Health services research in de homeopathie

Michael Teut

Achtergrond

Hoewel gerandomiseerde studies (RCT’s) als de ‘gouden standaard’ gelden in het klinisch onderzoek,
hebben ze nadelen: Ze worden in de regel in geselecteerde onderzoekscentra door geselecteerde
artsen en met geselecteerde, meestal geworven patiénten uitgevoerd.

In veel gevallen blijkt jaren later in de dagelijkse praktijk, dat de medicamenten aan andere patiénten
in een andere context en met andere begeleidende ziektes en —-medicamenten gebruikt worden dan
dit in de toelatingsstudies gebeurde, met andere uitkomsten en soms ook ongewenste werkingen.
Onderzoeksresultaten uit RCT’s zijn daarom slechts beperkt op de dagelijkse klinische praktijk
overdraagbaar.

Om deze reden zijn aanvullende studies, die de werkzaamheid en veiligheid van medicamenten in de
dagelijkse praktijk en met alledaagse patiénten onderzoeken, belangrijk en worden in toenemende
mate gevraagd. Bij deze klinische studies in de dagelijkse praktijk spreekt men van ,health services
research”.

In health services research wordt de homeopathie meestal als een complete therapiewerkwijze
(gesprek, onderzoek en geneesmiddel) onderzocht. Prospectieve observationele of cohortstudies
(zonder controlegroep) beschrijven de geneeskundige verzorging zoals die in de werkelijkheid
plaatsvindt. Ze maken echter geen causale conclusies mogelijk ten aanzien van de werkzaamheid van
de therapie, omdat de uitkomsten door andere factoren (b.v. sociale status, inkomen, leefstijl of
andere begeleidende therapieén) kunnen worden beinvloed.

Prospectieve observationele of cohortstudies met controlegroep (b.v. homeopathie versus
conventionele behandeling) maken een vergelijking mogelijk van therapeutische alternatieven in de
dagelijkse praktijk. Toch kunnen voor de behandeling relevante kenmerken of eigenschappen in de
patiéntengroepen meer of juist minder frequent voorkomen resp. uitgesproken zijn (b.v. een beter
gezondheidsgedrag in de groep die een beroep doet op homeopathie). Dat kan de uitkomst
beinvloeden. Verschillen tussen patiéntengroepen kunnen in zekere mate statistisch gecorrigeerd
worden. Voor een optimale vergelijkbaarheid moet men echter ook hier liever gebruik maken van
randomisering: Als de patiénten op aselecte wijze aan de behandelgroepen in de dagelijkse praktijk
worden toegewezen (gerandomiseerde pragmatische studie) kan men op de betrouwbaarste manier
een verband tussen therapieén en uitkomsten beoordelen.

In de health services research kunnen ook economische vragen ten aanzien van de gezondheid worden
beantwoord. Kostenanalyses bestrijken alleen de kosten van de behandeling, maar brengen die niet in
verband met het resultaat van de behandeling. Kosten-kostenanalyses vergelijken de kosten van twee
behandelingsalternatieven, de baten worden derhalve niet onderzocht. Bij kosten-batenanalyses
worden de baten in geldeenheden weergegeven, bij kosten-effectiviteitsanalyses worden de kosten
gekoppeld aan natuurlijke meetparameters (b.v. gewonnen levensjaren). De kosten-
nuttigheidswaarde-analyse koppelt de kosten aan het nut, dat door een nuttigheidswaarde wordt
beschreven, meestal de kosten per voor kwaliteit gecorrigeerd gewonnen levensjaar (QUALY = 'quality
adjusted life year').
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Resultaten

Tot dusverre heeft de health services research in de homeopathie zich grotendeels geconcentreerd op
de behandelingen die door artsen werden verricht. Er zijn vooral studies uit Europa en India
beschikbaar.

De tot nog toe grootste observationele studie van ambulante homeopathische zorg in het Duitstalige
gebied is een prospectieve observationele studie met 3.981 patiénten over een periode van 8 jaar.
Deze studie werd door de medische faculteit van de Charité — universiteit van Berlijn in praktijken van
meer dan 100 klassiek homeopathisch werkende artsen in Duitsland en Zwitserland uitgevoerd (1, 2).
De meest voorkomende behandelingsdiagnoses van patiénten waren langdurig bestaande chronische
ziekten, bij vrouwen hoofdpijn en migraine, bij mannen allergische rhinitis en hypertensie, bij kinderen
constitutioneel eczeem en infectiegevoeligheid. Bij vergelijkende evaluatie voor- en na de behandeling
was een reductie van de klachtenintensiteit van de symptomen zichtbaar van gemiddeld bijna de helft
en een duidelijke verbetering van de levenskwaliteit. De klachtenintensiteit werd door artsen en
patiénten in de vorm van symptomenscores (numeric rating scales) geévalueerd, bovendien werd de
levenskwaliteit met een standaardvragenlijst bepaald (SF-36). De grootste symptoomverbetering vond
binnen de eerste drie maanden van de behandeling plaats. De waargenomen verbetering van de
symptomen en de levenskwaliteit waren duurzaam. In de follow-up gaven de patiénten ook 8 jaar na
het begin van de behandeling nog een duurzame verbetering aan (2). Klinisch relevante verbeteringen
werden in deze studie zichtbaar voor de volgende diagnosegroepen: migraine en hoofdpijn (3, 4),
chronische verkoudheid (5), rugpijn (6), geriatrische patiénten (7), menstruatiepijn (8) en psoriasis (9).
Omdat er in deze studie geen controlegroep was, rijst de vraag, of de verbeteringen het spontane
ziekteverloop weerspiegelen. In dit verband spreekt men van een ‘regressie naar het gemiddelde’, dus
dat de uiterste gemeten waarden (b.v. bij ziekte) in het verloop van de tijd naar het gemiddelde
bewegen. Een statistische analyse van de data ten aanzien van levenskwaliteit in deze grote
observationele studie met betrekking tot dit fenomeen spreekt tegen dat er alleen maar sprake is van
een ‘regressie naar het gemiddelde-effect’(10).

Reeds in een eerdere prospectieve vergelijkende observationele studie uit de jaren 1990 (11) werd
onderzocht, in hoeverre de uitkomsten van homeopathisch behandelde patiénten zich onderscheiden
van conventioneel behandelde patiénten in de dagelijkse praktijk. Van 465 patiénten met ziekten van
de bovenste en onderste luchtwegen en de oren (inclusief allergieén) werden 281 homeopathisch en
175 conventioneel behandeld. Na 14 dagen waren 82,6 % van de homeopathisch behandelde
patiénten klachtenvrij of zeer duidelijk verbeterd en 68 % in de conventioneel behandelde groep,
binnen 3 dagen waren 67,3 % van de homeopathie-patiénten en 56,6 % van de conventioneel
behandelde patiénten verbeterd. Bijwerkingen traden op bij 22,3 % van de conventioneel behandelde,
maar slechts bij 7,8 % van de homeopathisch behandelde patiénten. Het auteursteam publiceerde
daarna in 2007 de data van een grotere multinationale prospectieve observationele studie met 1.577
patiénten met acute luchtweg- en ooraandoeningen: 857 patiénten kregen een homeopathische
therapie, 720 patiénten de conventionele therapie. Beide groepen vertoonden na 7 dagen dezelfde
verbeteringen, maar de genezing vond in de homeopathische groep sneller plaats (12).

In een andere vergelijkende prospectieve observationele studie (13) werden de uitkomsten van
verzekerden van een Duitse zorgverzekeraar met en zonder homeopathische behandeling vergeleken.
459 patiénten namen deel, de ernst van de symptomen (ingevuld door patiénten en artsen)
verminderde in de homeopathie-groep duidelijk sterker dan in de conventioneel behandelde groep,
en de kosten waren bij de homeopathie geringer.

In een prospectieve observationele studie uit Noorwegen (14) met 1.097 patiénten, die

homeopathisch behandeld werden, registreerden 7 van de 10 patiénten een duidelijke en klinisch
relevante verlichting van hun symptomen in het verloop van een 6 maanden durende homeopathische
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behandeling.

Een prospectieve observationele studie uit een Britse polikliniek (15) bij een patiéntenpopulatie van
6.544 patiénten toonde een klinische verbetering gedurende de homeopathische therapie bij 70,7 %
van de patiénten, een goed of zeer goed therapieresultaat in de helft van alle gevallen. Ook de
observationele studie van een Italiaanse kliniek toonde een minstens matige klinische verbetering bij
74 % van de patiénten (16).

Een observationele studie met 772 kinderen uit 6 Europese landen en Brazilié (17) toonde na 2
maanden homeopathische behandeling een hoge tevredenheid en een verhoging van de
levenskwaliteit, bijwerkingen werden slechts bij 4,2 % van de kinderen waargenomen.

Voorts bestaan er nog tal van observationele studies bij verschillende diagnosegroepen:

e \Vergelijkende prospectieve observationele studies werden bij routinebehandeling van
kinderen met constitutioneel eczeem in Duitsland uitgevoerd (18, 19, 20). Daarbij bleken
tussen homeopathie en conventionele behandeling even goede uitkomsten voor huid en
levenskwaliteit, maar was de homeopathische behandeling duurder.

e Een vergelijkende prospectieve observationele studie van patiénten met verschillende
oncologische diagnoses in Duitsland vergeleek oncologische plus aanvullende
homeopathische therapie (259 patiénten) versus alleen conventionele therapie (380
patiénten) (21). In de homeopathisch behandelde groep bleek een betere levenskwaliteit
aanwezig. Verdere studies uit het gebied van de oncologie tonen aan, dat de tevredenheid bij
een aanvullende homeopathische behandeling groot is (22) en dat onder de aanvullende
homeopathische behandeling de symptomen van een oestrogeenonttrekking bij patiénten
met borstkanker verminderen (23). Een recente gerandomiseerde pragmatische studie uit
Oostenrijk bedeelde oncologische patiénten aselect toe aan de conventionele of de
conventionele therapie met aanvullende homeopathische behandeling (24). De aanvullende
homeopathische therapie resulteerde in significant betere levenskwaliteit en duidelijk meer
welbevinden van de patiénten.

e Een kleine vergelijkende prospectieve observationele studie met patiénten met diabetische
neuropathie toonde bij de homeopathisch behandelde patiénten (n=45) in vergelijking met de
conventioneel behandelde patiénten (n=32) een verbetering van de klinische klachten (25).
Een Indiase prospectieve observationele studie met 336 patiénten toonde eveneens een
klinische verbetering binnen 12 maanden onder homeopathische behandeling (26).

e In de Franse EPI3-MSD-cohort-studie bleek dat patiénten met klachten van het
bewegingsapparaat, die door hun homeopathisch geschoolde huisarts behandeld werden,
vergelijkbare uitkomsten hadden als patiénten met een conventioneel werkende huisarts,
maar de helft minder niet-steroide anti-inflammatoire geneesmiddelen (NSAID’s) innamen
(27).

e Klinisch relevante verbeteringen werden in verdere prospectieve observationele studies met
homeopathische behandeling gerapporteerd, onder andere voor hoofdpijn (28, 29, 4), otitis
media (30), mannelijke onvruchtbaarheid (31), acne (32), chronische sinusitis (33,5),
Chickungunyakoorts (34), overgangsklachten (35), astma (36), allergieén (37) en bij letsels (38).

Gezondheids-economische studies in de homeopathie gaan per definitie over de kosten binnen het
desbetreffende gezondheidssysteem. Een systematische review uit 2014 (39) vat de resultaten samen
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uit 14 gezondheids-economische analyses bij homeopathie met meer dan 3.500 patiénten, in 10
studies werd er met een controlegroep vergeleken. In 8 van de 14 studies werden verbeteringen van
de gezondheidssituatie en kostenbesparingen gerapporteerd, in 4 studies kwamen de uitkomsten
overeen met conventionele controlebehandeling en de kosten waren gelijk. In twee studies werden
vergelijkbare uitkomsten, maar hogere kosten in vergelijking met conventionele therapie gevonden.
Een eerste studie van de kosten van homeopathie door artsen binnen de geintegreerde
verzorgingsverdragen van de wettelijke zorgverzekeraars in Duitsland toonde hogere kosten voor de
homeopathie in vergelijking tot conventionele therapie, maar er werden hier geen uitkomsten
meegenomen, zodat tot nu toe nog niet duidelijk is, in welke verhouding de kosten tot de uitkomsten
staan (40).

Discussie

De studies uit de health services research vertonen alles bij elkaar genomen een relatief uniform beeld:
Bij patiénten, de zich homeopathisch laten behandelen, treden in de klinische praktijk van alledag
relevante verbeteringen op die net zo duidelijk zijn als in de conventionele therapie, maar met minder
bijwerkingen en in de helft van alle economische studies tegen geringere kosten.

Het is belangrijk te begrijpen, dat in observationele studies niet kan worden onderzocht, of
homeopathische hoge potenties werkzamer zijn dan placebo’s. Er worden uitkomsten in de dagelijkse
praktijk beschreven. Dergelijke uitkomsten kunnen praktisch door tal van oorzaken bepaald zijn, onder
andere geneesmiddeleffecten, suggestieve effecten, verwachtingen, therapeutische gesprekken,
regressie naar het gemiddelde of ook begeleidende (niet-homeopathische) therapeutische
maatregelen.

De kracht van health services research is echter de benadering van de dagelijkse praktijk, deze vorm
van onderzoek geeft een goed beeld van welke ervaringen homeopathische patiénten en
behandelaars in de dagelijkse praktijk hebben.

Eindconclusie

In de dagelijkse praktijk wordt in de meerderheid van de studies een klinisch relevante verbetering van
symptomen en levenskwaliteit onder de homeopathische therapie beschreven. Vanuit een
pragmatisch perspectief kan men van een klinisch voordeel voor de patiénten uitgaan. Een causaal
verband tussen geneesmiddeltherapie en uitkomsten kan men in deze studies, vanuit methodologisch
standpunt gezien, niet vaststellen.
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