trolltherapie eine Standardbehandlung (tdgliche Anwendung
von topischem Diclofenac) verwendet wurde. Die Aachener
Gruppe setzte dagegen auf eine Placebobehandlung, in der
der Blutegelbiss mit einem Nadelstich simuliert und der Blut-
egelkorper aus Gaze nachgebildet wurde. Dieses war von
Kritikern der Essener Blutegelstudien immer gefordert wor-
den [3]. Dass dieser Verblindungsversuch allerdings erfolg-
reich war, muss bezweifelt werden. Wie die Autoren berichten,
konnten fast 80% aller Patienten sagen, ob sie tatsdchlich von
einem Blutegel gebissen wurden oder nicht. Placeboeffekte
(oder besser: Settingeffekte) sind also auch weiterhin nicht
auszuschlieBen.

AuBerdem wurde in Aachen versucht, den Effekt einer zwei-
ten Blutegelbehandlung zu quantifizieren, die 4 Wochen nach
der ersten erfolgte. Und hierbei ist den Forschern leider ein
ungliicklicher Fehler unterlaufen. Wie ausfiihrlich in den Me-
thoden berichtet, basierte die Zuordnung der Patienten zu
den Behandlungen auf einem zweistufigen Verfahren. Zu-
nichst wurden die Patienten im Verhéltnis 1:2 in die Placebo-
kontrollgruppe und die Blutegelgruppe randomisiert. Danach
wurde die Blutegelgruppe zweigeteilt, und zwar in eine Grup-
pe, die nur einmal behandelt wurde, und in eine Gruppe, die
zweimal therapiert wurde. Das Fatale: diese Zuordnung ge-
schah nicht randomisiert. Stattdessen wurden Patienten mit
geringeren Beschwerden einmalig, Patienten mit hoheren Be-
schwerden zweimalig behandelt. Damit sind alle in der Studie
vorgenommenen Vergleiche zwischen den drei Behandlungs-
gruppen schwierig, da sie systematisch unterschiedliche Pa-
tientenkollektive beurteilen. Es ist leider wenig aussagekraf-
tig, dass die zweimalig behandelten Patienten noch nach 6
Monaten signifikant starkere Verbesserungen erfahren hatten
als die Kontrollpatienten; dieses muss man auch dann erwar-
ten, wenn iiberhaupt kein Therapieeffekt einsetzt und folgt al-
lein aus der Tatsache, dass die behandelten Patienten zu Be-
handlungsbeginn schwerer betroffen waren als die Kontroll-
patienten. Ebenso lassen sich die relativ geringen Effekte 4
Wochen nach einer einmaligen Blutegeltherapie auch dadurch
erkldren, dass die Kontrollpatienten im Schnitt wesentlich
schwerer erkrankt waren.

Aus statistischer Sicht gibt es an der Studie weitere Punkte zu
bemiéngeln. Entgegen internationalen Richtlinien folgte die
Studienauswertung nicht dem Intention-to-treat-Prinzip, also
der Regel, dass alle einmal eingeschlossenen Patienten auch
ausgewertet werden miissen. Da aber nur 5 zunéchst randomi-
sierte Patienten ausgeschlossen wurden, diirfte der Fehler hier
gering sein. Schwerwiegender dagegen ist die Entscheidung
der Autoren, sich nicht auf einen Zielparameter festzulegen,
an dem die Wirksamkeit der Therapie primir gemessen wer-
den soll. Und so werden die Ergebnisse von 135 statistischen
Tests prasentiert (3 paarweise Gruppenvergleiche von 9 Para-
metern zu 5 Zeitpunkten). Aus statistischer Sicht ist diese Vor-
gehensweise unvorteilhaft. Jeder einzelne statistische Test ist
mit einer Fehlerwahrscheinlichkeit von 5% behaftet, falschli-
cherweise einen Gruppenunterschied festzustellen. Bei 135
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Tests betrdgt die Wahrscheinlichkeit, mindestens einmal eine
Fehlentscheidung getroffen zu haben, 99,9%.
Gliicklicherweise sind die berichteten Ergebnisse relativ ein-
deutig, so dass ich trotz der angesprochenen Méngel die Wirk-
samkeit der Blutegelbehandlung bei Gonarthrose fiir bewie-
sen halte. Zudem sind die Auswertungsfehler zumindest teil-
weise behebbar, ich wiirde eine Reanalyse der Daten daher
begriilen!
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Amalgam raus oder mehr Entspannungs-
iibungen?

Melchart D, Vogt S, Kéhler W, Streng A, Weidenham-
mer W, Kremers L, Hickel R, Felgenhauer N, Zilker T,
Wiihr E, Halbach S: Treatment of health complaints

attributed to amalgam. J Dent Res 2008;87:349-353.

Hintergrund: Viele Menschen leiden an unspezifischen Symptomen wie
Hautausschldgen, Kopfschmerzen, Schlafstorungen, wissen nicht warum
und machen Amalgam in den Zdhnen dafiir verantwortlich.

Ziel: Diese Studie untersuchte, ob die Entfernung von Amalgam aus den
Zidhnen von Patienten mit Symptomen, zusammen mit einer «Entgif-
tungstherapie» bzw. die Entfernung ohne Entgiftung oder eine Kontroll-
therapie mit Gesundheitserziehung die Symptombelastung reduzieren
kann.

Design: randomisierte, dreiarmige, offene Studie.

Patienten: Insgesamt 91 Patienten wurden eingeschlossen und auf drei
Gruppen randomisiert.

Outcome-Maf3e: selbstgenerierter Symptomscore, mit den drei wichtigsten
Symptomen als gewichteter Symptomscore war Hauptzielkriterium, die
Summe aller Beschwerdensymptome Nebenzielkriterium, gemessen zu
Beginn und nach 12 Monaten.

Ergebnis: Alle drei Gruppen verbesserten sich klinisch relevant. In der
Amalgam-Entfernungsgruppe und in der Gruppe, die zusdtzlich Entgif-
tung erhielt, betrug die Verbesserung 3,5 Punkte (SD 2,2) und in der Kon-
trollgruppe 2,5 (SD 2,4). Der Unterschied war nicht signifikant (p =
0,152). Beide Gruppen mit Amalgamentfernung zeigten eine Verringe-
rung der Belastung mit anorganischem Quecksilber.

Schlussfolgerung: Alle drei Behandlungsarten verringerten die urspriing-
lichen Beschwerden klinisch relevant. Ein Unterschied zwischen den drei
Optionen konnte nicht belegt werden.

Forsch Komplementmed 2008;15:000-000
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Ein alter Zahnérztewitz geht so: «Warum machen sich Zahn-
arzte so wenig Sorgen wegen Amalgam?» «Weil sie so viel
Quecksilber im Hirn haben.» Dieser kurze Witz enthilt im
Kern das Problem und Thema dieser Studie.

Quecksilber ist das giftigste natiirlich vorkommende Element
tiberhaupt. Elementares, also festes Quecksilber ist relativ un-
gefdhrlich, es wird rasch tiber den Darm ausgeschieden. Pro-
blematisch ist dagegen gasformiges und organisch gebunde-
nes Quecksilber (Methylquecksilber), wie wir es etwa tiber die
Nahrungskette zu uns nehmen. Die Halbwertszeit von Queck-
silber in Korpergeweben kann 20 Jahre und mehr betragen.
Amalgam enthilt, je nach Zusammensetzung, ca. 50% Queck-
silber. Messungen haben gezeigt, dass je nach Ess- und Kauge-
wohnheiten und Flache der Fiillungen tdglich bis zu 50 pg
Quecksilber aus gelegten Fiillungen ausdampft, was zu einer
subakuten Dauerbelastung fithren kann [1-3].

Auf den ersten Blick ist die Studie von Melchart et al. eine
gute Studie, die belegt, dass die Entfernung von Amalgam
und die sogenannte «Entgiftung» zu einer deutlichen Reduk-
tion von Symptomen fiihrt. Die Effektstirke fiir diese Reduk-
tion von Symptomen betrdgt d = 1,6 fiir beide Amalgament-
fernungsgruppen und ist damit als sehr grofl und bedeutsam
einzustufen. Allerdings zeigt auch die Kontrollgruppe eine
Effektstarke von d = 1,04. In dieser Gruppe wurde iiber eine
Serie von etwa 10 Sitzungen Grundwissen zu gesunder Le-
bensweise vermittelt und es wurden Entspannungstechniken
und Psychohygiene gelehrt. Was den unbeteiligten Beobach-
ter hier in Staunen versetzt ist, wie stark eine solche, ver-
meintlich «unspezifische» Intervention die Hauptsymptome
der Patienten verbessern kann. Die Autoren vermuten, zu
Recht finde ich, dass solche Mainahmen die immunologische
und endokrinologische Situation verbessern, was die Symp-
toméinderungen plausibel macht. Der Unterschied zwischen
dieser Kontrollgruppe und den beiden Amalgamentfernungs-
gruppen indes ist nicht signifikant; er betrdgt aber d = 0,43
und ist damit im Bereich klinischer Relevanz. Das Problem
der Studie, von den Autoren in der Diskussion anerkannt, ist
also ein Powerproblem. Mit etwa 100 Patienten pro Gruppe
wire dieser Unterschied mit groBer Sicherheit signifikant ge-
worden.

Zwei weitere Probleme sind sichtbar. Die Autoren haben
mehr als 1200 Patienten angeschrieben oder sind von diesen
kontaktiert worden. Nur 164 davon kamen iiberhaupt in ein
Screening, und 91 von diesen wurden schlief3lich in die Studie
aufgenommen. Viele Patienten hatten sich geweigert, sich ran-
domisieren zu lassen. Die Daten sind also vor allem fiir solche
Patienten aussagekréftig, die viele subjektive Symptome ha-
ben und meinen, diese seien auf Amalgam zurtickzufiihren.
Diese Meinung ist schwer zu verifizieren oder zu entkréften,
da auBer den subjektiven Beschwerden keine objektive, ver-
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lassliche Mafzahl fiir Quecksilberbelastung vorliegt. Es mag
durchaus sein, dass eine gro3e Zahl von Patienten an Proble-
men leidet, die objektiv auf Quecksilber zuriickzufiihren sind,
aber nicht auf die Idee kommt, diesen Zusammenhang herzu-
stellen. All diese Patienten sind von dieser Studie nicht erfasst.
AuBerdem: die einzig signifikanten Unterschiede in der Studie
sind in der Quecksilberausscheidung zu finden: Die Patienten,
denen Amalgam entfernt wurde, ob mit oder ohne Detoxifi-
kation, haben nach einem Jahr signifikant niedrigere Werte
als diejenigen, denen kein Amalgam entfernt wurde. Das
heif3t, bei den Patienten, deren Amalgam entfernt wurde, fin-
den wir weniger Quecksilber im Plasma, wird weniger ausge-
schieden und ist auch weniger anorganisches Quecksilber in
den Erythrozyten. Die Unterschiede sind sehr grof3, manch-
mal iiber eine Standardabweichung. Dies ist ein klarer Hin-
weis darauf, dass die Gesamtquecksilberbelastung durch die
Entfernung von Amalgam deutlich abnimmt, und indirekt ein
Hinweis darauf, dass Amalgamfiillungen in der Tat eine be-
deutsame Quelle von Quecksilberbelastung darstellen. Die
Tatsache, dass dies nicht direkt mit subjektiv wahrnehmbaren
Symptomen korreliert, heif3t nicht, dass die Belastung unpro-
blematisch ist.

Was wissen wir also nun? Wir wissen, dass die Entfernung von
Amalgam zu einer deutlichen Reduktion der Quecksilberbe-
lastung und zu einem deutlichen Riickgang der Beschwerden
im Korper fithrt. Wir wissen, dass die Entfernung von Fiillun-
gen vermutlich, wenn in einer richtig angelegten Studie unter-
sucht, zu besseren subjektiven Effekten fiihrt als eine Kon-
trolltherapie. Wir wissen aber auch, dass bereits ein Gesund-
heitskurs zu erstaunlich guten Effekten fiihrt. Vielleicht héngt
dies damit zusammen, dass Patienten aus ihrer Patientenrolle
herausgetreten sind und eben Akteure werden, die verstan-
den haben, dass sie etwas fiir ihre Gesundheit tun miissen?
Wenn dies einmal geschehen ist, dann ist ein erster, grofer,
wichtiger Schritt zur Verbesserung der eigenen Lage getan,
sichtbar in der deutlichen Symptomreduktion. Wer dennoch
das Gefiihl hat, dass Amalgamfiillungen deplatziert sind,
macht keinen Fehler, wenn er sie herausnehmen lisst. Die
Quecksilberbelastung wird dadurch auf jeden Fall reduziert.
Und ob damit nicht Prdvention von wesentlich schwereren
Krankheiten betrieben wird, miisste eigentlich erst noch
untersucht werden. Hierzu leistet die Studie keinerlei kldren-
den Beitrag. Wenn man sich die Literatur genauer ansieht,
gibt es klare Hinweise darauf, dass Quecksilber ein wichtiger
schiadigender Faktor ist [6].

Wenn man die Studie betrachtet, erkennt man, dass das Ent-
fernen von Amalgam sowohl zur Reduktion einer Symptom-
belastung beitrdgt als auch zur Verringerung der Quecksil-
berbelastung im Korper. Wer eins und eins zusammenzéhlen
kann, der moge dies tun. Dass Zahnérzte dies nicht tun, ihre
professionellen Journals, und die Industrie, fiir die Amalgame
ein groBBes Geschift sind, wundert niemanden.
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