teilnehmer werden über die Studie mündlich und schriftlich 
aufgeklärt. Sie gelten als in die Studie aufgenommen, wenn eine 
unterschriebene Einverständniserklärung über die Teilnahme vorliegt. 
 



 
3.3. Patienten/Probanden 

 
 

Für die Teilstudie 1 sind aus drei Populationen Probanden einzuschließen: 
 

 Population 1: Mindestens 50 Patienten mit V.a. auf subtoxische 
Amalgamschädigung (Amalgamträger, die im Rahmen der 
Vorbereitung einer vom Zentrum für naturheilkundliche Forschung 
geplanten, derzeit in Durchführung befindlichen „Amalgamstudie“ 
befragt wurden, über Befindlichkeitsstörung klagen und glauben, dass 
diese durch eine subtoxische Amalgambelastung hervorgerufen wurde). 

 Population 2: 50 Patienten mit der ???? gesicherten Diagnose Hepatitis 
B (eine Diagnose, die laut Aussage des Geräteherstellers und erfahrener 
ärztlicher Anwender durch PROGNOS®-Testung sicher bestätigt 
werden kann). Die Rekrutierung dieser Patienten erfolgt über die II. 
Medizinische Klinik und Poliklinik des Klinikums rechts der Isar. 

 Population 3: Mindestens 50  subjektiv gesunde Personen, die seit 
mindestens 2 Jahren keine Amalgamfüllungen mehr haben. 

 
 

3.4. Diagnostische Interventionen und deren Beurteilung 
 
 

3.4.1. Hepatitis-B Serologie 
 
Bei allen (auch nötig bei allen Hepatitis-B Patienten) Teilnehmern wird 
eine Blutabnahme durchgeführt. 
 
 
3.4.2. PROGNOS®-Testung 
 
 
Alle Patienten/Probanden werden in standardisierter Weise mit dem 
PROGNOS®-Gerät auf 1) Vorliegen einer Hepatitis B und  2) 
Vorliegen einer Amalgambelastung getestet. Die Durchführung der 
PROGNOS®-Testung erfolgt durch die Prüfärztinnen des Zentrums für 
naturheilkundliche Forschung nach den Vorgaben der beurteilenden, in 
der PROGNOS®-Testung erfahrenen Ärzte. Die Ergebnisse der 
PROGNOS®-Testungen werden auf einem Prüfprotokoll für jeden 
einzelnen Patienten ausgedruckt. 
 
Die Prüfprotokolle werden dann an einen vom Gerätehersteller 
benannten erfahrenen PROGNOS®-Anwender zur Beurteilung 
weitergeleitet. Die Beurteilung erfolgt blind, d. h. die auswertenden 
Ärzte erhalten keinerlei weitere Informationen zu den Patienten. Die 
Ärzte treffen aufgrund der PROGNOS®-Testprotokolle 
Wahrscheinlichkeitsaussagen über das Vorliegen der Diagnose 
Hepatitis B und Amalgambelastung in der folgenden Form 
(übernommen aus [4]: 



 

Einzelkategorien 
 
 

- sicher (95 %, d. h. die Diagnose liegt sicher vor) 
- wahrscheinlich (80 %) 
- möglicherweise (65 %) 
 
- unklar (50 %) 

 
 
- eher nicht (35 %) 
- wahrscheinlich nicht (20 %) 
- sicher nicht (5 %) 

 
 

3.5. Auswertung 
 
 

3.5.1. Validitätsprüfung 
 
 
Folgende Testgüteindikatoren werden berechnet (siehe auch Tabelle 1): 
 

 Sensitivität: a/(a+c) (im Zahlenbeispiel 40/50 = 0.8) 
 Spezifität: d/(b+d) (im Zahlenbeispiel 108/120 = 0.9) 
 Positiver prädikativer Wert: a/(a+b) (im Zahlenbsp. 40/52 = 

0.77) 
 Negativer positiver Wert: d/(c+d) (im Zahlenbsp. 108/118 

=0.92) 
 

Die Berechnung erfolgt sowohl für die einzelnen 
Wahrscheinlichkeitskategorien sowie für di zusammenfassende 
Bewertung. Für die einzelnen Werte werden Konfidenzintervalle sowie 
(zur Berücksichtigung der zufällig zu erwartenden Übereinstimmung) 
jedes berechnet [4]. Zur Überprüfung der Übereinstimmung zwischen 
den zwei PROGNOS®-Beurteiler wird Cohen´s Kappa berechnet. 

 
 

 
 Klinik Hepatitis 

B  
ja 

Klinik Hepatitis B 
nein 

 

PROGNOS® Hepatitis 
 ja 

40 12 52 

PROGNOS® Hepatitis 
 nein 

10 108 118 

 50 120 170 



 
 
Die diagnostische Güte wird als ausreichend gut (und damit die Durchführung von Teilstudie 
2 erlaubend) beurteilen, wenn die Werte für Sensitivität und Spezifität bei mindestens einem 
Beurteiler. Liegen die beobachteten Werte unter diesen Grenzwerten, wird die Teilstudie 2 
nicht durchgeführt, da die Validität der PROGNOS-Testung als nicht ausreichend sicher zu 
bewerten ist. 
 

3.5.2. Häufigkeit der PROGNOS®-Diagnose Amalgambelastung 
 
Für jede der drei Populationen wird der Anteil von Teilnehmern 
ermittelt (sowohl entsprechend der Einzel- wie auch der 
zusammengefassten Kategorien), bei denen laut PROGNOS®-Testung 
eine Amalgambelastung vorliegt. 

 
 

4. Teilstudie II 
 

4.1. Ziele 
 
 

 Prüfung der Übereinstimmung der Ergebnisse verschiedener 
Test zur Amalgambelastungsdiagnostik. 

 Überprüfung der Reliabilität der mit Hilfe des PROGNOS®-
Gerätes gestellten Diagnosen. 

 
 

4.2. Design 
 
Fall-Kontroll-Studie 
 
 
4.3. Patienten/Probanden 
 
 
Gruppe 1:50 Patienten mit V.a. auf subtoxische Amalgamschädigung 
(Amalgamträger, die im Rahmen der Vorbereitung der „Amalgamstudie“ 
befragt wurden, über Befindlichkeitsstörungen klagen und glauben, dass diese 
durch eine subtoxische Amalgambelastung hervorgerufen wurden), bei denen 
laut PROGNOS®-Diagnostik in Teilstudie I eine Amalgambelastung vorliegt. 
 
Gruppe 2:50 subjektiv gesunde Personen, die seit mindestens 2 Jahren keine 
Amalgamfüllungen mehr besitzen und bei denen laut PROGNOS®-Testung in 
Teilstudie 1 keine Amalgambelastung vorliegt. 
 
 
4.4. Diagnostische Interventionen und deren Beurteilung 
 
Bei allen Teilnehmern werden folgende diagnostische Untersuchungen 
vorgenommen: 



 
 

 PROGOS®-Test (siehe 3.3. – wieder mit 2 Beurteilern) 
 LTT: Hg-Belastung ja oder nein (ggf. auch mehrstufige 

Klassifizierung) 
 Hg im Urin: unter/auf oder über Grenzwert? 
 Hg im Blut: unter/auf oder über Grenzwert? 
 Reaktion auf Pricktest: Allergie auf Amalgam/Hg ja oder 

nein? 
 
 

Alle Bewertungen erfolgen unter Blindbedingungen (keine 
Kenntnis der klinischen Daten und der Ergebnisse der jeweils 
anderen Tests). 

 
 
 
4.5. Prüfung der Übereinstimmung zwischen verschiedenen Tests zur 

Amalgambelastungsdiagnostik 
 
 
4.5.1. Prüfhypothesen 

 
 

Folgende Hypothesen werden formuliert: 
 

 Falls es eine subtoxische Amalgambelastung gibt und PROGNOS® und 
LTT valide und reliable Instrumente zu deren Messung sind, sollten  

 
- durch die PROGNOS-Testung die 50 in Teilstudie I als 

amalgambelastet getesteten Patienten weitgehend wiederum als 
amalgambelastet und die in Teilstudie I als nicht belastet 
klassifizierten Probanden wiederum als nicht belastet klassifiziert 
werden (Reliabilität). 

- Die Testergebnisse von LTT und PROGNOS® überzufällig häufig 
übereinstimmen 

- Die als „unsensibel“ anzunehmenden Diagnoseinstrumente HG in 
Blut und Urin sowie Prick in der Mehrheit aller Patienten keine 
pathologischen Untersuchungsergebnisse haben. 

 
 

Stellt sich die PROGNOS®-Testung als unreliabel heraus, lassen sich keine 
sicheren Aussagen zu Existenz oder Nichtexistenz einer Diagnose subtoxische 
Amalgambelastung ableiten; der PROGNOS®-Test ist jedoch als nicht 
geeignet zu Diagnosesicherung anzusehen. 

 
Stellt sich die PROGNOS®-Testung als reliabel heraus, die Übereinstimmung 
mit dem LTT aber nicht als überzufällig groß, ist davon auszugehen, dass 



entweder eines der Instrumente nicht zur Diagnose geeignet ist oder die 
Diagnose als solche nicht existiert. 

 
 

4.5.2. Prüfung der Reliabilität des PROGNOS®-Gerätes und Prüfung 
der Übereinstimmung von PROGNOS®-Testung und anderen 
diagnostischen Tests. 

 
Für die Prüfung der Übereinstimmung der mit dem  PROGNOS®-Gerät gestellten Diagnosen 
in den Teilstudien I und II sowie zwischen PROGNOS®-Testung und den anderen 
diagnostischen Tests wird Cohen´s Kappa berechnet. 



 



 
 
 



AUSZUG AUS DEM 
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