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Vorwort V

 Vorwort

 „Non scholae, sed vitae discimus“. Diese alte Weisheit umschreibt auch die Wunsch-
erfahrung eines jeden wachen Apothekers, der im Apothekenalltag immer wieder erle-
ben muss, wie das universitäre pharmakologische Wissen die eine Seite der Medaille, die 
vielfältigen Anfragen und Entscheidungen die andere Seite ist. So bedrängen uns Kun-
den wie Ärzte mit vielfältigen und außergewöhnlichen Wünschen und man sollte vieles 
sofort wissen. Auf jeden Fall gilt es, die juristischen Tücken zu beachten und auf die 
damit verbundenen wirtschaftlichen Herausforderungen mit der gebührenden Sorgfalt 
zu reagieren.

 Der Apothekerberuf ist facettenreich, und es gilt gerade auch jungen Kolleginnen 
und Kollegen, die gerade erste Erfahrungen in der Praxis machen und nach effektiven 
Entscheidungshilfen fragen, diese Vielfalt kompakt für die Kitteltasche zu formulieren. 
An der Hochschule erfahren sie nichts über „Bioresonanz“ oder „individuelle Rezeptu-
ren“. Aber der Apothekenalltag ist voll davon und dies kann zu Verunsicherungen füh-
ren. Als Apotheker bleiben Sie während Ihres gesamten Berufslebens „Lotse im Gesund-
heitswesen“ – mit der Folge, dass sich die Kunden mit aktuellen, aber auch mit seltener 
vorkommenden Fragestellungen an uns wenden und nicht nur in Sachen Aspirin & Co.

 Ziel unseres Kompendiums zur Komplementärpharmazie ist es, Apothekern, aber 
auch Ärzten und anderen in Heilberufen Tätigen ein schnelles und dennoch fundiertes 
Nachschlagewerk an die Hand zu geben, um sachgerechte Beratungskompetenz für 
Methoden zu erreichen, die über den universitären Ausbildungsstandard hinausgehen. 
Die komplementären Heilweisen sollen überblicksartig reflektiert und soweit möglich 
im Kontext wissenschaftlicher Erkenntnisse dargestellt und eingeordnet werden. Es ist 
wichtig zu wissen, welche Möglichkeiten und Grenzen eine komplementäre Methodik 
aufweist. Eine Bewertung in Kategorien wie „gut“ oder „schlecht“ ist nicht sinnvoll und 
wird in unserem Kompendium auch nicht angewandt. Aber eine komplementäre Kom-
petenz macht Apotheker zum gesuchten Gesprächspartner von Ärzten, die nicht nur 
0-8-15-Lösungen für ihre Patienten anstreben.

 Letztendlich ist das Kompendium ein erfreulicher Beweis dafür, dass man den kreativ 
und handwerklich agierenden Berufsstand des Apothekers nicht durch Versandapothe-
ken oder andere Geschäftsmodelle, mit denen uns auch Krankenkassen drohen, ersetzen 
kann und wird – denn Komplementärpharmazie ist integrativer Teil deutscher Apothe-
kerkultur.

 Berlin, Waldheim, Aschaffenburg,
im Herbst 2017

Harald Walach, 
Sebastian Michael, 

Siegfried Schlett
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 1   Komplementärpharmazie – Einführung
 Sebastian Michael, Sigfried Schlett, Harald Walach

 1.1   Theoretische Grundlagen

 Wissenschaftliche Traditionen existieren nicht im luftleeren Raum, sondern sind histo-
risch gewachsen. Ihre Voraussetzungen übernehmen sie entweder aus dem kulturell-his-
torisch-politischen Umfeld oder aus anderen wissenschaftlichen Traditionen (Colling-
wood 1998, orig. 1940). Jedenfalls sind diese Voraussetzungen nie, und zwar grundsätz-
lich nicht, im Rahmen des Modells selber als gültig belegbar. Allenfalls wird eine kritische 
Reflexion darüber von anderen Disziplinen in Gang gesetzt. Dies gilt auch für die 
moderne Medizin, Pharmazie und im Besonderen für die Pharmakologie. Sie sind alle 
Kinder der historischen Entwicklung; gewisse konzeptionelle Voraussetzungen akzeptie-
ren sie als gegeben und reflektieren sie nicht. An diesem Punkt setzen komplementäre 
Denkweisen ein. Sie weisen entweder auf Begrenzungen oder Einseitigkeiten im herr-
schenden Modell hin oder bieten eine andere Paradigmatik an. In diesem Kapitel wollen 
wir diese grundlegenden Fragen diskutieren.

  󠀁󠀁   DEFINITION  DEFINITION  Komplementärpharmazie entsteht aus dem Bedürfnis, Begrenzungen im 

herrschenden Modell zu überwinden. Sie verwendet dazu entweder eine andere Para-

digmatik oder weist auf Begrenzungen hin.

 1.1.1   Was sind Paradigmen und wie wirken sie?
 Wenn es einen Grundkonsens der modernen Wissenschaftsforschung gibt, dann ist es 
der, dass es kein wissenschaftliches System geben kann, das seine Begründung aus sich 
selbst nehmen kann (Oeser 1988). Es greift immer auf Strukturen zurück – Voraussetzun-
gen, Annahmen über die Welt oder ihren Gegenstand –, die nicht selber Gegenstand der 
wissenschaftlichen Betrachtung sind. Am Beispiel der modernen Medizin lässt sich das 
leicht illustrieren. Das ganze Mittelalter bis in die beginnende Neuzeit nahm man an, dass 
die Philosophie des Aristoteles die Welt einigermaßen zuverlässig beschreibt. Daher war 
auch die Physiologie auf dessen Ansichten aufgebaut: Der menschliche Organismus 
wurde verstanden als ein harmonisch durch Lebensprinzipien strukturiertes Ganzes, in 
dem Mischungsverhältnisse von organischen Substraten für ein ausgewogenes Funktio-
nieren sorgten. Krankheiten ließen sich verstehen als Überschuss oder Mangel an diesen 
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Substraten. Aus diesem Modell waren Interventionen, wie etwa der Aderlass, abgeleitet, 
der ein Zuviel an überschießender Lebensenergie, verdichtet im Blut, beherrschen sollte.

 Dies änderte sich, wie vieles in der Geistesgeschichte, mit René Descartes (1596–1650). 
Dieser beschrieb in seinem Buch „Traité de l'homme – Traktat über den Menschen“, das 
erst nach seinem Tod 1664 publiziert wurde (Descartes 2003, orig. 1664) Organismen als 
Maschinen. Mechaniker der damaligen Zeit konnten extrem komplexe Automaten bauen 
– Spieluhren, die Tänze aufführten, Wasserspiele etc. Warum nicht den Gedanken umdre-
hen und davon ausgehen, dass Organismen eigentlich Automaten sind? Dann kann man 
die Kraftübertragung zwischen Muskeln und Gelenken verstehen, die Hydraulik des Blu-
tes und der Nerven, und vieles mehr. Dieser geniale Gedanke benötigte etwa 200 Jahre, 
um im kollektiven Bewusstsein Fuß zu fassen. Mit Virchows Zellularpathologie war die-
ser Prozess gewissermaßen beendet (Meyer-Abich 2010; Uexküll u. Wesiack 1988).

 Was das konkret bedeutet, können wir an der Entdeckung des Herzschlages durch Wil-
liam Harvey (1578–1657) sehen. Harvey, der damalige Leibarzt des englischen Königs, 
experimentierte etwa zur gleichen Zeit, in der Descartes sich seine Gedanken machte, mit 
den Herzen von Hunden, indem er die Tiere bei lebendigem Leib aufschnitt und dem 
schlagenden Herzen zusah. Er entwickelte daraus die Idee, dass das Herz eine Pumpe ist 
und Blut durch den Kreislauf pumpt. Dies war, wie man leicht erkennen kann, ebenfalls 
eine mechanistische Erklärung. Sie lief der damals gültigen aristotelisch-galenischen 
Anschauung diametral entgegen, derzufolge das Herz ein Bluterwärmer war. Daher 
bemerkte Emilio Parisano, ein wichtiger Meinungsführer der damaligen Ärzte, auch: „Wir 
können keinen Herzschlag hören, und es ist keiner in Venedig, der ihn hört“ (Parisano 
1647, S. 107; Walach 2013, orig. 2005; hier auch der Originaltext, Übersetzung, weiterfüh-
rende Gedanken).

 Wir sehen an diesem Beispiel: Denkmodelle, Paradigmen, ordnen die Wirklichkeit. 
Aber sie begrenzen auch unsere Sicht. Sie geben vor, was wir sehen und erwarten können. 
Wer vom aristotelisch-physiologischen Modell ausgeht, kann auch das Herz nicht als 
Pumpe sehen und erwartet nicht einen Herzschlag zu hören. Also hört er ihn auch nicht. 
Die mechanistische Sichtweise des Organismus war im 17. Jahrhundert ganz neu und 
revolutionär. Die dazu gehörigen Phänomene waren unbekannt, und so begann der Sie-
geszug der neuen Physiologie und Pathophysiologie und der dazugehörigen Therapeutik, 
vor allem auch der Pharmakologie. Denn auch sie baut auf diesem mechanistischen 
Denkmodell auf, das Descartes eingeführt, Virchow allgemein konsensfähig gemacht hat 
und das wir heute über molekulare und genetische Erkenntnisse verfeinern. Dieses 
mechanistische Modell ist nun unser heutiges Hintergrundmodell, genauso wie vor 400 
Jahren die aristotelische Physiologie Hintergrundmodell war. Und genauso, wie das ehe-
malige Modell des Aristoteles verhindert hat, dass wir bestimmte Phänomene sehen und 
darauf aufbauend neue Wege in der Therapie gehen, genauso wird auch das heutige 
mechanistische Modell uns behindern. Während es uns eine Fülle von neuen Therapie-
möglichkeiten eröffnet, behindert es gleichzeitig die Suche nach ganz anderen Wegen. An 
dieser Stelle setzt die Komplementärpharmazie ein als ein Versuch, solche neuen Wege zu 
gehen und zu denken. Bevor wir uns dem widmen können, noch zwei wichtige Gedanken 
und Argumente.

 Der Kritiker wird sagen: „Ja, aber wir wissen doch, dass Harvey recht hatte und Aristo-
teles unrecht. Das Herz ist in der Tat eine Pumpe, und kein Konvektionserwärmer. Und 
genauso sind unsere modernen Erkenntnisse richtiger als die alten. Wir bauen immer 
weiter an neuen Erkenntnissen, und irgendwann wird unsere Erkenntnis vollkommen 
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sein.“ Dieses naive, modernistische Vorurteil, wie wir es einmal nennen wollen, geht von 
einer positivistischen Wissenschaftsvorstellung aus. Diese wiederum nimmt an, dass die 
Welt eine Ansammlung von Vorkommnissen, Fakten und Ereignissen ist, die man einfach 
nur beschreiben muss, damit man am Ende ein perfektes Bild der Welt hat. Die professio-
nelle Wissenschaftstheorie hat sich schon längst von diesem Bild der Wirklichkeit und 
der Wissenschaft verabschiedet (Collins u. Pinch 1993). Vielmehr gehen wir heute davon 
aus, dass es unterschiedliche Perspektiven auf die Welt und ihre Phänomene gibt. Welche 
momentan gerade die gültige ist, wird nur zum Teil durch Fakten geprägt. Oftmals spielen 
andere, soziale, politische oder kulturelle Prozesse eine Rolle. Wir bauen nicht an einem 
immer größer und wahrer werdenden Gebäude von der Wirklichkeit, sondern wir bauen 
an vielen Gebäuden gleichzeitig. Und welches am Ende bewohnbar, benutzt und gehegt 
wird, hängt auch von pragmatischen Gesichtspunkten ab, nämlich davon, wie nützlich es 
für bestimmte Zwecke ist.

 Gerade in der Medizin sieht man das deutlich: Die Wahrheit von heute ist der Irrtum 
von morgen. Was vor 20 Jahren als die letzte Weisheit gepriesen wurde, wird heute pein-
lichst gemieden – nicht immer, aber häufig. Paradigmen oder Denkmodelle sind nämlich 
nicht wahr oder falsch. Sie sind vielmehr nützlich für bestimmte Zwecke und oft hinder-
lich für andere. Sie leiten unser Denken, Forschen und Handeln und bestimmen damit 
den Fokus, den wir auf die Welt legen. Sie zwingen uns dadurch aber auch, andere Pers-
pektiven zu vernachlässigen. Denn wir können nie alle Perspektiven gleichzeitig einneh-
men. Fakten sind immer nur Fakten in einer bestimmten Hinsicht. Natürlich ist das Herz 
in gewisser Hinsicht eine Pumpe. Aber vielleicht ist es auch ein immunologisch relevantes 
Organ? Vielleicht hat es auch durch seine elektrischen Eigenschaften noch andere Funkti-
onen, die wir gar nicht kennen, weil sie uns nicht interessieren und weil wir sie nicht 
sehen? Fakten sind daher in gewisser Weise immer auch begrenzt in ihrer Gültigkeit und 
Brauchbarkeit, je nachdem, welche Perspektive wir einnehmen oder welches Denkmodell 
wir favorisieren.

 Das Mechanistische Denkmodell

 Der momentane Fokus auf den menschlichen Organismus als Maschine hat dazu geführt, 
dass wir hervorragende Kenntnisse über Physiologie und Pathophysiologie gewonnen 
haben, die uns im Notfall dazu befähigen Menschen zu retten, Leben zu verlängern und 
Tod zu verhindern, wo dieser noch vor 100, ja noch vor 20 Jahren unausweichlich gewe-
sen wäre. Diese Paradigmatik ist vor allem eine Denkweise, die hilft akute Fälle gut zu 
behandeln. Sie ist nicht immer gleich erfolgreich in der Behandlung eines Großteils der 
modernen Probleme, die oft funktionaler oder komplexer Natur sind, chronisch, lebens-
stilbedingt oder mit einem großen Anteil an psychischen und sozialen Komponenten. 
Hier sehen wir die Begrenzung des momentanen Paradigmas: Es zwingt unser Denken 
und Handeln auch in bestimmte Bahnen. Wir versuchen, alle Probleme um Gesundheit 
und Krankheit mit dem Maschinenmodell zu lösen, das sich vor allem bei der Bewälti-
gung von Notfällen und akuten Problemen bewährt hat. Damit erschaffen wir aber oft 
erst Probleme, etwa wenn wir die Konsequenzen von Arzneimittelnebenwirkungen durch 
andere Medikamente versuchen in den Griff zu bekommen.

 Unter Umständen ist es nützlicher, für die Lösung komplexer Probleme moderner, 
lebensstilbedingter, funktioneller oder chronischer Erkrankungen ein anderes paradig-
matisches Denkmodell zu verwenden. Es muss nicht anstelle des Maschinenparadigmas 
eingesetzt werden, sondern kann ergänzend und parallel verwendet werden. Dieses hat 
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sich in der letzten Zeit herauskristallisiert – so ähnlich, wie sich das Mechanistische 
Denkmodell im 17. Jahrhundert abzeichnete, aber erst im 19. Jahrhundert richtig akzep-
tiert wurde.

 Das Systemische Paradigma

 Die Systemtheoretiker des 20. Jahrhunderts – Bertalanffy, Szent-György und andere –, zu 
denen in gewisser Weise auch die Bewegung der Gestaltpsychologen gehörte, griffen auf 
die Aussage von Aristoteles zurück, dass das Ganze mehr sei als die Summe seiner Teile 
(Bertalanffy 1968; Ehrenfels 1890). Sie versuchten die Welt zu verstehen als eine Ordnung 
von Systemen, die in sich wieder teilautonome Systeme enthalten. Diese Sicht ist in den 
letzten Jahren um einige wichtige Einsichten bereichert worden (Capra Luisi 2014) und 
auch auf das Phänomen der Gesundheit und Krankheit angewandt worden (Hyland 
2011). Ein Descartes'scher Automat geht kaputt wie ein Auto, muss repariert werden, 
benötigt Brennstoff, hydraulische oder Schmierflüssigkeit etc. Betrachtet man den Orga-
nismus nicht als Ansammlung mechanischer Teile im Sinne eines Descartes'schen Auto-
maten, sondern als lebendiges, sich selbst erhaltendes und je neu schaffendes System, 
gewinnt man eine neue Perspektive. Dann stellt sich der Organismus dar als ein komple-
xes System, das sich seinen optimalen Zustand, Gesundheit, selbst erzeugt. Wird er darin 
gestört, etwa durch von außen oder innen kommende Noxen, Schadstoffe oder Problem-
situationen, zu deren Bewältigung er kein Repertoire besitzt, erzeugt er Hilfsstrategien, 
die wir als Krankheitssymptome wahrnehmen. Sie sind eigentlich Zeichen eines Selbst-
heilversuches, wie etwa das Fieber. Der chronisch hohe Blutdruck eines Patienten ist in 
dieser Sicht keine Krankheit, sondern Ausdruck eines intelligenten Organismus, der eben 
hohe Anforderungen an die Stoffwechselleistung zu überwinden hat. Anstatt den Blut-
druck einfach zu senken, wäre es vielleicht therapeutisch intelligenter zu fragen, was den 
Organismus dazu veranlasst, einen hohen Umsatz und eine hohe Leistung bereitzustellen.

 In einer solchen Sicht können sich die Elemente eines Netzwerkes von physiologischen 
Teilsystemen auch immer wieder neu organisieren. Dies geschieht etwa, wenn wir uns 
anpassen und lernen. Dann werden im Gehirn, aber auch zwischen anderen Teilsyste-
men, Verbindungen gebahnt. So kann man auch manche Krankheiten sinnvoller als 
Fehlanpassungen an Problemsituationen verstehen. Betrachtet man den Organismus als 
intelligentes, selbsttätiges System, der auf alle von außen kommenden Einflüsse aktiv 
reagiert, dann versteht man auch, warum jede von außen zugeführte Substanz, ob es sich 
um Nahrungsmittel oder Medikamente handelt, eine Fülle von Reaktionen auslöst. Im 
Sinne eines Automatenmodells von dieser Fülle zu abstrahieren und nur auf ein paar 
wenige wichtige Reaktionen zu fokussieren, wie das in der konventionellen Pharmakolo-
gie geschieht, kann dazu führen, dass die Regeltätigkeit des Organismus, der mit Gegen-
regulation auf Interventionen antwortet, zu unerwünschten Wirkungen führt. Viele 
Nebenwirkungen von Arzneimitteln lassen sich verstehen als aktive Reaktion eines Orga-
nismus auf eine von außen kommende, neuartige Substanz. Wir kennen alle dieses Regu-
lationsverhalten des Organismus aus der Alltagspharmakologie: Wenn wir Kaffee oder 
Tee trinken, um uns munter zu machen, dann erhöht sich unser Herzschlag, es wird uns 
warm, wir werden wacher. Aber nach eine Weile passiert das Gegenteil: Wir kommen in 
ein kleines Tief, frieren womöglich ein bisschen und werden wieder müde. Die Gegenre-
gulation des Organismus hat den sympathischen Stimulus aufgenommen und überwun-
den.
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 Folgendes Beispiel aus der Forschung möge das veranschaulichen: Das Rauchen nur 
einer Zigarette aktiviert ein riesiges Stressnetzwerk von über 400 Knoten von Verbindun-
gen zwischen Enzymen und Proteinen und schließt mehr als 200 Proteine mit ein 
(  Abb. 1.1, Schlage et al. 2011).

  Dieses Beispiel illustriert die Aktivität des Organismus beim Reagieren auf Herausfor-
derungen. Mit komplexen mathematischen Methoden lässt sich dies mittlerweile auch 
modellieren und berechnen. Analysen zeigen, dass sich solche systembiologischen 
Methoden auch zum Verständnis komplementärpharmazeutischer Methoden nützen las-
sen. So kann man beispielsweise Prinzipien der chinesischen Pharmakologie modellieren 
(Schroen et al. 2014; Schroen et al. 2015; van der Greef et al. 2010).

 Dieses Modell hat ein paar wichtige praktische Konsequenzen – abgesehen davon, dass 
man damit chronische und funktionelle Probleme besser verstehen kann:

 Es macht verständlich, dass verschiedene Ursachen und Ausgangslagen zu ganz ähnli-
chen Endpunkten, nämlich Krankheiten führen können. Es macht auch verständlich, 
dass ganz unterschiedliche Interventionen zu sehr ähnlichen Erfolgen führen können. 
Schlaflosigkeit kann man durch eine pharmakologische Intervention, durch ein hyper-
thermes Bad, ausreichende körperliche Aktivität oder vielleicht auch aktive Entspannung 
beseitigen, je nach Situation. Das Modell macht auch verständlich, warum unterschiedli-
che Situationen, die zu physiologisch schwer unterscheidbaren Zuständen führen, unter-
schiedliche Langzeitfolgen haben können. Ein unteraktivierter Organismus kann bei-
spielsweise durch Bewegungsanforderung, durch einen pharmakologischen Reiz wie Kaf-
fee oder durch einen psychischen Stressor wie einen Angst auslösenden Telefonanruf in 

 Abb. 1.1  Stressnetzwerk an Enzymen und Proteinen, das im Organismus durch das Rauchen 

einer Zigarette aktiviert wird (Schlage et al. 2011)
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einen relativ ähnlichen Aktivierungszustand versetzt werden. Je nachdem können aber 
die Langzeitkonsequenzen sehr unterschiedlich sein.

 Das Modell macht aber vor allem deutlich, dass wir damit rechnen müssen, dass jede 
Intervention den Organismus zu einer Eigenaktivität stimuliert. Dies kann man dazu ver-
wenden, den Organismus zu einer Regulation anzuregen. Insofern ist Komplementär-
pharmazie auch die Kunst, die regulatorische Kompetenz des Organismus für therapeuti-
sche Zwecke zu nutzen. Und Komplementärpharmazie ist in dieser Hinsicht auch ein 
kritischer Gegenpol zur konventionellen Pharmakologie, weil sie weniger versucht gegen 
physiologische Prozesse zu arbeiten, als vielmehr mit ihnen.

 Nehmen wir als Beispiel den chronischen Schmerz. Er lässt sich am besten verstehen 
als Netzwerkstörung innerhalb eines komplexen Systems. Der Organismus hat gelernt, 
mit einer zunächst vorhandenen Irritation, die Schmerzen und Entzündungen ausgelöst 
hat, irgendwie zurechtzukommen, aber leider nicht optimal. Teil dieses Prozesses ist auch 
das Fehllernen von Aktivierungen der Schmerzbahnung innerhalb des Nervensystems, 
peripher und zentral. Das heißt, dass Schmerzen bestehen können, obwohl gar kein phy-
siologischer Anlass mehr vorhanden ist. Daher ist die vielfach immer noch verbreitete 
Reflexhandlung, ein Schmerzmittel einzunehmen, oft kontraproduktiv oder sinnlos. 
Andere Interventionen, die regulierend eingreifen, idealerweise in einem multimodalen 
Ansatz, sind dann oft hilfreicher, etwa Akupunktur, die die absteigende Schmerzhem-
mung aktiviert, oder Bewegung, die andere Rezeptoren stimuliert und die Durchblutung 
fördert und Meditation und Achtsamkeit, die die sympathische Übererregung dämpfen. 
In einem anderen Fall mag es wichtig sein, sich der Auslöser für den Schmerz anzuneh-
men, anstatt die vermeintlich ursächliche Entzündung zu bekämpfen.

 1.1.2   Konsequenzen für die Komplementärpharmazie
 Daraus ergibt sich: Komplementäre Pharmazie ist entstanden aus einer immer breiter 
werdenden Bewegung von Praktikern und Forschern, die intuitiv oder klar die Begren-
zung des mechanistischen Denkmodells in seiner vereinfachten Form für die Lösung 
medizinischer Probleme sehen. Sie versucht diese Grenzen zu überwinden, indem sie 
unterschiedliche, neue Lösungsmöglichkeiten anbietet. Nicht immer, aber oft, stammen 
sie auch von einem anderen paradigmatischen Denkhintergrund ab, den wir versucht 
haben als komplexe Systembiologie zu fassen. Sie versteht den Organismus als System, das 
sich selber strukturiert, aufbaut und je neu organisiert. In diesem Sinne nützt Komple-
mentärpharmazie regulatorische Methoden. Es kann aber im einfachen Fall oft auch nur 
darum gehen, Probleme, die Menschen mitbringen, auf einer breiteren als nur einer mate-
riell-pharmakologischen Basis zu verstehen und die gesamte Lebenssituation eines Men-
schen zu betrachten – etwa, wenn es um Beratungsarbeit geht. Viel ist schon gewonnen, 
wenn die häufig verbreitete Übermedikation kritisch betrachtet wird. Denn jeder klas-
sisch pharmakologische Reiz ist für den Organismus ein komplexer, neuer Stimulus, auf 
den er aktiv reagiert. Und wie sich die Vervielfachung vieler solcher Stimuli auswirkt, 
wissen wir oft nicht. Daher können wichtige Konsequenzen für die Komplementärphar-
mazie zunächst die sorgfältige Bestandsaufnahme sein und möglicherweise andere, alter-
native Formen der Diagnostik. Und so reicht der Bereich der komplementären Pharmazie 
von Aspekten einer komplementären Diagnostik, wenn es etwa um die Überprüfung 
einer Schadstoffbelastung oder einer Ernährungsmangelsituation geht, bis hin zur 
Anwendung oder Vermittlung komplexer regulatorischer Interventionen, wie etwa bei 
der Homöopathie oder der Traditionellen Chinesischen Medizin. Dazwischen liegen viele 
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Methoden, die mehr oder weniger gut im Rahmen des momentan gültigen mechanisti-
schen Modells verstanden werden können, wie etwa die Substitution von Vitaminen oder 
essenziellen Nährstoffen, für deren Verständnis man keine erweiterte Paradigmatik benö-
tigt.

 Dabei können wir als Faustregel festhalten: Ganze Medizinsysteme, wie die Homöopa-
thie, die Traditionelle Chinesische oder Tibetische Medizin, das Ayurveda oder andere 
traditionelle Systeme, legen in der Regel auch eine andere, von unserem „Maschinenpara-
digma“ unterscheidbare Paradigmatik zugrunde und machen andere Voraussetzungen. 
Es ist weniger die Frage, ob diese Paradigmatik „richtig“ ist – denn das ist die falsche 
Kategorie –, als vielmehr, wie nützlich sie für bestimmte Zwecke ist. Einzelne Interventio-
nen oder Teilstrategien, wie etwa die orthomolekulare Therapie oder die Gabe von Kom-
plexhomöopathika, lassen sich dabei leichter in das gängige paradigmatische Schema ein-
passen.

 Im Begriff der „komplementären“ Pharmazie liegt auch eine wichtige Botschaft: Es 
geht nicht darum, die konventionelle Pharmazie zu ersetzen oder schlecht zu machen. Sie 
hat ihren Platz, der wichtig ist und den ihr niemand streitig macht. Aber die Einsicht, dass 
mit diesem Ansatz nicht alle Probleme, die wir zu bewältigen haben, gut lösbar sind, führt 
dazu, dass auch andere Methoden und Ansätze als Ergänzung und parallel angewendet 
werden können und oft auch müssen. Der Begriff der Komplementarität, wie er durch 
den Physiker Nils Bohr aus der Psychologie in die Physik exportiert wurde, impliziert, 
dass zur Beschreibung einer Sache zwei sich gegenseitig ausschließende Sichtweisen 
gleichzeitig angewandt werden müssen (Walach 1998, 2012). Um die größte Effektivität 
bei der Behandlung von Krankheiten zu entfalten, ist es eben oft nötig, zusätzlich oder in 
Ergänzung zu konventionellen Wegen komplementäre zu beschreiten.

 1.2   Komplementärpharmazie

 Pharmazeutische Tätigkeiten existieren nicht für sich, sondern übernehmen seit dem 
Edikt von Salerno (um 1241) gemäß dem Vier-Augen-Prinzip in der Behandlung eines 
Patienten den Versorgungsauftrag: Initiator jeder Behandlung war der Arzt oder Heil-
kundige, der Apotheker hat als nachgeordneter Dienstleiter produziert, beraten und 
geliefert. Diese Grundstruktur hat die Arbeit und Aufgaben der Pharmazie in der westli-
chen Welt bis auf den heutigen Tag begleitet, geformt und bestimmt.

 Was bedeutet nun „komplementär“? Aus dem französischen Original übersetzt heißt 
es „ergänzend“. Der Begriff umfasst zugleich noch die Bedeutung „alternativ“, nicht aber 
ein Entweder-Oder. Komplementäre Eigenschaften oder Methoden sind integrativ, wenn 
sie sich auf das gleiche Objekt – oder in unserer medizinischen Welt auf das gleiche Sub-
jekt – beziehen. Im Mittelpunkt steht der Mensch mit seiner Gesundheit oder Krankheit, 
deren Erhaltung bzw. Bekämpfung sich alle Heilberufler verschrieben haben. Die Medi-
zin verwendet schon lange einen analogen Begriff, den der „Komplementärmedizin“. Es 
handelt sich um eine Sammelbezeichnung für unterschiedliche Behandlungsmethoden 
und diagnostische Konzepte, die sich als Ergänzung zu wissenschaftlich begründeten 
Behandlungsmethoden der akademischen Medizin verstehen, die manchmal abgrenzend 
„Schulmedizin“ genannt wird. Diesen Begriff führte der Begründer der Homöopathie, 
Samuel Hahnemann, eigentlich als Kampfbegriff und Schimpfwort ein, weshalb wir ihn 
nicht so glücklich finden. Aber es ist nicht zu übersehen: Es gibt eine Medizin, die vor 
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allem an den Universitäten gelehrt und beforscht wird. Sie hat sich vor allem aus dem dort 
verorteten Versorgungsauftrag entwickelt – denn Universitätskliniken sind spezielle Ver-
sorgungszentren der dritten Linie: der Notfall- und Problemfallversorgung. In der nieder-
gelassenen Praxis gibt und gab es immer eine breite Palette von Erfahrungsmedizin. Eine 
wesentliche Abgrenzung beider Systeme ist, dass die Wirkungen vieler komplementärme-
dizinischer Therapien schwer oder mit unseren Möglichkeiten der experimentellen und 
klinischen Verfahren gar nicht oder nur ansatzweise belegbar sind. Ein weiterer bedeutsa-
mer Grund liegt darin, dass hinter den Verfahren der Komplementärmedizin zum einen 
wesentlich schwächere wirtschaftliche Interessen stehen, und zum anderen die gesetzli-
che Lage, die vielen Verfahren einen Sonderstatus einräumt, eine intensive Beforschung 
nicht verlangt. Daher ist privates Forschungsinteresse gering und öffentliches kaum vor-
handen. Insofern bleibt Komplementärmedizin umstritten.

 „Komplementär“ bedeutet also „Ergänzung“ und soll signalisieren, dass die damit 
bezeichneten Methoden nicht als Alternativen zur etablierten Medizin angesehen werden 
sollten. Eine prinzipielle Ablehnung komplementärer Verfahren verbietet sich auf mehre-
ren Ebenen. Die naturwissenschaftliche, mechanistisch denkende Medizin weiß auf viele 
Fragen keine oder nur unzureichende Antworten. Das wissen auch die Verbraucher, in 
unserem Falle die Patienten. Sie fragen gewohnheitsmäßig auch nach anderen, eben alter-
nativen Methoden. Verantwortungsvoll, und im Sinne der Begrifflichkeit ergänzend ein-
gesetzt, bieten unkonventionelle Methoden wertvolle Möglichkeiten, dem Patienten 
gerecht zu werden. Insofern beschreibt der neue Begriff der integrativen Medizin diese 
Sichtweise und Zielstellung wesentlich zutreffender.

 Man darf sich nun fragen, was das Ganze mit Pharmazie zu tun hat. Auch in der Phar-
mazie gibt es die streng naturwissenschaftlich geprägte universitäre Lehre. Sie orientiert 
sich hauptsächlich an chemisch-synthetisch hergestellten Wirkstoffen, die gemäß unse-
ren pharmakologischen Vorstellungen eingesetzt werden. Einer praxisorientierten Refle-
xion genügt dieses Wissen leider nicht vollständig. Ein jeder Pharmazeut kann merken, 
dass die universitär erlernten Fähig- und Fertigkeiten dem Ziel, Patienten umfassend zu 
helfen und zu einer erhöhten Lebensqualität zu gelangen, nicht umfassend genügen. Es 
gilt demnach, den eigenen Methodenkanon zu erweitern. Ähnlich wie den Medizinern 
fehlt uns in der Pharmazieausbildung ein zumindest deskriptiver Blick auf komplemen-
täre Methoden.

 Zur Komplementärpharmazie gehören alle Methoden der Komplementärmedizin. Da 
Pharmazeuten in der Regel weder diagnostisch noch im eigentlichen Sinne therapeutisch, 
sondern in erster Linie beratend tätig sind, gehört ein möglichst wertungsfreier, unver-
fälschter Blick auf diese Methoden dazu. Hierfür ist es notwendig, die Grundkonzeption 
einer alternativen Methodik zu erfassen, um Möglichkeiten, Risiken und Grenzen zu 
erkennen. Es ist nicht notwendig, persönlich hinter einer solchen Methode zu stehen oder 
sie grundsätzlich zu bewerten.

 Zur Komplementärpharmazie gehört es in heutiger Zeit auch zunehmend, sich der 
ursprünglichen pharmazeutischen Tätigkeiten bewusst zu sein und diese auch zu beherr-
schen. Im Zeitalter der Fertigarzneimittel, die Menschen egalisieren, ist es im Sinne indi-
vidueller Ansätze, die gerade auch in der Schulmedizin zunehmend diskutiert werden, 
notwendig, Fähigkeiten im Bereich der Rezeptur zu erhalten und auszubauen. Es ist u. a. 
wichtig, topische Arzneimittel qualitativ hochwertig herzustellen. Genauso wichtig ist es, 
dafür die individuell ideale Grundlage auszuwählen. Der wirksame Zusatz, aus welcher 
Methodik auch immer entnommen, bildet den Abschluss. Es ist mit massenhaft vorgefer-



1.3 Lage der Apotheke im 21. Jahrhundert 11

1

tigten Arzneimitteln schlicht unmöglich, einem solchen Anspruch gerecht zu werden. 
Ein weiteres Beispiel sind Arzneitees. Früher waren sie identitätsstiftender Teil einer Offi-
zin. In heutiger Zeit werden sie beinahe abwertend gehandelt, weil von Arzneitees allein 
„nur“ eine geringe, nicht ausreichende Wirkung zu erwarten ist. Darüber werden sie in 
vielen Apotheken geradezu vergessen. Dabei sind Arzneitee gerade perfekte therapieer-
gänzende Mittel; sie sind im Wortsinn komplementär.

 Komplementäre Pharmazie ist keine Komplementärmedizin, sie ist Umsetzung unse-
res pharmazeutischen und technologischen Wissens in praktische Entscheidungshilfen 
für den Apothekenalltag. Es ist ein Wissen, das unsere Herausgeber und erfahrene Kolle-
gen selbst seit Jahrzehnten während ihrer Tätigkeit sammeln konnten, praktizieren und 
nun erstmals darstellen. Und es hilft Ihnen, Übersicht bei der immer wichtiger werden-
den individuellen Betreuungen von Patienten zu behalten.

 Das Anliegen dieses Buches besteht nicht darin, künstlich einen Graben zwischen 
komplementärer Pharmazie und klassischer Pharmakologie aufzureißen.

 Wenn Chelattherapien zur Schwermetallausleitung in diesem Buch beschrieben wer-
den, so handelt es sich dabei um klassische Pharmakologie mit Konstanten, Halbwertszei-
ten und Resorptionsquoten. Gleiches gilt für Eigenentwicklungen im Rezepturteil 
(  Kap. 31).

 Es versteht sich von selbst, dass unter dem Titel „Komplementär“ auch der klassische 
Wissenschaftsbegriff diskutiert und die Methodologie der modernen Wissenschaft erör-
tert wird. Ob dies für alle Kollegen von Interesse ist, bleibt jedem überlassen.

 1.3   Lage der Apotheke im 21. Jahrhundert

 1.3.1   Moderne Pharmakologie und Komplementärmedizin
 Die Entwicklung der modernen Pharmakologie brachte es mit sich, dass immer mehr 
Fertigarzneimittel außerhalb der Apotheke produziert wurden – es entstand die pharma-
zeutische Industrie als ausgelagerter Zulieferer. Gleichzeitig erhielt jede Apotheke auf-
grund der schrecklichen Erfahrung zweier Weltkriege von der Politik die Aufgabe, die 
Arzneimittelversorgung der Bevölkerung auch in Kriegszeiten selbstständig zu bewerk-
stelligen. Dies bestimmte das Sortiment der Apotheken-Laborausstattung bis hin zum 
Herstellen von sterilem Wasser zu Injektionszwecken. Seit mehr als 100 Jahren schüttet 
die Arzneimittelforschung jährlich neue Verbindungen aus, die von der medizinischen 
Welt getestet und dann verordnet werden. Auch Leitlinien, die die Verordnung verein-
heitlichen sollen, prägten und prägen den momentanen Versorgungsauftrag der Apo-
theke nachhaltig und unterstützen den Siegeszug der wirkungsvollen allopathischen Pro-
dukte.

 Gleichzeitig existierten zu allen Zeiten neben der schulmedizinischen Präsenz auch 
viele komplementärmedizinisch engagierte Kollegen, die ihren Erfahrungen gemäß mit 
sog. „Außenseitermethoden“ arbeiteten. Verstärkt wurde diese Gruppe in Deutschland 
durch den Berufsstand des Heilpraktikers, den es in Europa sonst nicht gibt. Er verfügt 
zwar nur über ein eingeschränktes Behandlungsspektrum, verstärkt aber die Nachfrage in 
Apotheken nach Produkten dieses Genres.
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 1.3.2   Stand der Ausbildung
 Jeder Berufsstand möchte eine breite Basisausbildung anbieten und erst im zweiten 
Schritt Spezialisierungen erlauben. Gerade in Deutschland, wo Ausbildung und Berufs-
unterweisung eine weltweit beachtete Form haben, wird dieses Prinzip auch in der Apo-
thekerschaft vertreten. Eine zu frühe Spezialisierung wäre nach Meinung der Kammern 
und Verbände nicht berufsstandswahrend. Dem widersprechen wir in unserem Buch. 
Denn de facto handelt es sich bei der jetzigen Ausbildung zum Apotheker von vornherein 
um eine Spezialisierung und Schmalspurversion im Sinne der pharmazeutischen Indus-
trie. Es gibt für den späteren niedergelassenen und klinisch arbeitenden Apotheker zwar 
viele Fortbildungsangebote (Homöopathie, Diätetik, Kosmetik, orthomolekulare Medi-
zin, Injektabilia etc.), die zu Zusatzbezeichnungen führen (Fachapotheker für z. B. Offi-
zinpharmazie). Der junge Apotheker, der sich für die niedergelassene Apotheke entschei-
det, hat aber nur pharmakologisch-chemische Kenntnisse, die zweifelsfrei sehr wichtig 
sind, aber keinen Überblick über die Vielfalt der Therapieformen bieten, die im Alltag 
vorkommen. In der Famulatur wird man in die Basisarbeit auf der pharmazeutisch-kauf-
männischen Ebene eingearbeitet. Da das Praktische Jahr auch eine Tätigkeit in der Indus-
trie einschließen kann, bleiben jungen Kolleginnen und Kollegen im Minimum nur sechs 
Monate, um den Apothekenalltag kennenzulernen. Dies ist zu kurz, um die Wirklichkeit 
zu erfassen und sollte auf universitärer Ebene dringend durch Vorlesungen, die einen 
Überblick über komplementäre Verfahren verschaffen, ergänzt werden.

 1.3.3   Internationaler Vergleich
 Auch pharmazeutische Strukturen sind einem ständigen Umbruch unterworfen. Die 
deutsche Apotheke genießt international einen sehr guten Ruf, wenngleich die niederge-
lassene Apotheke gefährdet ist. Nicht wenige Krankenkassen möchten durch eigene Lie-
fersysteme die Apotheke umgehen und zwingen diese, die zwischen Politik und Industrie 
eingespannt ist, zu immer abstruseren Sparmaßnahmen. Der Medizinmarkt ist äußerst 
reglementiert und beschneidet die Entscheidungsmöglichkeiten eines freien Kaufmannes 
erheblich. Dies ist geradezu schizophren, denn erst vor wenigen Jahren wurde dem Apo-
theker auferlegt, die Zusatzbezeichnung des „eingetragenen Kaufmanns“ (Apotheker 
e. K.) zu erwerben.

 Eigene Wege zu gehen ist kostenaufwendig. Sie erfordern nicht nur pharmakologische, 
sondern auch logistische und rechtliche Überlegungen. Der Erwerb einer Herstellungser-
laubnis, mit deren Hilfe man eigene Produkte herstellen und vermarkten könnte, ist durch 
die Vorgaben im industriellen Maßstab für die niedergelassene Apotheke fast nicht mehr 
zu schaffen.

 Die Compounding Pharmacies aus den USA beschreiten seit vielen Jahrzehnten Wege, 
die Beachtung finden sollten (  Kap. 11.5,  Kap. 31.1). Zweifellos gibt es hierzulande viele 
komplementär engagierte Einzelkämpfer. Amerikanische Kollegen haben sich, was bei-
spielsweise die rezepturaktive Gruppe angeht, organisiert (z. B. Professional Compound-
ing Centres of America, PCCA) und geben diesen Arm der Pharmazie damit mehr 
Gewicht. Diese Entwicklung ist auch für unser Land zu fordern und zu fördern.

 1.3.4   Pharmazeutisches Personal und Qualitätsmanagement
 Komplementäre pharmazeutische Themen sind ohne die engagierte Mitarbeit eines 
geschulten Personals nicht denkbar. Die Mitarbeit organisiert sich auf zwei Ebenen: Zum 
einen steht jeder Apotheke das apothekeneigene Qualitätsmanagement zur Verfügung 
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und ist z. B. bei der Herstellung von verlängerten Rezepturen hilfreich (  Kap. 31). Es 
erlaubt einer rezepturaktiven Apotheke, die größere Verantwortung gezielt wahrzuneh-
men, Abläufe zu standardisieren und innerbetriebliche klare Regeln zu entwickeln. Zum 
anderen bieten Fortbildungsunternehmen – auch vonseiten der Apothekerkammern – 
gute Möglichkeiten, tiefer in die Materie einzusteigen und Qualifikationen aufzubauen.

 Die Apotheke mit ihren Mitarbeitern genießt in der Bevölkerung ein enorm hohes 
Vertrauen, was sich zum einen auf soziale Kompetenz, zum anderen aber auch auf eine 
hochwertige Ausbildung zurückführen lässt. Die Anker einer jeden komplementären 
Orientierung einer Offizin sind Kompetenzen im methodischen und sozialen Bereich, 
Kommunikation und Zusammenarbeit. Für alle genutzten Facetten, die mit einer Metho-
dik zusammenhängen, muss die entsprechende Ausbildung etabliert sein. Sie darf im 
Team durchaus breiter angelegt sein und nicht nur auf einem Paar Schultern ruhen. Das 
Team sollte in die Lage versetzt werden, auch den Kunden gegenüber klar besondere 
Kompetenzen bestimmter Teammitglieder zu benennen und dementsprechend den Kun-
den zu delegieren. Dergestalt organisiert wird eine Apotheke zum besonderen Standort, 
zur besonderen Offizin mit deutlich erhöhter räumlicher Strahlkraft und Bekanntheit.

 1.3.5   Wirtschaftliche Aspekte
 In Abhängigkeit vom Standort hängt die deutsche Apotheke mehr oder weniger stark am 
Tropf der öffentlichen Gesundheitsversorgung. In ländlichen Gebieten können bis zu 
85 % des Gesamtumsatzes aus diesem Teilbereich generiert werden, während in so man-
cher städtischen Offizin nur 45–50 % des Gesamtumsatzes aus diesem Bereich stammen. 
Aus diesen Zahlen ergibt sich völlig klar ein Kompetenzfokus auf die Beratung verschrei-
bungspflichtiger Arzneistoffe und ihrer Arzneiformulierungen. Im Jahr 2016/2017 kann 
man durchaus noch relativ gut von diesem Leistungsspektrum existieren. Die Frage für 
den Kunden/Patienten ist: „Wieso soll ich gerade in diese Apotheke gehen?“ Komplemen-
täre Fokussierung ist eine Antwort auf diese Frage. Sie führt automatisch zu einer erhöh-
ten Kundenbindung. Eine Beratung im Sinne einer individuellen Komplettempfehlung, 
wie sie nur unter Zuhilfenahme komplementärer Methoden überhaupt möglich ist, wird 
unter Umständen einer isolierten Stücknutzenbetrachtung oder einer Effizienzanalyse im 
Sinne von Ertrag je Zeiteinheit nicht standhalten. Weiche Parameter wie Kundenbindung, 
Vertrauen, warme Atmosphäre oder individuelle Pharmazie lassen sich monetär schwer, 
bestenfalls als Gesamtergebnis eines Unternehmens auswerten. Fakt ist eines: Eine beson-
dere Apotheke ist weder durch räumlich nahe andere Apotheken austauschbar noch muss 
sie im existenzbedrohenden Maß die Internetkonkurrenz fürchten. In diesem Sinne stellt 
eine komplementäre Ausrichtung eine sinnvolle Zukunftsperspektive auch wirtschaftli-
cher Natur dar.
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 2   Methodische Grundlagen – Einführung
 Harald Walach

 2.1   Einleitung

 Die hier vorgestellte Interpretation von Forschungsmethodik geht davon aus, dass es 
keine „gute“ und „schlechte“ Methodik an sich gibt, sondern nur angemessene oder 
unangemessene, bzw. gut oder schlecht implementierte Methodik. Methodik ist nämlich 
ein Weg, um an ein bestimmtes Ziel zu kommen. Hier ist das Ziel Erkenntnis. Und je 
nachdem, welche Erkenntnis erzielt werden soll, muss eine entsprechende Methode 
gewählt werden. Während eine randomisierte, verblindete Studie der richtige Weg ist, um 
etwas über die spezifische Wirksamkeit einer pharmakologischen Substanz zu erfahren, 
ist sie der falsche Weg, um ausreichend über die Akzeptanz und langfristige Verträglich-
keit dieser Substanz informiert zu sein. In diesem Sinne gilt: Für jede Frage gibt es eine 
optimale Methode, und Methoden ergänzen sich gegenseitig in ihren Stärken und Schwä-
chen. Die „Evidence-based Medicine“ hat, neben der Erfahrung des Arztes und den Prä-
ferenzen der Patienten, auch die jeweils bestverfügbare Datenlage als Grundlage. Dies ist 
im Rahmen von klinischen Studien meistens, falls vorhanden, die aus randomisierten 
Studien gewonnene Erkenntnis. Daher wird hier ein hierarchisches Ordnungsschema 
gewählt. An der Spitze stehen Metaanalysen, die die Erkenntnisse von randomisierten 
Studien zusammenfassen und randomisierte Studien selbst; andere Studientypen werden 
weniger stark gewichtet. Allerdings darf nicht vergessen werden, dass diese Hierarchisie-
rung auch den Blick zu verstellen droht. Denn gerade im Bereich der Komplementärme-
dizin liegen oft schon viele Erfahrungsdaten oder Daten aus systematischen Beobachtun-
gen vor, und es ist aus politischen, forschungslogischen oder sachlichen Gründen – etwa 
mangelnde Förderung – sehr schwer, randomisierte Studien durchzuführen. Daraus auf 
eine mangelnde Wirksamkeit zu schließen, ist nicht zulässig. Schließlich können auch 
randomisierte Studien durchaus von unterschiedlicher Güte sein; einige wichtige Krite-
rien werden erläutert. Bei der Bewertung vorliegender Studien ist es besonders wichtig, 
nicht nur darauf zu achten, ob ein Ergebnis signifikant ist, sondern wie groß die Effekt-
stärke ist und wie sich diese Effektstärke im Kontext der zu behandelnden Krankheit 
bewerten lässt.

 Als Faustregel gilt: Wenn eine sehr große Studie durchgeführt wurde, die signifikant 
ist, sind die klinischen Effekte klein; wenn eine Studie bereits bei sehr wenig Patienten 
signifikant ist, sind die klinischen Effekte groß. Diese klinische Effektgröße gilt es in Rela-
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tion zu setzen zu Kosten und Nebenwirkungen, um zu einem informierten, klinisch rele-
vanten Urteil der praktischen Brauchbarkeit einer Intervention zu kommen. In diesem 
Lichte sind viele „wirksame“ Interventionen, die auf dem Markt sind, unsinnig und über-
flüssig, weil die Effekte klein und die Nebenwirkungen groß sind, und manche anschei-
nend schlecht in ihrer Wirksamkeit belegten Interventionen durchaus interessant, weil sie 
oft große Effekte mit weniger Nebenwirkungen transportieren. Gerade im Bereich der 
Komplementärpharmazie ist dieses Verhältnis wichtig, und häufig haben wir es hier mit 
noch viel zu wenig untersuchten Interventionen zu tun.

 „Methodos“ (griech.) heißt „Weg“. Methodik, Forschungsmethodik zumal, ist also ein 
Weg, um zu Erkenntnissen zu kommen. Wege sind ohne Ziele relativ sinnlos. Die Ziele, 
zu denen die Wege oder Forschungsmethoden führen sollen, sind bestimmte Typen von 
Erkenntnissen oder Wissen über die Welt. Anders ausgedrückt: Forschungsmethoden 
sind Antworten auf Fragen, die man an die Welt haben kann. Und weil es sehr viele unter-
schiedliche Fragen und damit Dinge gibt, die man wissen möchte, gibt es auch ebenso 
viele unterschiedliche Typen von Antworten. Derzeit herrscht das Gesetz der Monokultur 
– nicht nur in der Landwirtschaft, sondern auch in der Methodik: Man glaubt, mit einer 
bestimmten Methode das beste mögliche Wissen zu erreichen. Auch wenn die meisten 
Methodiker wissen, dass das falsch ist, wird dieses Wissen vor allem in der Verdünnung 
der Kolportierer in Entscheidungsgremien oder in den Feuilletons so transportiert.

 Wir vertreten hier ausdrücklich den Standpunkt einer informierten Pluralität: Es gibt 
für bestimmte Fragestellungen die angemessensten und damit richtigen Methoden. 
Daher ist nicht die eine Methode richtig und man könnte alle anderen vernachlässigen, 
sondern es gilt, die jeweils angemessene Methodik richtig und kompetent anzuwenden. 
Davon handelt dieses Kapitel. Es gibt eine grobe Orientierung und erwähnt einige auch 
für den Laien wichtige Anhaltspunkte zur Beurteilung wissenschaftlicher Originallitera-
tur. Ausführlichere Erklärungen finden sich in meinem Methodenblog (http://harald-
walach.de/methodenlehre-fuer-anfaenger/).

  󠀁󠀁   DEFINITION  DEFINITION  Methodik ist ein systematischer Weg, um zu Erkenntnissen über die Welt zu 

gelangen. Je nach der interessierenden Frage muss eine entsprechende Methode gefun-

den werden. Daher sind Methoden flexibel zu handhaben, um die entsprechenden Fra-

gen beantworten zu können.

 2.2   Eine grundlegende Unterscheidung: Beobachten oder 
Eingreifen

 Menschen haben schon seit es Aufzeichnungen gibt ihre Welt systematisch beobachtet. 
Die Monumente der Steinzeit zeugen davon, dass schon vor Tausenden von Jahren syste-
matische Beobachtungen über astronomische Vorkommnisse angestellt worden sein 
müssen. Die moderne Forschungsmethodik beginnt jedoch damit, dass Wissenschaftler 
aktiv in das zu beobachtende Geschehen eingegriffen haben. Galilei schreibt man eine der 
ersten systematisch variierten Beobachtungen, etwa in den Fallversuchen oder in den 
Versuchen mit rollenden Gegenständen auf einer schiefen Ebene, zu (Fischer 2015). Die-
ses aktive Experimentieren findet seine Entsprechung mit einer im 16. Jahrhundert auf-
kommenden veränderten Stellung des Menschen in und zur Natur. Der englische Philo-
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soph und Kanzler Francis Bacon (1561–1626) hatte in seinem „Novum Organon – Neues 
Werkzeug“ formuliert, man müsse die Natur pressen, um ihre Geheimnisse zu erfahren 
(Bacon 1990). Daraus entwickelte sich die moderne Methode des Experimentierens: Es ist 
das Eingreifen in natürliche Vorgänge, um zu erkunden, welche Konsequenzen dieses 
Eingreifen hat, das die Stärke des Experiments ausmacht. Während man bei der Beobach-
tung des Sternenhimmels oder natürlicher Krankheitsverläufe darauf angewiesen ist, dass 
sich eine Veränderung von selbst oder per Zufall einstellt, wird in einem Experiment diese 
Veränderung absichtlich hergestellt, um zu sehen, welche Konsequenzen eine solche Ver-
änderung hat. Daher ist das moderne Experiment für viele der methodische Königsweg. 
Diese Ansicht hat durchaus etwas für sich, gilt aber, wie wir sehen werden, nur mit 
bestimmten Einschränkungen.

 Diese Überlegungen zeigen uns eine grundlegende Unterscheidung, die in  Tab. 2.1 
noch einmal deutlich gemacht wird: Wir unterscheiden zwischen beobachtender For-
schung, die natürliche Vorgänge in ihrer organischen Entwicklung dokumentiert, und 
eingreifender, experimenteller Forschung, die Bedingungen variiert oder Voraussetzun-
gen herstellt, um ihre Konsequenzen zu studieren. Der erste Typ von Forschung gibt uns 
meistens Aufschluss über Zusammenhänge in einem natürlichen Feld, der zweite Typ 
erlaubt uns eher Ursachen zu erforschen, weil wir durch Manipulation Bedingungen 
selbst erzeugen und deren Konsequenzen sehen können.

  Wir sehen: Jede dieser grundlegenden Ausrichtungen hat unterschiedliche Stärken 
und Schwächen, verschiedene Ziele und Stoßrichtungen. Beobachtungsgeleitete For-
schung findet in der Regel im natürlichen Feld statt. Das heißt, sie greift nicht oder nur 
minimal in den Forschungsgegenstand ein. Die großen Kohortenstudien, die eine große 

 Tab. 2.1  Zwei Grundtypen von Forschungsmethodik

 Bereich Beobachtung Experiment

 Ereignisse Natürlich Erzeugt

 Aktivität Passiv Aktiv

 Ausrichtung Zusammenhänge dokumentieren Ursachen erforschen

 Setting Natürliches Feld, Feldforschung Labor, künstliche Bedingung, Labor-

forschung

 Stärke Anwendbarkeit, externe Validität Zuverlässigkeit, interne Validität

 Schwäche Ursachenzuweisung indirekt, Fehlzu-

schreibungen nicht auszuschließen

Brauchbarkeit und Anwendbarkeit der 

Befunde nicht leicht klärbar

 Beispiele Epidemiologische Erhebungen, korrela-

tive Studien, vergleichende Kohorten-

studien, Dokumentationen von Neben-

wirkungen oder Krankheitsverläufen in 

Registern, Fallserien

Tierexperimentelle oder In-vitro-Stu-

dien, klinische Experimente wie kon-

trollierte randomisierte Studien (RCTs 

– Randomised Controlled Trials)

 Wirkung Brauchbarkeit Wirksamkeit (efficacy), Effektivität 

(effectiveness)
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Anzahl von Menschen beobachtend dokumentieren und über lange Zeiträume beobach-
ten, sind dafür ebenso Beispiele wie die Dokumentation und Registrierung von Neben-
wirkungen, nachdem eine Arznei zugelassen wurde. Auch wenn man Menschen, die von 
sich aus gewisse Lebensstil- oder Therapie-Entscheidungen treffen, ohne in diese Ent-
scheidung einzugreifen miteinander vergleicht, hat man es mit einer beobachtenden Stu-
die zu tun. Denn das entscheidende Moment, der aktive Eingriff des Forschers, fehlt. Die-
ser zeigt sich meist darin, dass er Bedingungen absichtsvoll variiert und dadurch eben in 
den Verlauf eingreift. Tier- oder andere Laborexperimente an Zellen sind dafür ein typi-
sches Beispiel. Hier nimmt der Forscher eine Gruppe von Tieren oder Zellen und setzt sie 
einer Bedingung aus, während eine andere Gruppe dieser Bedingung nicht unterzogen 
wird. Dadurch kann der Experimentator in der Regel schon an kleinen Gruppen den Ein-
fluss einer interessierenden Variablen, etwa einer neuen pharmakologischen Substanz, 
erkennen. Das Gleiche geschieht an menschlichen Teilnehmern im Rahmen eines klini-
schen Experiments. Dort werden dann Teilnehmer per Zufall auf zwei oder mehr Grup-
pen verteilt, die unterschiedlichen Bedingungen ausgesetzt sind. So kann man den Ein-
fluss dieser Bedingungen, etwa einer Medikation im Vergleich zu einer anderen oder zu 
einem Placebo, am besten studieren. Da man in einem Experiment die Randbedingungen 
in der Regel sehr gut kontrollieren kann, weil man ja selbst einen Einfluss darauf hat und 
die Bedingung selbst einführt, sind in Experimenten die Schlussfolgerungen, die man zie-
hen kann, in aller Regel robuster und zuverlässiger. Man spricht davon, dass die interne 
Validität höher ist. Mit Validität bezeichnet man die Gültigkeit von wissenschaftlichen 
Befunden. Gleichzeitig muss man in einem Experiment automatisch künstliche Bedin-
gungen herstellen: Man wählt Teilnehmer aus, indem man Ein- und Ausschlusskriterien 
formuliert, man hat nur eine bestimmte Zeit zur Verfügung, über die man die Interven-
tion und ihre Wirkung studieren kann. Daher ist in aller Regel die externe Validität oder 
Anwendbarkeit in Experimenten niedriger. Diese ist in der Feldforschung höher. Man 
kann auch sagen: Diese beiden Typen von Validität sind inkompatibel (Walach u. Loef 
2015). Das bedeutet: Es gibt keine einzige Studie, die beide Typen von Validität maximie-
ren kann. Das ist auch der Grund dafür, dass gute Forschung immer unterschiedliche 
Typen von Studien im Blick haben muss und warum man nicht experimentelle gegen 
Beobachtungsforschung ausspielen kann, obwohl das immer wieder gerne getan wird.

 Manche interessierenden Variablen lassen sich nicht experimentell variieren und sind 
nur durch Beobachtung zugänglich. Natürliche Merkmale wie genetische Typen, 
Geschlecht, Zugehörigkeit zu einer Kultur oder Volksgruppe, Alter, Lebensereignisse und 
Lebensstilentscheidungen wie religiöse Gläubigkeit und Weltanschauung, erlittene Trau-
mata oder Glückserfahrungen lassen sich nicht oder nur in engen Grenzen experimentell 
variieren und können in ihrem Einfluss nur durch Beobachtung studiert werden. Und 
wenn man dennoch wichtige Lebensstilentscheidungen im Rahmen von Experimenten 
studiert, wie etwa die Entscheidung eine regelmäßige Meditationspraxis aufzunehmen 
oder ein Musikinstrument zu lernen, muss man davon ausgehen, dass das Ergebnis 
schwächere Resultate zeigt, als wenn Menschen freiwillig und mit vollem Eifer eine solche 
Entscheidung treffen (Walach et al. 2014). Dies ist für die Komplementärpharmazie des-
wegen wichtig, weil auf diesem Feld viele Interventionen schlecht untersucht sind, weil 
Experimente nur schwer durchführbar sind, etwa im Bereich der komplementären Onko-
logie, wo Menschen sehr klare Wünsche und Entscheidungen treffen und sich oft einer 
Experimentation entziehen (von Rohr et al. 2000). Überall, wo experimentiert wird, müs-
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sen wir notgedrungen die Freiheit von Teilnehmern einschränken. So nehmen wir eine 
Abstraktion vor und reduzieren Menschen, Akteure, zu Rezipienten.

 Des Weiteren: Die Tatsache, dass eine pharmakologische Substanz im Experiment ihre 
Wirksamkeit gezeigt hat, heißt noch nicht, dass sie auch in der klinischen Praxis gut 
anwendbar ist. Daher ist es wichtig, zwischen den Begriffen „Wirksamkeit“ und „Effekti-
vität“ zu unterscheiden. Wirksamkeit gehört dem experimentellen Gebiet an und bezeich-
net einen im Experiment belegten Effekt einer Substanz oder Intervention gegenüber 
einer Kontrollintervention. Effektivität meint die in einem natürlichen Kontext beobach-
tete Wirkung. Diese wird in letzter Zeit nicht nur im natürlichen Feld beobachtet, etwa 
durch Anwendungsbeobachtungen oder Dokumentationen, sondern zunehmend häufi-
ger auch in randomisierten, pragmatischen Studien (dazu unten mehr). Vielleicht ist es 
am besten, die Begriffe „Wirksamkeit“ und „Effektivität“ von der „Brauchbarkeit“ einer 
Intervention abzuheben. Dieser Begriff entstammt in der Tat der Tradition der Beobach-
tung einer Intervention in der normalen Alltagspraxis über längere Zeit, bei vielen ver-
schiedenen Patienten. Während in jeder experimentellen Anordnung schon aus ethischen 
Gründen die Zahl der untersuchten Patienten und der Zeitraum, über den das Experi-
ment geführt wird, begrenzt sind, kann man in der Alltagspraxis beobachten, so lange 
man will. Dann zeigt sich oft: Was sich in Experimenten als wirksam und effektiv heraus-
gestellt hat, ist nicht unbedingt auch anwendbar. Patienten nehmen Medikamente nicht 
zuverlässig ein, weil sie unangenehme Wirkungen verspüren, oder sie folgen therapeuti-
schen Instruktionen nicht, weil sie zu komplex sind. Und so kann es durchaus sein, dass 
wirksame Interventionen unbrauchbar sind. Dies wird man nur dann herausfinden, wenn 
man beide Forschungsstrategien – die experimentelle und die beobachtende – intelligent 
miteinander kombiniert.

 Diese Spannung ist auch der Grund dafür, dass Patienten nach komplementären The-
rapiewegen suchen. Denn allzu oft wurde in der konventionellen Forschung die Wirk-
samkeit einer Intervention über deren Alltagstauglichkeit und Brauchbarkeit gestellt, und 
unsere eigenen Beobachtungen, etwa im Rahmen von Erprobungsverfahren, haben 
gezeigt, dass nicht nur mangelnde Wirksamkeit, sondern vor allem zu starke Wirkungen 
und Nebenwirkungen Gründe für Patienten darstellen, sich nach Alternativen umzuse-
hen (Güthlin et al. 2004).

 2.3   Ordnungsschemata von Forschungsmethoden oder: „Was 
bedeutet Evidenz?“

 Die Bewegung der „Evidence-based Medicine“ (EBM) wurde durch David Sackett und 
andere eingeführt, um der vorherrschenden „Eminence-based Medicine“, also der Defi-
nitionsmacht der medizinischen Autoritäten, die Macht der wissenschaftlichen Fakten 
entgegenzustellen (Sackett 1997). Dies war eine unumstritten aufklärerische Tat. Daten 
sollten Meinungen ersetzen, Fakten Autoritäten, Wissen Vermutung. In der ursprüngli-
chen Fassung des EBM-Credos sollten drei Punkte zusammenkommen, um medizinisch 
möglichst sicheres Wissen zu definieren:
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 Die drei Bestandteile der Evidence-based Medicine

1.  Die derzeit bestmögliche wissenschaftliche Datenlage, zusammen mit

2.  der klinischen Erfahrung des Arztes und

3.  der Präferenz und dem Wunsch des Patienten.

 Am Rande sei bemerkt: Der englische Begriff „evidence“ heißt eigentlich „Beweis“; er 
entstammt der juristischen Sprache. Der deutsche Begriff „Evidenz“ heißt „das, was kei-
nes Beweises bedarf, weil es offensichtlich ist“; er entstammt dem philosophischen Dis-
kurs. Daher ist an sich die Übersetzung oder Übernahme des Begriffs „evidence“ als „Evi-
denz“ ins Deutsche sowohl sachlich als auch sprachlich falsch, aber wohl nicht mehr 
rückgängig zu machen. Wir tun aber gut daran „Evidence-based Medicine“ zu verstehen 
als eine Medizin, die auf Belegen, wissenschaftlichen Daten basiert und möglichst fakten-
gestützt vorgeht.

 Viele Vertreter der EBM, vor allem in der Engführung des Begriffs, haben nun begon-
nen, sich vorwiegend auf Punkt 1 der Definition zu stützen, da diese am leichtesten verall-
gemeinerbar und operationalisierbar scheint. Sie haben wissenschaftliche Forschungsme-
thoden in eine Rangordnung gebracht, bei der die experimentellen Methoden über den 
beobachtenden stehen und damit eine implizite Bewertung der Methoden und eine expli-
zite Bevorzugung der experimentellen Methodik vorgenommen. Dies kommt zum Aus-
druck im Begriff der Methodenhierarchie (  Abb. 2.1). Diese Hierarchie geht davon aus, 
dass nur die interne Validität, also die Verlässlichkeit der Ergebnisse einer Forschung, 
wichtig ist und die externe Validität, also die Generalisierbarkeit und Brauchbarkeit, 
irgendwie nachgeordnet ist. Ein solches Verständnis ergibt dann auch als Konsequenz die 
Meinung, dass man „weniger wertvolle“ Daten aus Beobachtungsstudien nur solange 
braucht und zur Kenntnis nimmt, solange man nichts Besseres hat. Sobald Daten aus 
experimentellen, randomisierten klinischen Studien vorliegen, kann man diese Beobach-
tungsdaten vernachlässigen. Und am Ende, wenn Daten aus Studien zusammengefasst 
werden, in systematischen Reviews oder Metaanalysen, werden nur noch randomisierte, 
experimentelle klinische Studien verwertet und der Rest der Information ignoriert. Dies 
kann zu fatalen Fehlschlüssen führen, weil unter Umständen die Brauchbarkeit oder 
Anwendbarkeit der Befunde missachtet wird. Dies ist einer der Gründe, weswegen offizi-
elle Schulmeinungen von Fachgesellschaften oder akademischer Medizin von Praktikern 
oder Patienten oftmals nicht nachvollzogen werden können oder nicht geteilt werden.

  Gleichzeitig wurden mit dieser Bewegung die Forschung und das Denken in eine 
bestimmte Richtung gelenkt. Denn aufgrund dieser Hierarchie sind vor allem randomi-
sierte Studien im Blickfeld; dies hat, wie wir gleich sehen werden, auch ein paar wichtige 
Gründe und Vorteile. Vor allem sie werden in den guten Journalen publiziert und von 
Leitliniengremien zur Kenntnis genommen, und fast ausschließlich diese gehen in Meta-
analysen und systematische Reviews ein. Es ist im Übrigen wichtig zu betonen, dass 
unterschiedliche Gremien und Gruppierungen verschiedene Typen von Hierarchien 
anwenden, oftmals abhängig davon, was in einem bestimmten Bereich an Studien über-
haupt vorliegt. Es lohnt sich daher, beim Studium von Leitlinien darauf zu achten, wie 
„Evidenzniveaus“ oder Bewertungen definiert sind. Die in  Abb. 2.1 angeführte ist eine 
häufige, aber beileibe nicht die einzige Bewertungsskala.
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 In diesem Beitrag wird diese Ordnung von Methoden im Rahmen einer Hierarchie 
sehr kritisch betrachtet. Wir finden, dass es angemessener ist, Methoden als sich gegen-
seitig in ihren Schwächen und Stärken ergänzend zu sehen. Daher wäre die Metapher 
eines Kreises, eines Zirkels oder Mosaiks treffender (Walach et al. 2006). Wir haben auch 
darauf hingewiesen, dass der dominante Forschungsweg aus dem Erkenntnisweg der kli-
nischen Pharmakologie abgeleitet ist: Er geht vom Studium der Effekte im Modell, über 
die Untersuchung der Nebenwirkungen und der Gefährlichkeit einer neuen Substanz in 
Phase-1-Studien über die experimentelle Testung in klinischen Studien und die Zulas-
sung am Ende in eine lange Dokumentationsphase, in der Effektivität in der Praxis, 
Nebenwirkungen und Brauchbarkeit untersucht werden. Im komplementären Feld ist das 
oft gegenläufig: Anwendungen liegen schon lange vor. Es liegen viel Erfahrung, im Ideal-
fall auch Feld- und Praxisdokumentationen vor. Und von dort aus tastet sich der For-
schungsprozess gleichsam rückwärts, über die Dokumentation von Wirkungen und 
Nebenwirkungen, über klinische Studien zum Studium der Wirkungsmechanismen im 
Tier- oder In-vitro-Modell (Fonnebo et al. 2007).

 2.4   Passende Methoden für entsprechende Fragen – „Horses for 
Courses“

 Die Engländer habe ein treffendes Bild dafür, dass unterschiedliche Aufgaben verschie-
dene Werkzeuge benötigen: „Horses for Courses“. Wer im Wald Arbeit verrichten will 
oder in rauem Klima weite Strecken überwinden will, braucht ein anderes Pferd als der, 
der auf dem Parcours Kunststücke vorführen oder auf dem Rennplatz einen Geschwin-

Meta-

Analysen 

von RCTs

Level, Güte

1a

1

2

3

4

Experimentelle Studien: 

RCTs, aktiv oder 

placebokontrolliert

Experimentelle Studien: 

Wartegruppen-Vergleiche 

oder pragmatische Vergleiche

Beobachtungsstudien 2: 

Kohorten und Natürliche Vergleichsstudien

Beobachtungsstudien 1: 

Fallserien

Methodenhierarchie der EBM

 Abb. 2.1  Beispiel für eine Methodenhierarchie, wie sie im Rahmen der EBM oft verwendet 

wird
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digkeitsrekord aufstellen will. Entsprechend ist es auch mit Forschungsmethoden. Sie 
sind wie die Werkzeuge in einem Werkzeugkasten. Mit einem Hammer schlägt man Nägel 
ein und löst keine Schrauben. Und wer ein Stück Holz sägen will nimmt mit Vorteil eine 
Säge und keinen Schraubenzieher. In diesem Sinne sind Forschungsmethoden Werkzeuge 
zur Beantwortung spezifischer Fragen. Ohne Anspruch auf Vollständigkeit stellt  Tab. 2.2 
Methoden, die ihnen zugeordneten Fragen und entsprechende Möglichkeiten und Prob-
leme zusammen.

 2.4.1   Beobachtung
 Die grundlegende Frage nach dem Vorkommen von Ereignissen, Fakten oder Phänome-
nen wird von Beobachtungsstudien, Befragungen oder Dokumentationsstudien beant-
wortet. In diese Kategorie gehören alle großen epidemiologischen Untersuchungen, 
Langzeitbeobachtungen von Kohorten, Meinungs- oder Verhaltensbefragungsstudien, 
die oft an repräsentativen oder speziellen Populationen durchgeführt werden. Meistens 
werden die dort erhobenen Variablen auch mit geeigneten statistischen Verfahren zuein-
ander in Beziehung gesetzt. Dies geschieht etwa dann, wenn man die Mortalität in einer 
Population untersucht und sich die Frage stellt, ob Menschen, die Rauchen oder Sport 
treiben, früher oder weniger früh versterben. Oder wenn man wissen will, ob Menschen 
mit höherem Bildungsstand länger gesund sind.

  Klarerweise kann man weder Rauchen noch Sport treiben, noch den Bildungsstand 
experimentell variieren, also kann man den Einfluss solcher Variablen nur im natürlichen 
Feld untersuchen. Mit ausreichend großen Zahlen und verfeinerten statistischen Metho-

 Tab. 2.2  Forschungsmethoden und entsprechende Fragen

 Frage Methode Vorteile Nachteile Beispiel

 Was kommt 

vor?

Beobachtung, 

Dokumentation

Nahe an der 

Wirklichkeit

Schlüsse auf 

Ursachen und 

Abhängigkeiten 

schwierig

Dokumentation 

von Nebenwir-

kungen, Mei-

nungsforschung

 Was hängt 

womit zusam-

men?

Korrelation von 

Variablen in 

einer Ein- oder 

Mehrpunktbe-

obachtung

Natürliche 

Zusammen-

hänge

Schlüsse auf 

Ursachen 

schwierig

Epidemiologische 

Untersuchungen

 Verändert eine 

Intervention 

den natürli-

chen Verlauf?

Wartegruppen-

kontrollierte 

randomisierte 

Studie; Vergleich 

von behandel-

ten und unbe-

handelten 

Gruppen

Zeitliche 

Schwankungen 

werden kontrol-

liert

Attribuierung 

der Veränderung 

auf Komponen-

ten nicht mög-

lich

Vergleich einer 

neuen Operati-

onsmethode mit 

einer alten; 

Untersuchung 

einer Stressbewäl-

tigung gegen War-

tegruppe, die 

später die gleiche 

Intervention 

erhält
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 Tab. 2.2  Forschungsmethoden und entsprechende Fragen

 Frage Methode Vorteile Nachteile Beispiel

 Ist eine Inter-

vention effek-

tiv?

Pragmatische 

randomisierte 

Studie

Vergleich globa-

ler Interventi-

onsstrategien

Detailwissen 

nicht möglich

Vergleich einer 

naturheilkundli-

chen Strategie zur 

Behandlung einer 

Erkrankung mit 

konventioneller

 Ist eine Inter-

vention besser 

als eine 

bekannte?

Vergleichende 

randomisierte 

Studie, als 

Gleichwertig-

keits-, Überle-

genheits- oder 

Nichtunterle-

genheitsstudie

Vergleich mit 

bekanntem 

Standard, alle 

Patienten erhal-

ten eine Inter-

vention

„Standard“ ist 

oft „Sub-Stan-

dard“; unklar, 

ob der Standard 

überhaupt wirkt

Untersuchung 

eines neuen Zyto-

statikums bei 

Krebs im Vergleich 

mit einem alten

 Spezifische 

Wirksamkeit?

Placebokontrol-

lierte, randomi-

sierte Studie

Aussage über 

Spezifität mög-

lich

Ethisch und 

organisatorisch 

komplex

Viele Studien zur 

Neueinführung 

von Medikamen-

ten

 Welche 

Mechanismen 

sind aktiv 

beteiligt?

Tierexperimen-

telle oder In-

vitro-Studien

Detaillierte 

Kenntnisse von 

kausalen Pfaden 

nachvollziehbar

Oft nicht rele-

vant, weil die 

Effekte im 

menschlichen 

Oranismus 

anders sind

Präklinische Stu-

dien, Tiermodelle 

mit genetisch ver-

änderten Tieren

 Wie groß und 

robust sind 

Effekte?

Metaanalyse Verbindet Daten 

aus verschiede-

nen Studien

Wenn Einzelstu-

dien schlecht 

sind, oder nega-

tive Studien 

nicht publiziert, 

sind die Ergeb-

nisse nicht 

zuverlässig

Cochrane Reviews 

und Metaanalysen

 Welche Erfah-

rungen 

machen Men-

schen mit 

Interventio-

nen?

Qualitative For-

schung, Inter-

views, Beobach-

tung

Sehr reichhalti-

ges Material, 

Erläuterung und 

Verständnis-

möglichkeiten

Qualität der 

Erkenntnis ext-

rem stark von 

der Qualität der 

Forscher abhän-

gig

Qualitative Stu-

dien zur Beglei-

tung oder Vorbe-

reitung von klini-

scher Forschung
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den lassen sich allerdings auch auf diese Weise verlässliche Aussagen über beeinflussende 
Variablen herstellen. Oft ist dazu aber auch Hintergrundwissen und gute Argumentation 
nötig.

 Man beachte:  Wenn der natürliche Verlauf einer Erkrankung sehr gut bekannt ist, dann 
kann auch eine einfache Beobachtung einen klaren Hinweis auf Ursächlichkeit liefern. 
Auf diese Weise hat Jenner das Prinzip der Immunisierung entdeckt, und viele Notfallin-
terventionen wurden nur so untersucht. Auf diesen Sachverhalt weist ein humoristischer 
Artikel hin, der vorschlägt, man solle doch die Wirksamkeit von Fallschirmen in einer 
randomisierten Untersuchung erst testen, bevor man die Anwendung von Fallschirmen 
empfiehlt (Smith u. Pell 2003). Die Absurdität dieses Gedankens zeigt uns: Es gibt klare 
Fälle, bei denen der implizite Vergleich einer beobachteten Intervention mit dem erwarte-
ten Verlauf die Effektivität einer Intervention belegt, und zwar dann, wenn der natürliche 
Verlauf sehr gut bekannt ist und keine natürliche Schwankung oder Besserung zu erwar-
ten ist. Anders ausgedrückt: Vergleiche benötigen wir dann, wenn der Hintergrund des 
Phänomens, das wir beobachten, nicht klar genug ist.

 2.4.2   Verschiedene Arten des Vergleichs
 Daher wird, in einem weiteren Schritt, ein Vergleich nötig. Bei der Beobachtung findet 
der Vergleich implizit statt oder innerhalb vorhandener Daten. Bei einer aktiven Ver-
gleichsstudie wählen wir die Vergleichsgruppe aus. Wenn ein Krankenhauschef etwa zwei 
Abteilungen hat, die mit relativ ähnlichen Patientengruppen zwei unterschiedliche 
Behandlungsregimes durchführen, dann kann er aufgrund dieser natürlich vorkommen-
den Gruppierung Schlüsse auf die Effektivität oder die Unterschiedlichkeit der Regimes 
ziehen. Viele Erkenntnisse über die Brauchbarkeit neuer Methoden sind so zustande 
gekommen. Oftmals erzeugt man sich aber eine Vergleichsgruppe, wenn es praktisch und 
ethisch geht, lieber selber, indem man z. B. ein Losverfahren einsetzt. Diese Zufallszuwei-
sung heißt Randomisation (engl. random – zufällig). Hierzu gleich noch ein paar Worte. 
Je nachdem kann man nun eine Wartegruppe erzeugen. In diesem Fall erhalten irgend-
wann alle Teilnehmer einer Untersuchung die Intervention, aber eine Gruppe verspätet. 
Die Wartezeit nützt man zum Vergleich. Damit lässt sich eine natürliche Schwankung 
oder der natürliche Verlauf kontrollieren, aber man kann klarerweise nichts darüber aus-
sagen, ob eine Intervention an sich funktioniert, oder ob eine bestimmte Komponente der 
Intervention wirksam ist. Viele komplexe therapeutische Verfahren, etwa Meditation, 
Achtsamkeit oder Psychotherapie sind so untersucht worden. Stärker ist der Vergleich, 
das leuchtet jedem ein, wenn der Standard, gegen den verglichen wird, stärker ist. Dies ist 
dann entweder eine aktiv kontrollierte Studie, wenn der Vergleich zwar aktive Kompo-
nenten enthält, aber vermuteterweise nicht so stark ist wie die zu testende Intervention, 
oder aber eine vergleichende Untersuchung gegenüber einem bekannten Standard. Viele 
onkologische Präparate werden ausschließlich so getestet, weil man davon ausgeht, dass 
der momentane Standard gut ist und ein neues Präparat besser sein muss. Man sieht 
sofort: Die Logik dieses Programms ist davon abhängig, wie stark der Standard ist, gegen-
über dem verglichen wird. Man kann dann solche Vergleichsstudien so konzipieren, dass 
sie die Gleichheit mit dem Standard bzw. die Überlegenheit belegen, oder dass sie mindes-
tens nicht schlechter sind (Blackwelder 2002; Committee for Proprietary Medicinal Pro-
ducts [CPMP] 2000; Suda et al. 2011).
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 2.4.3   Klinische Studien unterschiedlichen Typs
 Gerade in neuerer Zeit sind die bereits erwähnten pragmatischen Studien beliebt gewor-
den. Sie sind zwar auch randomisiert, aber sie vergleichen meistens bestehende komplexe 
Behandlungsregimes miteinander, z. B. das Abwarten und Kontrollieren beim Vorliegen 
eines Harnweginfektes mit einer sofortigen Antibiotikagabe. Meistens werden dann auch 
praxisrelevante Kriterien und längere Beobachtungszeiten angesetzt.

 Wenn es darum geht, die spezifische Wirksamkeit einer Intervention zu testen, dann 
kann man nur placebokontrollierte oder analog dazu aktiv kontrollierte, randomisierte, 
klinische Studien durchführen. Die Aussagekraft dieser Studien hängt natürlich zentral 
davon ab, dass das Placebo wirklich ununterscheidbar ist, oder dass die aktive Kontrolle 
nicht irgendein subtil wirkendes therapeutisches Element enthält.

 Bei klinischen Studien unterscheidet man auch noch den Typ der Studie: Wenn keiner-
lei Erkenntnisse vorliegen, wird oft zunächst eine kleinere Pilotstudie geplant, mit der die 
Größe der zu erwartenden Effekte gemessen werden soll, und vielleicht auch noch, welche 
Instrumente oder Verfahren zur Dokumentation des Effektes zum Einsatz kommen sol-
len. Davon zu unterscheiden sind konfirmatorische Studien, bei denen eine klare Hypo-
these geprüft werden soll, bei der auch die Größe des zu erwartenden Effektes bekannt ist. 
Solche Studien gehen in der Regel mit einem klar definierten Zielkriterium und einer 
gerichteten Hypothese ans Werk. Häufig lässt sich diese Hypothese nicht erhärten, und 
Studienautoren nehmen dann Zuflucht zu Hilfskonstruktionen: Sie führen dann ad hoc 
zusätzliche Fragestellungen ein, oder teilen ihre Stichprobe in Untergruppen auf. Das 
kann man tun, muss aber wissen, dass dies dann wiederum exploratorische Befunde sind, 
die in einer weiteren konfirmatorischen Studie getestet werden müssen, bevor sie als 
belegt angesehen werden können.

 Um solche Ausweichmanöver schwerer zu machen und vor allem um zu verhindern, 
dass unliebsame Ergebnisse nicht publiziert werden, werden heutzutage alle klinischen 
Studien vorher registriert. Studienregister gibt es in den USA und in Europa, aber auch 
national (z. B. https://clinicaltrials.gov/ oder https://www.clinicaltrialsregister.eu/). Dort 
werden dann die wichtigsten Parameter eingetragen, bevor die Studie beginnt. Dadurch 
können sich andere Autoren oder Leser ein Bild davon machen, ob sich die Studie an ihre 
eigenen Vorgaben gehalten hat.

 Wenn ausreichend viele Studien zu einem Thema vorliegen, können die Studienergeb-
nisse in einer Metaanalyse zusammengefasst werden. Eine Metaanalyse verwendet Effekt-
größenmaße einzelner Studien (siehe unten) und errechnet daraus eine mittlere Wirk-
samkeit und ob diese Wirksamkeit sich von einer Zufallsschwankung unterscheidet. Sie 
kann außerdem, wenn ausreichend viele Studien vorliegen, moderierende Effekte unter-
suchen, z. B. ob eine Intervention bei Subgruppen von Patienten besser wirkt, oder ob 
bestimmte methodische Merkmale von Studien, etwa gesponsert von der Industrie versus 
finanziert aus öffentlichen Mitteln, die Effekte beeinflussen.

 2.4.4   Tiermodelle und In-vitro-Studien
 Ein anderer experimenteller Studientyp sind Experimente an Zellkulturen oder Tieren, 
die versuchen, Mechanismen aufzuklären. Sie sind meistens durch sehr präzise Fragestel-
lungen und eine minutiöse Analyse eines komplexen Vorgangs in Teilschritte und mecha-
nistische Prozesse gekennzeichnet. Sie arbeiten dann oft mit genetisch veränderten Orga-
nismen, die menschliche Krankheiten simulieren, um den Einfluss einer Substanz oder 
Intervention auf klare Marker zu untersuchen. Der Vorteil dieser Methode ist die Klarheit 
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der Ergebnisse, doch leider sind diese auf den Menschen nicht übertragbar, weil bei aller 
genetischer Ähnlichkeit, die wir etwa mit Ratten haben, ein menschlicher Organismus 
noch viele zusätzliche Korrekturprozesse entwickelt hat. Daher sind Tierergebnisse allen-
falls mechanistische Hinweise, können aber Untersuchungen an Menschen nicht erset-
zen.

 2.4.5   Qualitative Forschung
 In jüngster Zeit wird immer klarer, dass vor allem unerwartete Studienergebnisse aus ran-
domisierten klinischen Studien nur dann verstehbar werden, wenn man auch die Erfah-
rung der Patienten berücksichtigt. Dazu dient qualitative Forschung. Dieser aus den Sozi-
alwissenschaften kommende Forschungszweig ist extrem mächtig, wenn es darum geht 
die Erfahrung von Einzelnen zu dokumentieren, den Sinnhorizont und das Bedeutungs-
gefüge, in dem Menschen leben (Flick et al. 2009). Sie kann dazu dienen zu verstehen, 
warum Interventionen schlecht angenommen werden, obwohl sie funktionieren, oder 
warum Interventionen bei manchen Menschen oder Gruppen gut wirken, bei anderen 
aber nicht. Innerhalb der qualitativen Forschung gibt es mindestens so viele Möglichkei-
ten Forschung zu planen, durchzuführen und auszuwerten wie innerhalb des quantitati-
ven Feldes. Daher sei davon abgeraten, qualitative Forschung zu unterschätzen oder 
geringzuschätzen. Sie ist nicht weniger anspruchsvoll und komplex als quantitative For-
schung. Sie ist anders und sie hat eine völlig andere Zielrichtung, nämlich die Rekons-
truktion individueller Erfahrungswelten und Sinnhorizonte. Sie fragt nur manchmal 
danach, was vorkommt und viel öfter danach, wie das, was vorkommt, von den Akteuren 
verstanden und bewertet wird.

 2.4.6   Kern der experimentellen Methode: die Randomisation
 Die aktive Bildung von Gruppen durch Randomisation hat sich in neuerer Zeit als Stan-
dard eingebürgert, nach dem alle streben, obwohl viele Argumente auch zur Vorsicht 
raten. Randomisation ist der Goldstandard, aber – wenn blind verwendet – auch ein gol-
denes Kalb (Kaptchuk 2001). Die Randomisation hat klare Vorteile. Sie zerstört die Korre-
lation, die ein Outcome-Maß mit Ausgangsvariablen haben mag und lässt daher einen 
Schluss zu, dass Veränderungen in einer Interventionsgruppe tatsächlich auf die Inter-
vention zurückgehen und nicht etwa auf unbeachtet gebliebene Ausgangswertunter-
schiede. Dies ist klar geworden an verschiedenen Schlüssen, die man etwa aufgrund von 
unsystematischen Beobachtungen gezogen hat, bei denen ein Vorteil der Hormonsubsti-
tution für die Frauen sichtbar war, die postmenopausal Hormone genommen haben, 
gegenüber denen, die das nicht taten. Also wurde lange Zeit Frauen nach der Menopause 
dazu geraten, Hormone zu nehmen. Erst randomisierte Studien zeigten, dass das Einneh-
men von Hormonen nach der Menopause sogar gefährlich ist (Writing Group for 
Women's Health Initiative Investigators 2002). Das Problem kommt deswegen zustande, 
weil es eine Unzahl von Variablen im Universum gibt, die Einfluss auf ein interessierendes 
klinisches Ergebnis nehmen können. Woher wissen wir, dass nicht unser Sternbild oder 
unsere Intelligenz, die Bildung, das genetische Profil, unsere Essgewohnheiten mit einem 
Studienergebnis korreliert sein können? Wir wissen es nicht und können es oftmals nicht 
wissen. Daher ist ein einfacher Trick, die Menschen per Zufall auf Gruppen aufzuteilen. 
Dadurch sind die möglichen Störvariablen auf beide Gruppen gleich häufig verteilt. Sta-
tistisch gesehen ist dadurch die Korrelation solcher Variablen mit dem Ergebnis zerstört. 
Das Problem: Eigentlich funktioniert dies erst bei Studiengrößen von etwa 200 Personen 
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aufwärts gut. Davor kann es immer noch zu Schwankungen kommen. Außerdem haben 
Vergleiche von großen Kohortenstudien mit den Ergebnissen randomisierter Studien 
gezeigt, dass die Ergebnisse ähnlich sind (Concato et al. 2000; Concato u. Horwitz 2004; 
Concato et al. 2010; Linde et al. 2006). Eigentlich gibt es auch kluge andere Methoden, 
z. B. die Balancierung von Gruppen aufgrund von Regressionsgleichungen, die oftmals 
besser vergleichbare Gruppen in kürzerer Zeit herstellt (Aickin 2001), oder Einzelfallex-
perimente. Sie sind aber nicht sonderlich populär und schwer zu publizieren, weil viele sie 
nicht kennen und die Randomisation über- und andere Verfahren unterschätzen.

 Aus diesem Grund muss man pragmatisch konstatieren: Randomisierte Studien wer-
den auf absehbare Zeit das wichtigste Instrument bleiben, wenn es um den Nachweis der 
Wirksamkeit von Interventionen geht.

 2.4.7   Gütekriterien klinischer Studien
 Auch wenn Methoden untereinander nicht so bewertet werden sollten, dass die eine bes-
ser ist als die andere, so gibt es doch wichtige Kriterien, die die Güte einer Studie – vor 
allem einer randomisierten Studie – definieren, die sich durch empirische Forschung und 
Konsens herausgebildet haben. Sie sind in  Tab. 2.3 zusammengefasst und werden in ent-
sprechenden Leitlinien für das Berichten klinischer Studien dokumentiert (Schulz et al. 
2010). Erweiterungen gibt es für Spezialbereiche der komplementären Medizin (Dean et 
al. 2006; MacPherson et al. 2002).

  Vor allem die verschiedenen Formen der Verblindung bereiten dem Laien oft Prob-
leme. Man unterscheidet die Verblindung der Randomisation („Allocation Blinding“) 
von der Verblindung von Untersucher und Patienten. Die Verblindung der Randomisa-
tion ist deswegen wichtig, weil dadurch verhindert wird, dass eine wohlmeinende Betreu-
ungsperson den nächsten Patienten in die vermeintlich bessere Gruppe schickt und 
dadurch die Zufallszuweisung unterläuft. In der Praxis wird dies durch undurchsichtige 
Umschläge, die den Zuweisungskode enthalten oder durch Computeralgorithmen sicher-
gestellt. Je nach Studie werden dann Patienten und Untersucher verblindet. Vor allem die 
Verblindung der Untersucher ist dann wichtig, wenn die Ergebnisbeurteilung der Studie 
von der klinischen Bewertung des Untersuchers abhängt. Alternativ kann man auch 
objektive Daten verwenden, bei denen der Untersucher wenig Einfluss nehmen kann, wie 
etwa EKG-, EEG- oder Imaging-Daten, oder Daten aus einer dritten Quelle, z. B. Mortali-
täts- oder Versicherungsdaten. Daher versucht man auch Patienten zu verblinden, vor 
allem dann, wenn die Studienergebnisse auf Patientenbeurteilung, wie etwa Fragebögen 
oder Schmerzskalen, beruhen.

 Aber am wichtigsten erscheint die Auswahl eines wirklich robusten und patientenrele-
vanten Zielkriteriums. Dabei ist ein klinisch aussagekräftiges Kriterium wichtig. Lange 
Zeit wurde z. B. gemessen, ob der Blutzucker ansteigt oder abfällt, die Cholesterinwerte 
niedrig sind (statt der Mortalität) oder ob die Lebensqualität erhöht oder erniedrigt ist.

 Schließlich ist es noch wichtig darauf hinzuweisen, dass nur eine gut organisierte Stu-
die gültige Erkenntnisse liefert. Dies erkennt man daran, ob Patienten in der Studie gehal-
ten werden konnten, oder ob sie ausgeschieden sind. Wenn viele Patienten wegen Neben-
wirkungen ausscheiden, dann ist die Auswertung der Studie nach „Intention to treat“, also 
nach der ursprünglichen Zuweisung, wichtig. Denn dann werden die ausgeschiedenen 
Patienten so ausgewertet, als seien sie bis zum Schluss in der Studie geblieben und gehen 
im schlimmsten Fall mit ihren Ausgangswerten in die Auswertung ein. Dies führt zu einer 
konservativen Effektschätzung und vermeidet eine Überschätzung. Man kann natürlich 


