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1 Einleitung

Ausgangspunkt

Am Krankenhaus flr Naturheilweisen erhalten die meisten Patienten — soweit mit den
bei ihnen indizierten medikamentdsen, physikalischen, didtetischen und anderen Be-
handlungen vertraglich — auch homoopathische Arzneimittel, einige davon in soge-
nannten Hochpotenzen. Der Verordnung vorausgegangen ist dabei jedesmal eine ge-
naue und ausfiihrliche Anamnese, in der jeder einzelne Patient in seiner individuellen
Gesamtheit einschlieBlich aller ihn charakterisierenden Beschwerden erfaf3t wird.

Die Homdéopathie, die 1796 von dem deutschen Arzt Samuel Hahnemann begriindet
worden ist, beruht auf zwei grundlegenden Prinzipien:

- dem Ahnlichkeits-Prinzip, das heiBt der Maxime, Ahnliches mit Ahnlichem zu behan-
deln, und

- dem Prinzip des ,Potenzierens”, das hei3t der Annahme, daf3 schrittweises Verdin-
nen, Verreiben und Verschiitteln eines Arzneimittels (,Potenzieren”) dessen medizini-
sche Kraft nicht vermindert, sondern erhoht.

Da letzteres Prinzip sowohl den Grundparadigmen der Pharmakologie als auch dem
gewobhnlichen Menschenverstand zu widersprechen scheint, wurden immer wieder kli-
nische Studien gefordert und auch durchgefuhrt, die diese Behauptung belegen oder
widerlegen sollten. Eine Reihe von Ergebnissen solcher Studien zeigte zwar einen
Unterschied zwischen der Wirksamkeit homd&opathischer Hochpotenzen und der un-
arzneilicher Mittel (Placebo), doch aufgrund von methodologischen Defiziten wurde
die Aussagekraft dieser Studien meist relativiert und angezweifelt.

Aufgrund der hohen Relevanz homdéopathischer Therapie fur das Krankenhaus fir
Naturheilweisen einerseits und der noch mangelhaften wissenschaftlichen Nachweis-
barkeit ihrer Wirksamkeit andererseits entschlo3 sich der Stiftungsausschuf3 des
Krankenhauses im Jahre 1994, eine randomisierte klinische Doppelblindstudie mit ei-
ner homoopathischen Hochpotenz durchfiihren zu lassen. Die Leitung der Studie
tibernahm Herr Chefarzt Dr. med. Benno Ostermayr, die Planung, Durchfihrung,
Koordination, Auswertung und Publikation Herr Dr. med. Dr. phil. Josef M. Schmidt.

Die Studie sollte insbesondere folgende Kriterien erfullen:

- Als klinisches Modell sollte eine Behandlungsart ausgewéhit werden, die am Kran-
kenhaus praktiziert wird, uber deren Anwendung also bereits Erfahrungen vorliegen,
und deren Erfolg bzw. MiBerfolg mit objektiven Parametern gemessen werden kann.

- Design, Methodik und Durchfihrung der Studie sollten sich am aktuellen Goldstan-
dard der Anforderungen an klinische Studien orientieren, vor allem aber konform mit
den GCP-Richtlinien (Good Clinical Practice) sein.
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Voriiberlegungen

Etwa ein Drittel der Patienten des Krankenhauses wird neben anderen Behandlungs-
maBnahmen durch eine Heilfastentherapie nach Buchinger behandelt, die aus einer
160 kcal Diat und unbegrenztem Trinken von Mineralwasser und Krauter- bzw. Friich-
tetee besteht. Die durchschnittliche tagliche Gewichtsabnahme sinkt dabei — je nach
Heilfastendauer — von etwa 1,0 kg/d in den ersten Tagen auf circa 0,4 kg/d nach einer
Woche. Trotz fehlender Zufuhr von Nahrungsmitteln kann es bei einem Teil der Pati-
enten an einem oder mehreren Tagen zu einer Gewichtsstagnation oder sogar zu ei-
ner Gewichtszunahme kommen, die mit typischen Befindlichkeitsstérungen verbunden
ist (sogenannte Fastenkrise). Am Krankenhaus fur Naturheilweisen werden solche Zu-
stande seit Jahrzehnten mit einer einmaligen Gabe von hochpotenziertem Schilddru-
senextrakt (Thyreoidinum) behandelt, woraufhin sich meist sowohl die tagliche Ge-
wichtsabnahme normalisiert als auch die Beschwerden verschwinden.

Die Verabreichung von Thyreoidinum als homoopathisch passendes Arzneimittel er-
folgt dabei aufgrund folgender Uberlegungen:

- Zum einen sind viele der bei ,Fastenkrisen auftretenden Beschwerden (Reizbarkeit,
Apathie, Gedachtnisschwache, Traurigkeit, Schlafstérungen, Stirnkopfschmerz mor-
gens beim Erwachen, Ubelkeit, Hunger, Verlangen nach kalten Getranken, Durst auf
groBe Mengen, Hitzewallungen, Hitze an den FuBsohlen, kérperliche Schwéche,
Schwitzen, Herzklopfen, beschleunigter Puls, Abmagerung, Adipositas, Odeme, Stru-
ma usw.) dem Arzneimittelbild von Thyreoidinum &hnlich (Ahnlichkeitsprinzip, s.0.).

- Zum anderen ist aus der Literatur bekannt, da3 wahrend des Heilfastens Schilddri-
senhormon im Serum der Patienten erniedrigt ist (v.a. das biologisch aktive Trijodthy-
ronin, T3), also eine Art Unterfunktion der Schilddriise vorliegt (Hypothyreose). Dies
wird als Adaptation des Organismus verstanden, durch verminderten Fett- und Ei-
weiBabbau und verringerte Warmeproduktion Energie einzusparen. Die damit verbun-
dene Verminderung der Gewichtsabnahme kann allerdings, wie man ebenfalls weif3,
durch Gaben von Schilddriisenhormon Gberwunden werden. Aufgrund seines Bezugs
zum Schilddriisenstoffwechsel sollte auch potenziertes Schilddriisenextrakt in ahnli-
chem Sinne wirken.

Eine Durchsicht von etwa 900 Krankenakten aus den Jahren 1990 und 1994 férderte
die Kurven von 37 Heilfasten-Patienten zutage, die im Rahmen eines Gewichtsstill-
standes eine Hochpotenz von Thyreoidinum (D30 oder D200) erhalten hatten. Unter
dem Vorbehalt einer erschwerten Beurteilbarkeit der Daten wegen Ungenauigkeiten
und Unvollstéandigkeit der Eintrage schien die tdgliche Gewichtsabnahme an den Ta-
gen nach der Medikation gréBer zu sein als an den Tagen davor.

Da es sich bei Gewichtswerten — im Gegensatz zu den in Homdopathiestudien ge-
wéhnlich untersuchten ,weichen” Kriterien wie subjektive Befindlichkeit oder dhnliches —
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um einen objektiven Parameter handelte, der exakt gemessen und dokumentiert wer-
den kann, wurde der Entschiu3 gefaft, diesen retrospektiven Eindruck aus der bishe-
rigen klinischen Erfahrung im Rahmen einer prospektiven kontrollierten klinischen Stu-
die zu Uberprifen.

Priifplan und Priufbogen

Der Priifplan wurde in enger Zusammenarbeit mit dem Biometrischen Zentrum fir
Therapiestudien, speziell mit dessen Geschaftsfiihrer Herrn Dipl. Inform. Dr. med. Ro-
land Brandmaier, der gleichzeitig Mitarbeiter von Herrn Prof. Uberla am Institut fiir Me-
dizinische Informationsverarbeitung der Ludwig-Maximilians-Universitat Munchen war,
entworfen und erstellt. Von Anfang an wurde darauf geachtet, alle GCP-Kriterien zu
erfullen. Dies betraf neben genauen Angaben zur Organisation, Begriindung und Ziel-
setzung der Studie (Haupt- und Nebenzielparameter) vor allem eine klare Festlegung
der Patientenpopulation (Ein- und AusschluBkriterien), Studienmedikation, Studien-
durchflihrung einschlieBlich Abbruchkriterien und Verfahren bei unerwiinschten Ereig-
nissen, der statistischen Auswertung, Qualitatssicherung, aber auch ethische und
rechtliche Aspekte wie Patientenaufklarung und Einverstandniserklarung, Daten-
schutz, Berlicksichtigung der Deklaration von Helsinki und Tokio, nationaler und inter-
nationaler Richtlinien usw. Der Prifplan wurde am 16.8.1995 vom Leiter und vom Ko-
ordinator der Studie unterzeichnet (s. S. 37—49).

Entwurf und Aufbau des Prifbogens (CRF, Case Report Form) erfolgte ebenfalls
streng im Rahmen der GCP-Richtlinien. Neben vollstandigen Angaben auf dem Deck-
blatt (wie Titel und Code-Nummer der Studie, Priifarzt, Ansprechpartner u.a.), Schlis-
selinformationen pro Seite (wie Datum, Patientennummer und -initialen u.a.) sowie
Unterschrift des Priifarztes pro Bearbeitungseinheit war vor allem auf Zeitpunktorien-
tierung, Benutzerfreundlichkeit und Computergerechtheit zu achten. Im einzelnen ent-
hielt der Prifbogen einen Laufplan, einen Registrierungsbogen mit EinschluB3- und
AusschluBkriterien sowie Fragen zur Durchfiihrung, einen Erhebungsbogen mit demo-
graphischen Daten, kérperlicher Untersuchung, Anamnesebogen (fiir Krankheiten,
Medikamente, Heilfasten-Erfahrung und Menstruation), arztlichen MaBnahmen (dia-
gnostische und therapeutische bzw. medikamentdse), einem AbschluBbogen mit Be-
wertung der Therapie und Dokumentation eines evtl. vorzeitigen Abbruchs, eine Doku-
mentation des Gewichtsverlaufs sowie eine klinische Beurteilung der Laborwerte. Fir
die detaillierte Dokumentation von unerwiinschten Ereignissen (UEs) wurde eine eige-
ne Seite vorgesehen, einschlieBlich entsprechender Aufforderungen zur Meldung
(s. S. 52-66).

Teil des Priifbogens war je ein doppelseitiges Blatt zur Patienten-Aufklarung sowie die
Patienten-Einwilligung. In der Patienten-Aufklarung wurde in einer fiir Laien verstandli-
chen Sprache Zweck und Ziel der Studie beschrieben, das Studiendesign einschlieB3-
lich Doppelblindversuch und Placebogabe erklart, auf Nutzen und Risiko der Medika-
tion, auf die Mdglichkeit des Studierabbruchs ohne Angabe von Griinden und ohne
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Entstehung von Nachteilen, auf den bestehenden Versicherungsschutz sowie auf die
Méglichkeit vertraulicher Dateneinsicht durch Behdérden hingewiesen (s. S. 68 f.). Die
Patienten-Einwilligung enthielt Uber ebendiese genannten Punkte (Versicherungs-
schutz, Méglichkeit des Studienabbruchs usw.) hinaus zusatzlich das Verbot, gleich-
zeitig an anderen Studien teilzunehmen, das Gebot, sich an die Anweisungen des
Prufarztes zu halten sowie das Angebot, bei Bedarf weiter unterrichtet zu werden. Die
Einwilligung war — jeweils mit Datum versehen — sowohl vom Patienten als auch vom
Prafarzt zu unterschreiben (s. S. 67).

Juristische Erfordernisse

Um wirklich allen Anforderungen der primér auf die Prifung stark wirksamer Substan-
zen ausgelegten GCP-Richtlinien zu genligen, wurde eine Haftpflichtversicherung fur
jeden einzelnen Patienten bei der Allianz-Versicherung (IHA 70/445/0102892/170) ab-
geschlossen, obwohl das mit der einmaligen Einnahme der Studienmedikation ver-
bundene Risiko nicht héher als bei jeder anderen homdopathischen Behandlung au-
Berhalb der Studie, ndmlich nahezu gleich Null, einzuschéatzen war.

Der Prifplan wurde der Ethik-Kommission der Bayerischen Landesarztekammer vor-
gelegt, nach deren Votum vom 26.9.1995 keine ethischen Bedenken gegen die Studie
bestanden (Nr. 95256). AnschlieBend erfolgte je eine schriftiche Meldung der Studie
an die Regierung von Oberbayern in Miinchen und das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) in Berlin, wo die vollstdndigen Studienunterlagen unter
der Vorlagennummer Gl Dr. Ha. A-7140-00-37/4010252 hinterlegt wurden.

AuBerdem wurde vom Studienkoordinator ein Priifarztordner sowie ein Trial Master
File angelegt, wo uber die genannten Dokumente hinaus auch eine Bescheinigung
des Leiters der klinischen Priifung Gber eine mindestens zweijéhrige Erfahrung in der
Durchfiihrung klinischer Studien sowie Uber die Eignung des Krankenhauses fir diese
Studie, die Lebenslaufe aller Prifarzte einschlieBlich ihrer Unterschriften und Bestati-
gungen, den Prifplan gelesen zu haben, eine Handzeichenliste aller Schwestern und
Pfleger, eine Rekrutierungsliste der Studienpatienten, Kopien der Ausgabe- und Riick-
nahmeliste der Studienmedikation, Analysen-Zertifikate der Studienmedikation, die
GCP-Richtlinien, Gesetzesausziige, samtliche Formulare und Verzeichnisse sowie
der allgemeine Schriftwechsel abgelegt wurde.

Insgesamt war die Studie so zu planen und durchzufihren, daB sie in Ubereinstim-
mung mit den Bestimmungen der Qualitatssicherung von klinischen Prufungen stand,
wie sie in den EG-GCP-Richtlinien ,Good Clinical Practice for Trials on Medicinal
Products in the European Community” 11173976/88-EN vom Juli 1990, den entspre-
chenden Abséatzen des Arzneimittelgesetzes, den ,Grundsatzen fur die ordnungsge-
maéBe Durchflihrung der klinischen Prifung von Arzneimitteln“ (BAnz. 1989, S. 16617—
16618) und den ,Deklarationen von Helsinki/Tokio" festgelegt waren. Am 16.9.1998
wurde ebendies im Rahmen eines In-house-Audits schlieBlich amtlich bestatigt.
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Studienmedikation und Randomisation

Die Herstellung und Bereitstellung der Studienmedikation erfolgte durch die Deutsche
Homdopathie Union (DHU) in Karlsruhe. Zur Aufbereitung der in der Studie verwende-
ten C30-Potenz muBte die Ausgangssubstanz 30mal im Verhétnis 1:100 verdinnt und
verrieben bzw. verschiittelt werden. Wie von dem Fachreferenten der DHU fir Medi-
zin, Herrn Dr. biol. hum. Andreas von der Werth, und dem Apotheker Herrn H.-J. Schép-
fer schriftlich bestatigt, wurde Thyreoidinum dort nach der Vorschrift 5a des Homdopa-
thischen Arzneibuches (HAB) aus getrocknetem Schilddriisenpulver von deutschen
Schweinen hergestelit und im letzten Schritt nach Vorschrift 10 auf Streuklgelchen
aufgebracht. In einer Sonderanfertigung wurde bei der Herstellung der Studienmedi-
kation, also Thyreoidinum C30 (aus einer Vorpotenz Thyreoidinum C29), die gleiche
Charge Saccharose-Globuli, die dann auch als Placebo-Globuli benutzt wurde, ver-
wendet. Dies garantierte die Identitat der Tragersubstanz in beiden Gruppen (Thyreoi-
dinum und Placebo). Am 7.7.1995 erhielt der Studienkoordinator — zusammen mit den
dazugehdrigen Herstellungsprotokollen — je zwei versiegelte Behaltnisse zu 50 g Thy-
reoidinum C30 Globuli und unarzneiliche Globuli der GréBe 3 (Chargen-Bezeichnung
0629-0383).

Die Randomisation, also die Zufallsverteilung der Thyreoidinum- und Placebo-Medika-
tion auf die einzelnen Studienpatienten, wurde von einer erfahrenen medizinischen
Dokumentarin des Biometrischen Zentrums flr Therapiestudien, Frau Susanne Réder,
mit Hilfe eines entsprechenden validierten Computerprogramms durchgefuhrt, und
zwar getrennt nach Geschlechtern und in 6er-Blocks, um zu gewahrleisten, daB3 in bei-
den Gruppen das Verhaltnis sowohl von Thyreoidinum und Placebo als auch von
Mannern und Frauen ausgewogen ist. Es durften nur eine Original-Liste und eine Ko-
pie davon, eine Diskette einschlieBlich Sicherungskopie sowie Notfallkuverts angefer-
tigt werden. Die Kopie der Liste, die beiden Disketten sowie die Deckblatter der Not-
fallkuverts wurden in einem versiegelten Kuvert im Safe des Biometrischen Zentrums
deponiert.

Die Original-Randomisations-Liste brachte Frau Rdéder zu einem externen niederge-
lassenen Apotheker, Herrn Rainer Neumann, der in ihrem Beisein aufgrund dieser Li-
ste die Aufteilung der Thyreoidinum- und Placebo-Medikation aus den Behéltnissen
der DHU in kleine fabrikneue Déschen (Salbenkruken) sowie deren Etikettierung vor-
nahm. In jedes der fortlaufend numerierten Déschen (M001, M002 usw. bzw. F001,
F002 usw.) wurden mit einem Plastikloffel genau 5 Globuli gegeben, entweder Thyre-
oidinum oder Placebo. Jedes Etikett enthielt — nach GCP-Vorschrift — Angaben des
Herstellers, der Chargen-Bezeichnung, des Verfallsdatums sowie den Vermerk ,Zur
klinischen Prufung”. Nach Abschluf3 der Arbeit wurde die Randomisationsliste in ein
Kuvert gesteckt, das von beiden Anwesenden sogleich versiegelt und seitdem im Safe
des Apothekers aufbewahrt wurde.
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Am 9.10.1995 wurden von Herrn Neumann 500 numerierte Déschen (M0OO1 bis M250
und FOO1 bis F250), die nun jeweils 5 Globuli Thyreoidinum C30 oder 5 Gilobuli Place-
bo enthielten, an die Apotheken-Ausgabestelle des Krankenhauses fiir Naturheilwei-
sen geliefert. Die von Frau Réder auBBerdem hergestellten, nach GCP erforderlichen
Notfallkuverts, die fir jedes Ddschen einzeln die Information, ob es Thyreoidinum oder
Placebo enthalte, in verschlossener Form enthielten, wurden gleichfalls im Giftschrank
der Apotheken-Ausgabenstelle — nur fur die Prifarzte sowie die Apothekerin zugang-
lich — gelagert (keines dieser Notfallkuverts muB3te jemals gedffnet werden).

Jedes entnommene Déschen war kiinftig unter Angabe von Datum, Uhrzeit und Pa-
tient auf einer hier bereitgestellten Ausgabeliste, jedes unbenutzt zurlickgebrachte
Déschen (das nicht mehr weiterverwendet werden durfte) auf einer Ricknahmeliste
zu dokumentieren.

Samtliche Details der Randomisation wurden in Form von Vertrdgen mit den Beteilig-
ten und minutiésen Arbeits-Anweisungen dokumentiert und unterzeichnet. Insbeson-
dere verpflichteten sich die beiden einzigen Personen, die den Randomisations-Code
gesehen hatten, Herr Neumann und Frau Réder, schriftlich, diesen streng geheim zu
halten.

Anschaffungen

Da als Hauptzielparameter die tagliche Gewichtsabnahme von Heilfasten-Patienten
vorgesehen war, muB3te garantiert werden koénnen, daf3 diese unter standardisierten
und qualitatsgesicherten Bedingungen gemessen wurde. Hierzu wurden drei gleiche
elektronische Personenwaagen (fir jedes Stockwerk des Krankenhauses eine) ange-
schafft (Typ SECA 930, Tragkraft 200 kg, Feineinteilung 100 g), die den Anforderun-
gen der EG-Richtlinie 90/384/EWG entsprachen und von der Eichdirektion Hamburg
Uberpruft waren. Obwohl die erfolgte Eichung eine Giiltigkeit von vier Jahren hatte,
sollte der Studienkoordinator die Prazision jeder Waage alle zwei Monate anhand ei-
nes speziell zu diesem Zweck erworbenen Hantelgewichts von 52,1 kg Gberpriifen (es
zeigte sich, daB die so gemessenen Werte in finf Jahren nie um mehr als +/-100 g
voneinander abwichen).

Um einen sicheren ebenen Stand der Waagen zu gewahrleisten, wurde an den jewei-
ligen Standorten eine 2 cm dicke PVC-Platte am Boden fixiert, die eine exakt waag-
rechte, stabile Auflageflache fur die jeweilige Waage bot. Die Waagen wurden darauf
so installiert, daB die eingebaute Wasserwaagenblase einen ebenen Stand anzeigte.
An der Wand davor wurde eine ausfihrliche schriftliche Bedienungsanleitung fur die
Schwestern und Pfleger angebracht, wie vor jedem Wiegevorgang das Netzteil der
Waage anzuschlieBen, die Wasserwaagenblase zu (iberprifen, der Selbsttest auszu-
fihren und all dies in einer Waagenkontroll-Checkliste zu dokumentieren und abzu-
zeichnen ist (s. das Merkblatt im Qualitatsbericht Heilfasten-Basisdokumentation).
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Die intraindividuelle Vergleichbarkeit der Gewichtsmessungen an verschiedenen Ta-
gen wurde dadurch sichergestellt, daB Wiege-Checklisten fir Heilfasten-Patienten
eingeflhrt wurden, anhand derer bei jedem Wiegen zu Uberpriifen war, ob der Patient
dieselbe Kleidung anhatte (einschlieBlich Brille, Gummistrimpfe, Verbande, Unterwa-
sche, Socken, Schuhe, Uhr usw.), ob er etwa ein Langzeit-EKG- oder -Blutdruckmef3-
gerat bei sich trug, ob er wirklich noch nichts getrunken bzw. eine leere Blase hatte
usw. Diese Wiege-Checkliste war taglich von allen Heilfasten-Patienten abzuhaken
und von einer beim Wiegen anwesenden Schwester bzw. einem Pfleger zu uberpri-
fen und zu unterzeichnen.

Grundsatzlich sollte jeder Patient zum allmorgendlichen Wiegen nichts aufBer einem
vom Krankenhaus gestellten Nachthemd anbehalten. Jede Abweichung davon bzw.
Veranderung gegenlber dem Vortag mufite genau dokumentiert und bei der Ermitt-
lung des Gesamtgewichtswerts berlcksichtigt werden. Hierzu wurde jede Station mit
einer neuen elektronischen Kiichenwaage versorgt, mit der das Gewicht zum Beispiel
von Verbanden, Monatsbinden, Schmuck usw. genau bestimmt werden konnte.

Datenverarbeitung und Logistik

Sowohl der Priifarzt-Bogen als auch die Patienten-Checklisten usw. wurden so ange-
legt, daB3 sie in der elektronischen Datenverarbeitung gut und eindeutig lesbar waren.
Als sicherste und qualitativ hochwertigste Art der Dateneingabe erschien es, die Origi-
nal-Bogen von einer externen validierten Firma in Minchen (EDT W. Luginger) manu-
ell doppelt erfassen und als ASCIl-Dateien auf Diskette liefern zu lassen. Zu diesem
Zweck wurde mit der Firma gemeinsam eine entsprechende bogenweise Erfassungs-
anweisung erarbeitet sowie das Vorgehen festgelegt, wie ggf. bei nachtraglichen Kor-
rekturen zu verfahren sei. Die Firma EDT W. Luginger bestatigte am 13.9.1995, der
regelmaBigen Uberwachung nach § 40 BDSG zu unterliegen, bei der Regierung von
Oberbayern unter der Prifnummer 200-1085.2L 12 gefiihrt zu werden und zur vertrau-
lichen Behandlung der Daten verpflichtet zu sein.

Auch die Logistik der Erfassung der Labordaten, die bei den Blutentnahmen vor und
nach Verabreichung der Studienmedikation anfielen, muBte im Vorfeld abgeklart wer-
den. So wurde nach mehrfachen Gesprachen mit der Laborgemeinschaft Innenstadt
(MUnchen), insbesondere mit der Leiterin Frau Dr. med. Ingrid Kragenings, der Ge-
schéftsfiuhrerin Frau lise Hastedt und dem EDV-Experten Herrn Dr. Graf, folgendes
Procedere vereinbart: Neben den bisher an das Krankenhaus bereits vergebenen Be-
triebs-Nummern wurde eine neue Code-Nummer (300.xxxx) eingefuhrt, die nur bei
Patienten, die in die Heilfasten-Basisdokumentation sowie in die Thyreoidinum-Studie
aufgenommen wirden, verwendet werden sollte. Fir diese Nummer wurden zwei Ein-
senderprofile (EP5 und EP8) definiert, die das Routineprogramm fur Heilfasten-Pati-
enten umfaBten. So enthielt EP5 ein kleines Blutbild, Harnstoff-N, Kreatinin, Harnsau-
re, Cholesterin, HDL- und LDL-Cholesterin, Triglyceride, Eisen, Bilirubin, Gesamt-Ei-
weil?, Elektrophorese, gamma-GT, GPT, alkalische Phesphatase, Natrium, Kalium,

19



Calcium, T4, T3, TSH-basal, Glucose sowie spater auch Magnesium, GOT und Fibri-
nogen. EP6 enthielt darliber hinaus ein groBes Blutbild, Quick, PTT, alpha-Amylase
und Lipase.

Wie bereits auf den Stationen des Krankenhauses praktiziert, war die Barcode-Num-
mer jeder Blutentnahme auch weiterhin in der Krankenakte des Patienten unter dem
entsprechenden Tag einzukleben. AuBBerdem war die mit jeder Blutprobe mit an die
Laborgemeinschaft gesandte Laborkarte mit dem Entnahme-Datum sowie einem Eti-
kett des Patienten zu versehen, das Name, Geburtsdatum und Zimmernummer ent-
hielt. Diese Angaben wurden von der Laborgemeinschaft auf den von ihr versandten
Laborbefund Gbernommen.

Zusétzlich zu einer Kopie des ausgedruckten Laborbefundes jedes Heilfasten-Patien-
ten bekam der Studienkoordinator dieselben Daten etwa alle drei Monate auch in
elektronisch gespeicherter Form auf Disketten zugesandt, die dann an die Datenerfas-
sungs-Firma weitergeleitet wurden. Um die im laborspezifischen Format Ubermittelten
Daten aber ebenfalls in die Form der ubrigen ASCII-Daten jedes Patienten zu bringen,
muBte von Herrn Luginger erst noch ein spezielles Konvertierungsprogramm ge-
schrieben und in Probedurchlaufen getestet werden. So konnten schlieBlich auch die
Labordaten in die an den Studienkoordinator gesandte ASCII-Datenbank integriert
werden. Die Zuordnung der Barcode-Nummern bzw. Patienten-ID-Nummern zu den
Randomisations-Nummern der Patienten der Thyreoidinum-Studie erfolgte Uber die
der Datenerfassungs-Firma gleichzeitig (ibersandten Prifbogen.

Bei den in einer spateren Phase der Studie an einer kleinen Stichprobe von etwa 25 Heil-
fasten-Patienten zusatzlich bestimmten Schilddriisenwerten f-T3 (freies T3), f-T4 (frei-
es T4) und r-T3 (reverse-T3) wurden die Blutproben zusammen mit Barcode-Nummer
und einem anderen (blauen) Anforderungsschein direkt an die Laborpraxis gesandt,
dort tiefgefroren und wegen der begrenzten Haltbarkeit des Analyse-Kits erst am Ende
gemeinsam auf einmal bestimmt. Der Studienkoordinator erhielt dann jeweils einen
schriftlichen Befund, der die Barcode-Nummer, die Patienten-ID-Nummer sowie das
Abnahmedatum enthielt und somit Uber die Studienunterlagen der Randomisations-
Nummer des betreffenden Thyreoidinum-Patienten zugeordnet werden konnte. Auf-
grund der relativ geringen Datenmenge wurden diese Befunde nicht an die Datener-
fassungs-Firma weitergeleitet, sondern vom Studienkoordinator selbst in die Daten-
bank eingegeben, Gberprift und ausgewertet.

Da die meisten Blutentnahmen im Rahmen der Thyreoidinum-Studie werktags nach
9.00 Uhr, am Wochende oder an Feiertagen erfolgten und die Réhrchen damit nicht
mehr am gleichen Tag in die Laborgemeinschaft gelangten (der Kurier kam nur immer
werktags circa um 9.00 Uhr), muBte das Vacutainer-Réhrchen fir die Blutchemie vom
Priifarzt bzw. Studienkoordinator im hauseigenen Labor zentrifugiert, das Serum ab-
gegossen und dieses im Kuhlschrank bis zur ndchsten Abholung aufbewahrt werden.
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Das EDTA-Rohrchen fur das Blutbild konnte dagegen bei Zimmertemperatur liegen
gelassen werden. Als in einer spateren Phase der Studie die Fibrinogen-Bestimmung
dazukam, muBte das entsprechende Citrat-Réhrchen ebenfalls zentrifugiert, danach
das Serum abpipettiert und schlieBlich im Gefrierschrank eingefroren werden. Bei der
noch spéater durchgeflhrten zuséatzlichen Bestimmung der Schilddriisenparameter
f-T3, f-T4 und r-T3 muBte das Vacutainer-Réhrchen auch zentrifugiert, doch dann als
Ganzes im Gefrierschrank tiefgefroren werden.

Schulung des Personals

Die Uberwiegende Mehrzahl dieser und ahnlicher Verrichtungen wurde zwar letztlich
vom Studienkoordinator, der zugleich Haupt-Prifarzt war, unmittelbar selbst erledigt,
doch muBten alle potentiell an der Studie beteiligten Priifdrzte — fur den Fall, daB die
Aufnahme eines Patienten sowie die entsprechende Blutentnahme auf ein Wochenen-
de, einen Feiertag oder Urlaubstag des Studienkoordinators fiel — soweit damit ver-
traut gemacht werden, daB sie in der Lage waren, diese Schritte auch selbstandig
auszufihren. In mehreren einfihrenden Sitzungen, an denen auch der Leiter der Stu-
die teilnahm, sowie anhand detaillierter Merkblatter (SOPs, Standard Operating Pro-
cedures) wurde mit allen Stationsarzten folgendes Vorgehen besprochen:

Jeder Heilfasten-Patient, bei dem es zu einem Gewichtsstillstand oder einer Gewichts-
zunahme kam, war umgehend dem Studienkoordinator bzw. Haupt-Prifarzt zu mel-
den, der dann alle weiteren Schritte ibernahm bzw. veranlaB3te (Aufnahme in die Stu-
die, Blutentnahmen, Studienmedikation, Dokumentation usw.). Im Falle seiner Abwe-
senheit war es allerdings Aufgabe des jeweiligen Stationsarztes, die EinschluB3- und
AusschluBkriterien zu prifen, den Patienten aufzuklaren, seine Einwilligung unter-
schreiben zu lassen, die Blutentnahmen einschiie3lich des Zentrifugierens durchzu-
fihren, die Daten des Patienten in die Rekrutierungsliste einzutragen, das Déschen
mit der nachsten laufenden Randomisierungsnummer aus dem Giftschrank der Apo-
theken-Ausgabestelle zu entnehmen, den Patienten im persénlichen Beisein die Stu-
dienmedikation einnehmen zu lassen, dies in der Patientenakte zu dokumentieren,
den Prifbogen auszufiilien, ein spezielles Patientenblatt fir die Thyreoidinum-Studie
anzulegen, dem Hausarzt mitzuteilen, daf der Patient an einer Studie teilnahm usw.
(s. die Merkblatter fur Prifarzte, S. 71-79). Jeder potentielle Prifarzt wurde auch Gber
die beim Auftreten von unerwinschten Ereignissen nétige Meldung und das entspre-
chende Vorgehen informiert. Die nach und nach etwas modifizierten Modalitéaten beim
Blutentnehmen wurden jeweils in Form von Updates der Merkblatter sowie durch per-
sonliche Instruktion mitgeteilt.

Auch die Schwestern und Pfleger wurden sowohl in gemeinsamen Sitzungen mit der
Pflegedienstleitung und den Stationsschwestern als auch Uber speziell fir sie verfaBte
Merkblatter und persdnliche Unterweisungen durch den Studienkoordinator in den
Hintergrund und Zweck der Studie sowie in ihre dabei anfallenden Aufgaben einge-
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fihrt. Wie aus der Heilfasten-Basisdokumentation bereits bekannt, hatten die Schwe-
stern das tagliche Wiegen der Studien-Patienten zu Uberwachen, Gewichtsstillstdnde
und -zunahmen zu melden sowie — im Falle der Abwesenheit des Studienkoordinators —
den Prifarzten beim Etikettieren und Beschriften der Blutentnahme-Réhrchen behilf-
lich zu sein. Die Blutkérperchensenkungsgeschwindigkeit (BKS) wurde, wie auch
sonst, von Schwestern oder Pflegern aufgezogen, abgelesen und dokumentiert.

Wie schon im Rahmen der Heilfasten-Basisdokumentation wurden auch die Abteilung
fir Physikalische Therapie, die Kichenleitung sowie die Qualitatssicherungs-Assisten-
tin wiederholt auf ihre besonderen Aufgaben und Sorgfaltspflichten hingewiesen, so-
weit diese auch die Thyreoidinum-Studie betrafen (s. Merkblatter im Qualitatsbericht
Heilfasten-Basisdokumentation). Jeder Heilfasten-Patient wurde mindestens zweimal
in einer taglich abgehaltenen Heilfasten-Sprechstunde in die von ihm auszufiillende
Heilfasten-Mappe eingefiihrt, die unter anderem die Wiege-Checkliste sowie die tagli-
che Frage nach typischen Beschwerden enthielt. Ein weiterer Mitarbeiter wurde mit
der Aufgabe betraut, fortlaufend neue Kopien von (roten) Priifbégen und (grinen) Pa-
tientenmappen herzustellen, um die auf jeder Station extra dafiir eingerichteten Vor-
rats- bzw. Ablagefacher, sobald sie sich leerten, wieder nachzuflillen.

Zeitplan

Aufgrund der retrospektiven Auswertung historischer Daten von Heilfasten-Patienten
aus den Jahren 1990 und 1994 (s. S. 14) konnte die erwartete Wirkdifferenz zwischen
Thyreoidinum- und Placebo-Gruppe auf 100 g, bei einer Standardabweichung von 300 g,
geschatzt werden. Unter Zugrundelegung eines Alpha von 0,05, einer Power von 0,8
und einer Drop-out-Rate von 10% kam die von Herrn Dipl. Inform. Dr. med. Roland
Brandmaier durchgefiihrte Fallzahlschdtzung auf circa 300 Patienten, die also nétig
wéren, um diese Differenz — so sie denn existiert — statistisch nachzuweisen. Bei einer
Rekrutierungsrate von zwei Patienten pro Woche entsprach dies einer Studiendauer
von etwa drei Jahren.

Um aber schon friiher erkennen zu kdnnen, ob einerseits tatsachlich eine so groRe
Anzahl von Patienten abgewartet werden muf3, um ein signifikantes Ergebnis zu erhal-
ten, bzw. ob dieses andererseits selbst dann Gberhaupt absehbar sei, wurde im Prif-
plan eine Zwischenauswertung nach 50 Patienten auf p<0,005 [sic!] vorgesehen. Soll-
te das Ergebnis bereits bei der Zwischenauswertung signifikant sein, ware das Studi-
enziel somit erreicht und die Studie an dieser Stelle abzubrechen. Umgekehrt wéare es
im Falle, daf3 sich nicht die geringste Tendenz zu einem Unterschied abzeichnen wir-
de, wenig sinnvoll, die Studie noch weitere 2-3 Jahre fortzusetzen. Wiirde die Studie
allerdings weitergefiihrt werden, wére bei der Endauswertung nicht mehr auf p<0,05,
sondern auf p<0,0479 zu testen. Nach dem Sequentialplan wurde das Signifikanz-Ni-
veau von 0,05 also gesplittet in p<0,005 bei der Zwischen- und p<0,0479 bei der End-
auswertung.
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Monitoring

Samtliche die Studie betreffenden Ablaufe, Zustandigkeiten, Aufgaben und Tatigkeiten
muBten nicht nur allen Beteiligten immer wieder erklart, sondern auch regelmaBig
Uiberwacht und ggf. nachkorrigiert werden. Die Aufgabe des Monitors im Sinne der
GCP-Richtlinien hatte hier ebenfalls der Studienkoordinator zu (ibernehmen, das heif3t
er hatte dafir zu sorgen bzw. Vorkehrungen daflr zu treffen, daf3 nicht nur die Ver-
richtungen der Prufarzte, Schwestern und Pfleger, der Laborgemeinschaft, der EDV-
Firma usw., sondern auch die eigene Koordinations-Tatigkeit ordnungsgeman ablief
bzw. fehlerhaftes Verhalten entdeckt und abgestellt werden konnte. Angesichts der
Tatsache, daB3 in dieser monozentrischen Studie Studienkoordinator, Priféarzte und
Schwestern quasi Tur an Tur arbeiteten und in der Regel taglich (zu gemeinsamen
Besprechungen einmal wéchentlich) zusammenkamen, gewahrleistete die sonst un-
(ibliche Personalunion von Studienkoordinator und Monitor sogar ein wesentlich inten-
siveres Monitoring, was wiederum der Studienqualitat zugute kam.

Grundsatzlich waren nicht nur die Anlage der Studie (Prifplan, Prufbégen, Patienten-
aufkldrung und -einwilligung, gesetzliche Richtlinien, Studienmedikation usw.), die
Auswahl des Studienzentrums und der externen Kooperationsfirmen (Laborgemein-
schaft, EDT W. Luginger) sowie die Organisation der Lieferung, Ausgabe und Riick-
nahme der Studienmedikation zu Uberpriifen bzw. zu Uberdenken, sondern auch si-
cherzustellen, daB3 alle Mitarbeiter ihre Aufgaben korrekt und volistandig erfuliten.
Durch regelméaBige Besuche auf den Stationen, gemeinsame Besprechungen mit Er-
fahrungsaustausch, Klarstellungen und Ermahnungen, Stichprobenkontrollen mit Ori-
ginaldatenvergleich, Filhrung zuséatzlicher Monitor-Checklisten, kritische Uberwachung
des Prifarztordners und umgehende Rickmeldung von auftauchenden Unstimmigkei-
ten an die jeweils Beteiligten war zu gewahrleisten, daf3 sich das Verstandnis, die all-
gemeine Achtsamkeit und die Motivation der Mitarbeiter auf einem Stand hielt, auf
dem sowohl eine maximale Rekrutierungsrate von Patienten als auch ein Minimum an
PrifplanverstéBBen zu erwarten war. Insbesondere war darauf zu achten, dafB die tagli-
chen Gewichtsmessungen durch die Schwestern genau Uberwacht wurden, kein Pati-
ent mit Gewichtsstilistand bzw. -zunahme Ubersehen, Ein- und AusschluB3kriterien
exakt gepruft, das Einverstandnis jedes Patienten eingeholt und Uber die Entnahme
der Studienmedikation genau Buch geflihrt wurde.

Daruber hinaus besuchte der Studienkoordinator in seiner Funktion als Monitor auch
die Laborgemeinschaft und die Datenerfassungs-Firma und lie3 sich deren Arbeit vor
Ort vorflihren, Uberprifte die Drug Accountability sowie die Unversehrtheit der Notfall-
kuverts in der Apotheken-Ausgabestelle, die Plausibilitat der Eintrédge in den Prifbé-
gen, die Meldung eines unerwiinschten Ereignisses an die vorgeschriebenen Stellen
und wies Leiter und Trager der Studie auf die Notwendigkeit eines externen Audits so-
wie die Aufbewahrungspflichten der Studienunterlagen hin.
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Data-Management

Von zentraler Wichtigkeit fur die Qualitat einer Studie ist eine akkurate Organisation
des Umgangs mit den anfallenden Daten. Es waren daher samtliche Schritte von de-
ren Erhebung Uber die Weiterleitung, Verarbeitung und Auswertung zu analysieren
und gezielt im Auge zu behalten sowie insbesondere Strategien festzulegen, wie evtl.
auftretende Fehler aufzufinden und zu korrigieren wéren. Eine lickenlose Eingangs-
kontrolle samtlicher Prufbdgen, Patienten-Einwilligungen, Labordaten usw. wurde zum
Beispiel durch ein vom Studienkoordinator fir jeden gemeldeten Patienten anzulegen-
des Patientenblatt erreicht, groBtmaogliche Vollstandigkeit der Eintragungen bei gleich-
zeitiger Vermeidung von Unplausibilititen konnte durch zeitnahe Durchsicht und
Ricksprache mit den Priféarzten erzielt werden, und die kumulativ-sukzessive anony-
misierte Weiterleitung der nach einem einheitlichen Schema zusammengestellten Un-
terlagen der einzelnen Patienten erfolgte nach einem speziellen vom Studienkoordina-
tor verwalteten Ablage- und Archivierungssystem.

Fehlerhafte Eintrage konnten entweder bei der doppelten Eingabe in genau definierte
Eingabemasken von seiten der Datenerfassungs-Firma oder beim anschlieBenden
Zusammenfligen der getrennt gelieferten Datensétze zu einer Datenbank des Stati-
stikprogrammes durch den Studienkoordinator entdeckt werden. Hierbei anfallende
Ruckfragen und Datenkorrekturen muB3ten ebenfalls klar geregelt sein. In jedem ein-
zelnen Fall war die Ursache zu ergriinden, zu beseitigen und zu dokumentieren und
der korrigierte Wert der Eingabe-Firma mitzuteilen, dort in der Originaldatenbank zu
verbessern und die geanderte Datei dem Studienkoordinator erneut zuzusenden.

Jede Lieferung von Originalunterlagen wurde durch Herrn Luginger persénlich beim
Studienkoordinator abgeholt bzw. ihm wieder eigenhandig zurlickgebracht; elektro-
nisch gespeicherte Daten wurden — einschlieBlich der Labordaten — grundsétzlich nur
in Form von auf Disketten gespeicherten ASCII-Dateien iUbermittelt. Jede Lieferung
wurde protokolliert und von beiden Parteien unterzeichnet. AuBer auf den Datenban-
ken der externen Koorperationsfirmen wurden die Daten vom Studienkoordinator auf
der eigenen Festplatte sowie auf Backup-Disketten gesichert. Durch Installation eines
BIOS-PaBwortes und Wegsperren der Disketten in einen Schrank des ansonsten ab-
geschlossenen Zimmers des Studienkoordinators war der Zugang zu den Daten nie-
mandem auBer ihm selbst moglich.

Die Hardware bestand zuletzt aus einem Computer mit Pentium Il Prozessor, 266 MHz,
64 MB Arbeitsspeicher und 4,3 GB Festplatte, als (validierte) Software wurde Win-
dows 98, Office 97 Professional (Word 97, Excel 97, Powerpoint 97, Access 97) und
SPSS 10.0, als Antivirus-Programm Sophos 3.33 verwendet. Die Archivierung der
Prifbégen erfolgte chronologisch nach Randomisationsnummern geordnet, die der
tbrigen Unterlagen getrennt nach Ordnern (Rekrutierungsliste, Patientenblatter, Pati-
enten-Einwilligungen, nicht aufgenommene Patienten, Ausgabe- und Ricknahme-
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Liste, Waagen-Kontroll-Listen, Wiege-Checklisten usw.) in einem eigenen Archivraum,
zu dem nur der Studienkoordinator und die Krankenhausverwaltung Zutritt hatte.

Im Rahmen eines umfassenden Data-Managements mufite auch die Vorgehensweise
bei der Randomisation (s. S. 17 f.) und beim File-Closing (s. S. 28-32) in allen Einzel-
heiten durchdacht, festgelegt, iberwacht und protokolliert werden. Bei der Weiterver-
arbeitung und Auswertung der Daten, die gleichfalls zu den Aufgaben des auch hierflr
qualifizierten Studienkoordinators zahlte, waren séamtliche Schritte (Einlesen, Zusam-
menfligen, Auswéhlen, Filtern, Auflisten, Testen, Darstellen usw.) durch Syntax-Files
nachvollziehbar zu dokumentieren. Ein spéter durchgefihrtes Stochastic Curtailment
(s. S. 31) erforderte zuséatzlich die Einbindung und Koordination der Zusammenarbeit
mit dem Biometrischen Zentrum flir Therapiestudien.

Durchfiihrung

In der Regel war der Ablauf der bei jedem aufgenommenen Patienten anfallenden Ta-
tigkeiten folgender: Die Schwester, der Pfleger oder der Arzt bzw. die Arztin, die bzw.
der beim Wiegen oder auf Visite einen Gewichtsstillstand bzw. eine Gewichtszunahme
eines Heilfasten-Patienten bemerkt hatte, meldete dies telefonisch dem Studienkoor-
dinator. Da dieser gleichzeitig Haupt-Prifarzt war, tberpriifte er die Ein- und Aus-
schluBkriterien, klarte den Patienten auf, holte sein Einverstandnis ein, nahm die erste
Blutentnahme einschlieBlich Zentrifugieren und Einfrieren des Serums vor, besorgte
die Studienmedikation aus der Apotheke (und dokumentierte die Entnahme), verab-
reichte sie dem Patienten, trug ihn in die Rekrutierungsliste ein, legte ein Patienten-
blatt an, in das unter anderem die Barcodes der Blutentnahmen einzukleben waren,
fillte Deckblatt, Kopfzeilen und den ersten Teil des Prifbogens aus und lberreichte
diesen dem jeweiligen Stationsarzt zum Ausfiillen der klinischen Daten, flihrte am
néachsten (und bernachsten) Tag zur gleichen Uhrzeit noch einmal eine Blutentnah-
me, wieder mit Zentrifugieren und Einfrieren des Serums, durch und Ubertrug von den
inzwischen eingetroffenen Laborbefunden (sowie den auf Station durchgefiihrten
BKS-Bestimmungen) die nicht im Normalbereich liegenden Werte in den nun beim
Stationsarzt liegenden Priufbogen, der dazu die Frage der klinischen Relevanz beurtei-
len sollte. Am dritten Tag nach dem Gewichtsstillstand bzw. der Verabreichung der
Studienmedikation war vom jeweiligen Stationsarzt, der damit Neben-Priifarzt war, ei-
ne AbschluBuntersuchung mit Blutdruckkontrolle und Einschétzung der Befindlichkeit
des Patienten sowie der Vertraglichkeit und Wirksamkeit der Studienmedikation vorzu-
nehmen. AuBerdem sollte dem Hausarzt eine vorgedruckte Mitteilung zugesandt wer-
den, daB sein Patient an einer Homd&opathie-Studie teilgenommen hat. Sdumige Stati-
onsdarzte muBten nun in kurzen Abstanden daran erinnert werden, den Bogen ein-
schlieBlich Diagnosen und Untersuchungsbefunden endgtiltig auszuflllen.

Der Studienkoordinator (ibertrug nun die Gewichtswerte aus den Wiege-Checklisten
der Patienten und eruierte den Heilfastentag, an dem der Gewichtsstillstand aufgetre-

25



ten war. AuBerdem besuchte er jeden Studienpatienten innerhalb der drei Tage Nach-
beobachtungszeit zusatzlich, um ihn nach besonderen Vorkommnissen und auffalli-
gen Symptomen zu befragen, die dann im Patientenblatt aufgezeichnet wurden. Das
Namensetikett des Patienten, das flr die Zeit, die der Prifplan im Zimmer des Stati-
onsarztes lag, auf dem Deckblatt aufgeklebt war, wurde nun entfernt und die Bégen
anonymisiert gesammelt, tiberprift und — zusammen mit den Ausdrucken der Labor-
werte sowie den Wiege-Checklisten — zur Dateneingabe weitergeleitet. Patientenblatt
und -Einwilligung wurden, sobald sie vollstandig ausgefillt waren, gesondert abgelegt,
ebenso wie die vom Studienkoordinator geflihrten Listen gemeldeter, aber nicht auf-
genommener Patienten.

Die taglich von Schwestern und Pflegern ausgefliliten Waagen-Kontroll-Listen wurden
vom Studienkoordinator alle Monate eingesammelt, durchgesehen und archiviert. Dar-
Uber hinaus Uberprifte er alle zwei Monate (insgesamt 22mal im Laufe der Studie)
persdnlich die Funktionstiichtigkeit und Genauigkeit jeder der drei Personenwaagen,
indem er jedesmal ein bestimmtes 52,1 kg schweres Hantelgewicht darauf wog und
die Abweichung des angezeigten MeBwertes (die nie mehr als 100 g betrug) notierte.

Protokollverletzungen

In den (nicht sehr haufigen) Fallen, in denen die Aufnahme eines Patienten in die Stu-
die oder eine Blutentnahme an einem Wochenend-, Feier- oder Urlaubstag des Studi-
enkoordinators erfolgte, Gibernahm dieser am erstméglichen Tag, an dem er zurlickge-
kehrt war, wieder die Aufgaben des Koordinators und Haupt-Prifarztes und bemihte
sich, soweit méglich, Unterlassenes nachzuholen, genaue Umstande zu rekonstruie-
ren, suboptimal Gelaufenes zu berichtigen und vor allem anhand entsprechender Bei-
spiele von konkretem Verbesserungspotential den Verantwortlichen das korrekte Vor-
gehen noch einmal genau zu erkléaren.

Insgesamt waren 93,3% der 208 Patienten, die die Studienmedikation erhielten, kor-
rekt aufgenommen worden und erflliten alle EinschiuB3- und keines der AusschluBBkri-
terien, lediglich bei 14 Patienten (6,7%), sogenannten Protokollverletzern, war dies
nicht ganz der Fall. So hatten sechs Patienten vor ihrem Gewichtsstilistand noch keine
drei Tage lang mindestens 100 g/d abgenommen, ein Patient hatte gar keine Ge-
wichtsstagnation bzw. -zunahme gehabt, zwei Patienten nahmen Schilddrisenhormon
und zwei ein jodhaltiges pflanzliches Arzneimittel ein, einer hatte eine Radiojod-
therapie in der Vorgeschichte gehabt, einer war noch nicht volljahrig (knapp 17 Jahre
alt) und einer war acht Monate zuvor schon einmal in die Studie aufgenommen wor-
den, wurde also insgesamt zweimal untersucht und ausgewertet.

Bei drei weiteren Patienten war die Studienmedikation zwar aus der Apotheken-Aus-
gabestelle entnommen, den Patienten aber doch nicht verabreicht worden. Zwei da-
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von hatten ihre zuvor erteilte Einwilligung wieder zuriickgezogen (F101 am 1.4.1998
und F125 am 2.8.1998), und bei einem hatte sich gerade noch herausgestellt, daf3 er
Schilddriisenhormon und ein Psychopharmakon einnahm (M045 am 17.8.1998). Die
Studienmedikation wurde in diesen drei Fallen zuriick in die Apotheke gebracht, vom
Studienkoordinator abgeholt und nicht mehr weiterverwendet. Ein ménnlicher Patient
erhielt versehentlich die fiir die nachste Frau vorgesehene Studienmedikation, also die
nachste laufende Nummer mit ,F* statt mit ,M“ (F116 am 9.6.1998). Einmal wurde ei-
ner Patientin als Studienmedikation statt dem nachsten das Uberibernéchste Dos-
chen gereicht, weil die der Reihenfolge nach nachsten beiden Déschen vom Priifarzt
Ubersehen worden waren, wodurch sich — nach dem anschlieBenden Verbrauch auch
dieser — letztlich die Reihenfolge F100 - F103 - F101 - F102 - F104 usw. ergab.

Einige Patienten hielten nach dem Tag ihres Gewichtstillstandes, an dem sie die Stu-
dienmedikation eingenommen hatten, entgegen ihrer urspriinglichen Absicht das Heil-
fasten keine vollen drei Tage mehr durch, sondern zogen das abschlieBende Fasten-
brechen auf den Tag T3 (F086, F132, F133, F134, F136, F151, M044) oder den Tag
T2 (FO19, F041, F117, M021) vor. Gleichwohl wurde weiterhin taglich ihr Gewicht un-
ter Studienbedingungen gemessen, so daB die Kontinuitat und Vollstandigkeit der Da-
ten gewahrleistet blieb. Da das EinschluBkriterium ,Heilfasten voraussichtlich weitere
3 Tage" im Sinne einer Absichtserklarung des Patienten erfullt war, handelte es sich
hier um keine Protokollverletzungen im eigentlichen Sinne.

Drop-outs im Sinne von nicht auswertbaren Studienabbriichen gab es keine.

Liste der ,Protokollverletzer"

Rd.-Nr. |Initialen | ID-Nr. | Aufn.Datum | Protokollverletzung Praf-
arzt
FO18 |G.M. 22591 26.6.1996 | keine 3 Tage Gewichtsabnahme | JS
FO55 F.W. 24135 4.4.1997 | keine 3 Tage Gewichtsabnahme | PH
FO73 HW. 24725 26.7.1997 | keine 3 Tage Gewichtsabnahme HM
F100 H.H. 25944 21.3.1998 | nahm Schilddriisenhormon ein GB
F105 A.S. 26075 10.4.1998 | keine 3 Tage Gewichtsabnahme | GH
F106 C.W. 26079 14.4.1998 | keine 3 Tage Gewichtsabnahme CB
F114 H.C. 26402 5.6.1998 | kein Gew.stillstand oder -zunahme | ER
F123 M.H. 26692 28.7.1998 | Radiojodtherapie in Anamnese JMS
F128 F.B. 26758 15.8.1998 | nahm Schilddriisenhormon ein HMS
F148 K.W. 27616 3.2.1999 | nicht volljahrig (16 % Jahre alt) JMS

F153 C.S. 27797 28.2.1999 | nahm Prospan ein (jodhaltig) TP
F154 K.L. 27862 14.3.1999 | keine 3 Tage Gewichtsabnahme TP
MO11 K.W. 23437 | 21.11.1996 | schon einmal in Thyr.-Studie ER
MO15  |Y.A. 23793 8.2.1997 | nahm Prospan ein (jodhaltig) GB
Tab. 1
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Chronologie

Nachdem im April 1995 jede der drei elektronischen Personenwaagen geeicht, im Juni
die Studienmedikation hergestellt, im August 1995 der Prifplan vom Leiter und vom
Koordinator der Studie unterschrieben, im September die Patientenversicherung ab-
geschlossen sowie das Votum der Ethik-Kommission eingeholt, im Oktober die Studie
an das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) ebenso wie an die
Regierung von Oberbayern gemeldet, die Randomisation der Studienmedikation
durchgefiihrt und schlieBlich die Belegschaft des Krankenhauses in das Projekt einge-
flhrt worden war, wurde im Dezember 1995 der Beginn der Thyreoidinum-Studie ver-
kiindet.

Vorbereitungen der Studie (chronologisch)
19.4.1995 | Eichung der Personenwaagen (4 Jahre Giiltigkeit)
30.6.1995 | Herstellung der Studienmedikation (DHU, Haltbarkeit 5 Jahre)

7.7.1995 | Eingang der Studienmedikation im Krankenhaus flr Naturheilweisen

16.8.1995 | Unterzeichnung des Priifplans (Leiter und Koordinator der Studie)
12.9.1995 | Patienten-Haftpflichtversicherung
13.9.1995 | Vertrag zur Randomisation mit einem externen Apotheker
21.9.1995 | Vertrag zur Randomisation mit dem Biometrischen Zentrum
26.9.1995 | Votum der Ethik-Kommission
5.10.1995 | Meldung an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
9.10.1995 | Randomisation (Herr Neumann, Frau Réder)

17.10.1995 | Meldung an die Regierung von Oberbayern
4.12.1995 | Beginn der Thyreoidinum-Studie

Tab. 2

Im Februar 1996 kam es bei einem Patienten acht Stunden nach Einnahme der Stu-
dienmedikation zu einer transitorisch-ischdmischen Attacke (TIA) mit Parasthesien
und Hemiparese links, die sich unter entsprechender Therapie wieder vollstandig zu-
rickbildete. Eine umgehende Meldung des schwerwiegenden unerwiinschten Ereig-
nisses erfolgte an den Leiter und den Trager der Studie, an die Ethik-Kommission der
Bayerischen Arztekammer und an die Deutsche Homdopathie Union. Eine Entblin-
dung der Studienmedikation war nicht nétig oder sinnvoll, da nach der bereits verab-
reichten Einzelgabe von finf Globuli keine weitere Einnahme von Studienmedikation
vorgesehen war (nach der Entblindung am Ende der Studie stellte sich heraus, daf3
dieser Patient Placebo erhalten hatte).

Nach einer Laufzeit der Studie von genau einem Jahr, im Dezember 1996, wurde in
Zusammenarbeit des Studienkoordinator mit dem Biometrischen Zentrum ein File
Closing, eine Teil-Entblindung und eine Zwischenauswertung nach A und B durchge-
fuhrt, die nach dem Sequentialplan allerdings kein signifikantes Ergebnis ergab
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(p>0,005) [sic!], weshalb die Studie protokollgeman weiterzufiihren war. Ab Februar
1998 wurde im Patiententagebuch neben anderen typischen Heilfasten-Beschwerden
auch die Frage nach Kalteempfindlichkeit erganzt und ein Monat spéter die Bestim-
mung von Magnesium, GOT und Fibrinogen in die Laborroutine aufgenommen.

Im August 1998 untersuchte im Rahmen eines ganztéagigen In-house-Audits eine da-
fur akkreditierte Institution (Biometrisches Zentrum fir Therapiestudien) die gesamte
Studie auf GCP-Konformitat und bestétigte dies anschlieBend durch ein amtliches
Zertifikat (s. S. 446). Ab September 1998 waren als zusétzliche Laborparameter auch
f-T3, f-T4 und r-T3 zu bestimmen, ab Dezember Blutproben auch am Tag T2 zu ent-
nehmen.

Verlauf der Studie (chronologisch)
12.12.1995 | Aufnahme der ersten Patientin (F001)
7.2.1996 | Unerwiinschtes Ereignis (M004): Meldung an den Leiter und den Tréa-

ger der Studie, die Ethik-Kommission und die DHU
12.12.1996 | File-Closing und Teil-Entblindung nach A / B (bis MO11 und F044) fur
die Zwischenauswertung
16.12.1996 | Zwischenauswertung

27.2.1998 | Ergénzung einer zusétzlichen Beschwerde: Kéalteempfindlichkeit

17.3.1998 | Ergénzung zusétzlicher Laborwerte: Magnesium, GOT, Fibrinogen

19.8.1998 | In-house-Studien-Audit

16.9.1998 | Audit-Zertifikat (Biometrisches Zentrum)

7.9.1998 | Erganzung zusétzlicher Laborwerte: f-T3,f-T4, r-T3

14.12.1998 | Ergénzung zusétzlicher Laborwertbestimmungen am Tag T2
18.12.1998 | Unterzeichnung des Amendments (Leiter und Koordinator der Studie)
28.12.1998 | File-Closing und Teil-Entblindung nach A / B (bis M052 und F143) fir
das Stochastic Curtailment

7.1.1999 | Stochastic Curtailment Bericht (Biometrisches Zentrum)
15.3.1999 | Ende der Thyreoidinum-Studie
22.3.1999 | File-Closing und Entblindung nach Thyreoidinum / Placebo (bis M057
und F154) fur die Endauswertung
23.3.1999 | Beginn der Endauswertung
Tab. 3

Da nach drei Jahren die Rekrutierungsrate hinter den Erwartungen zuriickgeblieben
war und der Trager der Studie auf Beendigung derselben drangte, wurde auf Anraten
des Biometrischen Zentrums (Prof. Dr. med. Jérg Hasford, Dipl.-Stat. Martin Krauf3)
ein Stochastic Curtailment angefordert, um zu priifen, ob die Patientenzahl schon aus-
reichend sei, um mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit das Studienziel zu erreichen.
Nachdem aufgrund des Ergebnisses der teil-entblindeten Zwischenauswertung zwei
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Jahre zuvor in einem Amendment zum Prifplan als Hauptzielparameter die Gewichts-
abnahme D2 am Tag T2 (statt D1 am Tag T1) festgelegt worden war, wurde im
Dezember 1998 ein File-Closing mit Teil-Entblindung sowie die entsprechene Berech-
nung durchgefihrt. Nach dem im Januar erhaltenen positiven Ergebnis wurde die Stu-
die im Marz 1999 beendet und nach einem endgliltigen File-Closing und vollstédndigen
Entblinden der verwendeten Randomisationsnummern mit der Endauswertung begon-
nen.

Zwischenauswertung

Nach dem Sequentialplan solite nach etwa 50 Patienten eine Zwischenauswertung
durchgefihrt werden. Als die Daten von 55 Patienten, die die Studienmedikation er-
halten (intent-to-treat-Kollektiv), bzw. von 53 Patienten, die nach allen Ein- und Aus-
schluBkriterien das Protokoll erfillt hatten (per-protocol-Kollektiv), vorlagen (zu den
zwei Protokollverletzern s. S. 26 {.), Uberreichte der Studienkoordinator dem Biometri-
schen Zentrum zum Beweis des abgeschlossenen File-Closings eine Diskette sowie
einen Ausdruck der seitdem unveranderbaren Datenbank. Im Gegenzug erhielt er ei-
ne teil-entblindete Liste (nur nach A / B, nicht nach Thyreoidinum / Placebo) der ent-
sprechenden Randomisationsnummern (M001-M011 und F001-F044), anhand derer
ein Vergleich der beiden Gruppen A und B méglich war.

Zwischenauswertung nach 1 Jahr

|Zwischenauswertung (intent-to-treat, n=55)| —e—A(n=29) Zwisch tung (per-protocoll, n=53)| |+A(n=29)
- B(n=26) - B (n=24)
0.8 P 0.8
o 2 o7
x
c 06 :\ i £ 06 \\ =
< ~— , s o0 = =
£ o4 \ [N £ 04 N
: NIV § oo —f—
13 ; ;
8 o2 ; 3 o2 —
£ / s o1 /
5 \ £ 7
2 o0 . r A 2 o0 — 7 -
o 43 d2 d1 & d1 d2  d3 O -01 78—+ dt—dz——u3
Heilfastentag Heilfastentag
Abb. 1 und 2

Abb. 1 und 2 zeigen die taglichen Gewichtsabnahmen im Zeitraum von drei Tagen vor
bis drei Tage nach der Gewichtsstagnation bzw. -zunahme, fiir das intent-to-treat- wie
fur das per-protocol-Kollektiv. Die urspriinglich zum Hauptzielparameter erklarte Ge-
wichtsabnahme am Tag T1 (d1) unterschied sich nicht signifikant zwischen beiden
Gruppen A und B (p>0,005) [sic!] — was ansonsten bereits das erfolgreiche Ende der
Studie bedeutet hatte. Da sich andererseits aber zumindest eine Tendenz zu einem
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Unterschied abzuzeichnen schien, war es vertretbar, die Studie planmaBig weiterzu-
fuhren.

Gleichwohl war bereits mit bloBem Auge erkennbar, daB eine deutlich gréBere Diffe-
renz der Gewichtsabnahmen beider Gruppen am Tag T2 zu verzeichnen war. Ange-
sichts der Tatsache, daB zwischen der Einnahme der Studienmedikation und dem
Wiegen am Tag T1 durchschnittlich nur 17 Stunden vergangen waren, wahrend die
Halbwertzeit der Schilddrisenhormone T3 und T4 bei 19 Stunden bzw. 8 Tagen liegt,
schien es auch medizinisch plausibler, den Haupteffekt einer arzneilichen Modifikation
des Schilddriisenstoffwechsels erst am Tag T2, also nach 41 Stunden, zu erwarten.
So wurden schlieBlich in einem Amendment zum Prifplan (Version 1.1) die Gewichts-
abnahme D2 am Tag T2 zum Hauptzielparameter, diejenigen an den Tagen T1 und T3
dagegen zu Nebenzielparametern erklart.

Stochastic Curtailment

Nachdem die fir die Studie veranschlagten drei Jahre abgelaufen waren und sich die
durchschnittliche Rekrutierungsrate bei etwa einem Studienpatienten pro Woche
(statt, wie geschatzt, bei 2 pro Woche) eingependelt hatte, muBte lUberprift werden,
ob bzw. wieviele Patienten noch benétigt wiirden, um die Fragestellung der Studie mit
ausreichender Wahrscheinlichkeit beantworten zu kénnen. Flr das sich hierzu anbie-
tende Stochastic Curtailment (Conditional Power Analyse) hatte wieder ein File Clos-
ing von seiten des Studienkoordinators, diesmal fir die Randomisationsnummern
M001-M052 und FOO1-F143, und eine entsprechende Teil-Entblindung (nach A / B)
durch das Biometrische Zentrum zu erfolgen. Anhand dieser Informationen sollte der
Studienkoordinator dem Biometrischen Zentrum fiir beide Gruppen A und B des per-
protocol-Kollektivs (n=181) Fallzahl, Mittelwert und Standardabweichung des Haupt-
zielparameters D2 mitteilen (s. Tab. 4), was Herrn Dipl.-Stat. Martin Krau3 wiederum
als Basis einer Hochrechnung auf 190 Patienten diente. Das Ergebnis lautete, daB3 un-
ter der Bedingung, daf3 die Verteilung des Hauptzielparameters D2 bis zum Ende der
Studie gleich bleibe, bei einer Fallzahl von 95 pro Gruppe mit einer Wahrscheinlichkeit
von 0.96 das Studienziel erreicht werde.

Bendtigte Informationen zum Stochastic Curtailment nach drei Jahren

Bericht
D2 Gewichtsabnahme
Standardab
AB Mittelwert N weichung |
a .453 94 .318
b .347 87 297
Insgesamt .402 181 312

Tab. 4
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Endauswertung

Als einige Monate spéater die Studie endgultig abgeschlossen wurde, waren insgesamt
211 randomisierte D&schen mit Studienmedikation ausgegeben worden, wovon aller-
dings 3 unbenutzt zuriickgegeben wurden (s. S. 26 f). Unter den 208 Patienten, die
die Studienmedikation tatsachlich eingenommen hatten (intent-to-treat), waren 14 klei-
nere Protokollverletzungen zu beklagen, so daf3 letztlich 194 Patienten samtliche Ein-
und und keines der Ausschluf3kriterien erfiliten (per-protocol).

Nach einem File-Closing fiir die Nummern M001-MO057 und FO01-F154 durch den
Studienkoordinator und ihrer nun erstmals volistdndigen Entblindung (nach Thyreoidi-
num / Placebo) durch das Biometrische Zentrum konnte nun die Endauswertung be-
ginnen. Abb. 3 und 4 geben den Verlauf der taglichen Gewichtsabnahmen im intent-
to-treat- und per-protocol-Kollektiv wieder. Wahrend sich die Werte an den Tagen T1
und T3 praktisch nicht unterscheiden, ist der Unterschied der Gewichtsabnahme zwi-
schen den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum) am Tag T2 signifikant
(p<0,0479), sowohl im intent-to-treat als auch im per-protocol-Kollektiv (t-Test:
p=0,034 bzw. p=0,033, s. S. 198 bzw. 202).

Selbst unter Berlicksichtigung des Umstandes, daf3 bei nicht sicher nachgewiesener
Normalverteilung (s. S. 208 f.) statt dem (robusten) parametrischen t-Test der nicht-
parametrische Mann-Whitney-Test anzuwenden ist, bleibt die Differenz des Hauptziel-
parameters D2 zwischen den beiden Gruppen des intent-to-treat-Kollektivs signifikant
(p=0,032, s. S. 198).

Das Signifikanzniveau von 0,0479 ergab sich nach dem Sequenzialplan aus dem Split
des Wertes p<0,05 in p<0,005 fur die Zwischen- und p<0,0479 fur die Endauswertung
(s. S. 22, 28-30).

Endauswertung nach 3 Jahren
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Abb. 3und 4
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Die Vergleichbarkeit der beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum) konnte — auf-
grund der umfassenden Dokumentation samtlicher studienrelevanter Daten — in meh-
reren hundert Parametern nachgewiesen werden. Demographische Parameter wie Ge-
schlecht, Alter, GroBe, Gewicht, Rauchen, Familienstand, Beruf und Schulabschluf3,
korperliche Untersuchungsbefunde, Blutdruck, Diagnosen, anamnestische Angaben
zu Krankheiten, Medikamenten, Heilfastenerfahrung und Menstruation, diagnostische
und therapeutische MaBnahmen sowie Medikation wahrend des Heilfastens, 34-37
an verschiedenen Tagen bestimmte Laborwerte, 15 taglich abgefragte typische Be-
schwerden beim Heilfasten, Trinkmenge, Kalorienzufuhr, Stuhigang, Abfiihrmittel, Be-
wegung usw. — all dies war in beiden Gruppen statistisch gleichverteilt.

Die einzigen Ausnahmen bildeten die in der Placebo-Gruppe jeweils héhere Anzahl
von Patienten, die in der Anamnese Uber frilhere Schmerzmitteleinnahme berichtet
hatten (s. S. 102), sowie von Patienten, die wahrend der Studiendauer zusatzlich ho-
moopathisch behandelt wurden (s. S. 130). AuBerdem war die durchschnittliche Ge-
wichtsabnahme an den Tagen T-3, T-2 und TO in der Placebo-Gruppe groBer als in der
Thyreoidinum-Gruppe (s. S. 142 f. und 146 f.). Isoliert betrachtet wéren diese Unter-
schiede zwar signifikant, doch muf3 bei einer Testung von mehreren Variablen stets
eine Korrektur nach Bonferroni vorgenommen werden, nach der in keinem dieser Fal-
le eine Signifikanz Gbrigbllieb.

Damit war das Studienziel erreicht: Es wurde nachgewiesen, daf3 zwei Tage nach ei-
ner im Rahmen einer Gewichtsstagnation bzw. -zunahme verabreichten einmaligen
Gabe des homoopathischen Hochpotenzpraparates Thyreoidinum C30 eine signifikant
geringere Gewichtsabnahme auftrat als nach Einnahme von Placebo. Die Nullhypo-
these, daB kein Unterschied in der Wirkung zwischen Placebo und Verum bestehe,
war damit widerlegt.

Aufgrund des nur kleinen Unterschieds von 92 Gramm, der Gberdies in eine normaler-
weise nicht erstrebte Richtung geht (geringere statt starkere Gewichtsabnahme), hat
das Ergebnis fur die medizinische Praxis einerseits zwar keine gro3e Relevanz. Da es
andererseits aber unter héchsten methodologischen Standards zustande kam und
sich zudem inhaltlich mit den Resultaten anderer Studien deckt (vgl. Endler 1991,
1994), scheint mit dem hier gewahlten klinischen Modell eine Méglichkeit gefunden zu
sein, die Wirksamkeit ultramolekularer Verdiinnungen mit objektiv meBbaren Parame-
tern nachzuweisen. Weitere (Reproduktions-) Studien waren nétig, um das Ergebnis
zu erharten.

Mitarbeiter

Neben dem Leiter der klinischen Prufung, Herrn Chefarzt Dr. med. Benno Ostermayr,
und dem Koordinator, Monitor und Haupt-Prifarzt, Herrn Dr. med. Dr. phil. Josef M.
Schmidt, die peide die Siudie von Anfarig bis Ende begleiteten, wirkten die Ubrigen
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Priifdrzte meist nur eine begrenzte Zeitspanne mit. Die ganze Studiendauer iber (vom
4.12.1995 bis 15.3.1999) mit dabei waren Herr Dr. med. Hans-Peter Groth und Herr
Dr. med. Georg Halder. Vorwiegend in der Anfangsphase wirkten Herr Dr. med. Rei-
mund Wagner (bis 29.2.1996), Herr Dr. med. Walter Manz (bis 30.4.1996), Frau
Dr. med. Hannelore Muller (bis 15.8.1997), Herr Dr. med. Jens Schallock (bis
30.9.1997) und Frau Dr. med. Elisabeth Rohling (bis 30.6.1998) mit, in einer mittleren
Phase Frau Dr. med. Christiane Loerzer (vom 15.8.1997 bis 1.11.1998) und gegen En-
de der Studie Herr Paul Helle (ab 1.3.1996), Frau Dr. med. Gabriele Briitting (ab
1.5.1996; auBer vom 1.5.1998 bis 31.10.1998), Herr Christian Biiker (ab 15.8.1997),
Herr Dr. med. Tobias Phillipzig (ab 1.10.1997) und Herr Hubertus Magerstadt (ab
1.7.1998).

Mitwirkende an der Studie waren aber auch alle Schwestern und Pfleger, die durch
das tagliche Wiegen der Heilfasten-Patienten, durch Meldungen von Gewichtsstillstan-
den sowie ihre Hilfe bei den Blutentnahmen zur Studienqualitét beitrugen. An der Ge-
wahrleistung einer funktionierenden und kooperativen Infrastruktur fur die fast alle Be-
reiche des Krankenhauses tangierende Studie waren dariiber hinaus ebenso die bei-
den leitenden Oberérzte, Herr Dr. med. Hanns Schmidramsl und Herr Dr. med. Artur
Wolfel, die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des hauseigenen Labors, der Abteilung fir
physikalische Therapie, der Kiiche, der Apotheken-Ausgabestelle, des diagnostischen
und texterfassenden Bereichs, der Verwaltung und des Hauswirtschaftsdienstes betei-

ligt.

Von seiten der Biometrie wurde die Studie vom Biometrischen Zentrum fir Therapie-
studien betreut. Von dort wirkte Herr Dipl. Inform. Dr. med. Roland Brandmaier bei der
Erstellung des Prifplans und der Prifbédgen mit, Herr Dipl.-Stat. Martin KrauB3 fihrte
das In-house-Audit und das Stochastic Curtailment durch und die medizinische Doku-
mentarin Frau Susanne Réder nahm die Randomisation, Verblindung und Entblindung
(einschlieBlich der beiden Teil-Entblindungen, s. S. 28-32) vor. Bei der Auswertung
der Daten wurde der Studienkoordinator von Herrn Dipl.-Stat. Martin Krauf3 vom Bio-
metrischen Zentrum, Herrn Dipl.-Stat. Rainer Ludtke von der Karl und Veronika Car-
stens Stiftung sowie Herrn Michael Wiseman vom Leibniz-Rechenzentrum beraten.

Die Abfullung der Studienmedikation in die randomisierten, etikettierten Ddschen
Ubernahm der niedergelassene Apotheker Herr Rainer Neumann. Die Erfassung der
Daten in elektronisch gespeicherte Form war Aufgabe der Firma EDT von Herrn Wer-
ner Luginger, insbesondere seiner Mitarbeiterin Daniela Kratochvil, die Uberspielung
und und Ubermittlung der Laborbefunde auf Disketten bewerkstelligte Herr Dr. Graf
von der Laborgemeinschaft Innenstadt.

Allen an der Studie Beteiligten, voran natirlich allen Patienten, die sich zu ihrer Mitwir-
kung bereiterklart hatten, sei an dieser Stelle herzlich fir ihre gute Mitarbeit gedankt.
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Jeder, der nur ein wenig mit den Erfordernissen und Schwierigkeiten einer so grof3 an-
gelegten Studie dieses Qualitats-Anspruchs vertraut ist, wird leicht ermessen kénnen,
daB die conditio sine qua non dazu eine verlaBliche, produktive und méglichst rei-
bungslose Zusammenarbeit aller Beteiligten ist. Dem Stiftungsausschuf3 des Kranken-
hauses gebiihrt schlieBlich aufrichtiger Dank fiir die groBziigige langjahrige Unterstt-
zung und Forderung des Projekts aus eigenen Mitteln.

Gliederung des Berichts

Um eine mdglichst exakte und detaillierte, aber auch optisch ansprechende und trans-
parente Offenlegung der einzelnen Ergebnisse zu gewébhrleisten, wurde folgende Dar-
stellungsart gewahlt: Bei jedem Parameter wurde das Resultat zunachst in einem kur-
zen Text erlautert, danach durch Original-Tabellen belegt und schlieBlich mit einer
graphischen Darstellung veranschaulicht. Auf diese Weise kann ein vielbeschaftigter
Praktiker ebenso wie ein medizinischer Laie — je nach Vorlieben — durch bloBes Lesen
der Texte oder Betrachten der Abbildungen schnell zu einem Uberblick tiber das, was
ihn besonders interessiert, gelangen, wahrend gleichzeitig ein Statistiker alle kriti-
schen Informationen wie verwendete Tests, Fallzahlen, Mittelwerte, Standardabwei-
chungen usw. volistandig numerisch wiedergegeben vorfindet.

Inhaltlich ist der Stoff nach dieser Reihenfolge gegliedert: Als erstes (1.1) werden die
wichtigsten Originaldokumente, wie Prifplan, Prufbogen und Einwilligungserklarung,
aber auch Merkbléatter fir die Prufarzte und Schwestern/Pfleger wiedergegeben. Es
folgt (2) die umfassende Priifung auf Gleichheit der beiden Gruppen (Placebo und
Thyreoidinum) anhand von mehreren hundert dokumentierten und ausgewerteten Pa-
rametern. Daran schlieBt sich (3) die Analyse des Haupt-Zielparameters sowie der
Neben-Zielparameter an, teilweise unterteilt nach verschiedenen Kollektiven und Un-
tergruppen. Als Beleg wie auch als potentielle Quelle weiterer Erkenntnisse finden
sich zuletzt (4) Einzeldarstellungen aller 208 Patienten hinsichtlich ihrer Gewichtsab-
nahmen, Diagnosen und individuellen Symptome. Der Bericht endet (5) mit einer kur-
zen Diskussion der wichtigsten Ergebnisse und statistischen Aspekte der Studie.
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1.1 Prifplan, Prifbogen und Merkblatter

Der Prifplan wurde im August 1995 erstellt (Version 1.0).

Priifplan — Thyreoidinum-Studie. Krankenhaus fiir Natrheilweisen, 1995 S. 1
Priifplan

Kontrollierte klinische Studie zum Nachweis der Wirksamkeit des
homdoopathischen Hochpotenzpriparates Thyreoidinum C30 bei
Gewichtsstagnation von Heilfasten-Patienten gegeniiber Placebo

Code-Nr. des Projekts

Triger der Studie

Leiter der klinischen Priifung

Priifplan-Versions-Nr.
Verantwortliche

Leiter der klinischen Priifung
Studienkoordinator, Monitor

Priifirzte

Biometr. Betreuung, Studienaudit

NHW-Thyr-95

Stiftung des Krankenhauses fiir Naturheilweisen, Sana-
toriumsplatz 2, 81545 Miinchen

Dr. med. Benno Ostermayr, Chefarzt, Krankenhaus fiir
Naturheilweisen, Sanatoriumsplatz 2, 81545 Miinchen

1.0 — Stand: 9.8.1995

Dr.
Dr.

Dr.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.

med.
med.

med.
med.
med.
med.
med.
med.
med.
med.
med.

med

Benno Ostermayr, Chefarzt
Dr. phil. Josef M. Schmidt, Qualititssicherung

Dr. phil. Josef M. Schmidt, Qualitiitssicherung
Hanns Schmidramsl, Oberarzt

Artur Wolfel, Oberarzt

Georg Halder, Stationsarzt

Jens Schallock, Stationsarzt

Walter Manz, Stationsarzt

Hans-Peter Groth, Stationsarzt

Hannelore Miiller, Stationsiirztin

Elisabeth Rohling, Stationsirztin

. Reimund Wagner, Stationsarzt

Alle am Krankenhaus fiir Naturheilweisen, Sanatori-
umsplatz 2, 81545 Miinchen

Dipl. Inform. Dr. med. Roland Brandmaier, Biometri-
sches Zentrum fiir Therapiestudien GmbH, Pettenkofer-
strafle 35, 80336 Miinchen

Abb. 5
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Er enthielt alle wichtigen, flir den gesamten Verlauf der Studie verbindlichen Angaben
und Vorgaben wie Ziel der Studie, Versuchsanordnung, Medikation, Randomisation,
Zielparameter, Auswertung usw.

Priifplan — Thyreoidinum-Studie, Krankenhaus fiir Naturheilweisen, 1995 S.2
Inhaltsverzeichnis

ZUSAMMENTASSUINE ....oviiiiiiiiiiii ittt et s e er bt 2
Definition der Ziele mit Begriindung der Durchfiihrung ..........cocooiiiiiiiiiiiiiee 3
EthiSChe ASPEKIE ...c..cueiiiiiiiieiieiei ittt sttt b et st ebe b ene 3
ZEIEPLAI .ottt ettt h et bt bt ekttt b ekt b ettt ene e s e rennentn 4
EINIBITUNG .coeeoieiiiiiii e e 4
AlZEMEINE PIANUINE ..coooiiiiiiiiiiiiiiiii et s st st 5
Patientenauswah]l .........ccoiiiiiiiiiii e 7
Behandlung ... 8
WITKSAIMKEIE L.ttt ettt ettt ettt ettt et e s st enbesasesbe e et eateeabebeeseeasees 8
Unerwiinschte ArzneimittelWirkuUngen ..ot 8
Auswertung / BIOMETK .....ccooiviiviiiiiiiiiiie e 9
Umgang mit den AufZeichNUNZEn ........ccooiiiiiiiiiiiiiiiiceee et 10
QUALILALSSICREIUNE ..ottt ettt sttt nae e seen e 11
LAteraturverzeiChnis ........co.oviriiiiiiiiiiee ettt et s 11
ANNANE ittt et h bt t e b bbb bbbt e bt e te b 12
Zusammenfassung

Zur wissenschaftlichen Erhellung der Frage, ob sich die Wirksamkeit eines homdopathischen
Hochpotenzpriparates tiber den Placebo-Effekt hinaus in einer kontrollierten klinischen Studie
nachweisen lidBt, wird folgendes Modell gewihlt: Heilfasten-Patienten, die nach mindestens
drei Tagen kontinuierlicher Gewichtsabnahme von tiglich mindestens 100 g in eine Gewichts-
stagnation geraten, erhalten eine einmalige Gabe von 5 Streukiigelchen (Globuli) Thyreoidi-
num C30 oder als Placebo 5 Globuli Saccharose. Die Zuteilung der Studienmedikation erfolgt
zufallsgemif. Thyreoidinum ist ein Schilddriisenextrakt vom Schwein; C30 bedeutet eine
30malige Verdiinnung und Verschiittelung (,,Potenzierung®) im Verhiltnis 1:100, was insge-
samt einer totalen Verdiinnung von 10790 entspricht.

Hauptzielparameter ist die Gewichtsabnahme am Tag nach der Verabreichung der Studienme-
dikation. Am Tag der Gabe und am Tag danach werden Routine-Laborwerte einschlieBlich der
Schilddriisenparameter bestimmt, um die Hypothese eines moglichen Effekts von Thyreoidi-
num C30 auf den Schilddriisenhormon-Stoffwechsel abzuklaren. Es ist geplant, 300 Patienten
innerhalb von 3 Jahren in die Studie aufzunehmen. Nach 50 Patienten soll eine Zwischenaus-
wertung nach dem Sequentialplan erfolgen.

Abb. 6
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Die Auswahl des homoopathischen Arzneimittels sowie der Haupt- und Nebenzielpa-
rameter wurde anhand von pathophysiologischen Uberlegungen begriindet.
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Definition der Ziele mit Begriindung der Durchfiihrung

Ziel der Studie ist es, eine wissenschaftliche Grundlage zur Beantwortung der Frage zu bekom-
men: Ist die Gabe eines homdopathischen Hochpotenzpriiparates wirksamer oder nicht wirksa-
mer als Placebo? Als klinisches Modell wird eine empirisch bewiihrte Indikation fiir die Ver-
ordnung des homd&opathischen Hochpotenzpriparates Thyreoidinum C30 genommen. Auf-
grund bisheriger Erfahrung zeigen Heilfasten-Patienten, die nach anfinglich kontinuierlicher
Gewichtsabnahme in eine Gewichtsstagnation geraten, am Tag nach einer Gabe von Thyreoidi-
num C30 eine deutliche Gewichtsabnahme. Haupt-Zielparameter soll die Gewichtsabnahme
am Tag nach der Gabe sein, Neben-Zielparameter die Gewichtsabnahme an den beiden folgen-
den Tagen. Der Gewichtsverlauf der Patienten wird qualitétsgesichert dokumentiert.

Als Nebenzielparameter wird auch der Verlauf von Laborparametern sowie von Befindlich-
keitsstérungen ausgewertet, die in Patienten-Tagebiichern erfaflt werden.

Pathophysiologie

Im Heilfasten liegt ein passagerer Niedrig-T3-Zustand vor. T3 ist aufgrund einer Verminde-
rung der Konversion von T4 zu T3 erniedrigt. Gleichzeitig kommt es zu einem Anstieg von
Reverse-T3 (r-T3), da die Dejodierung von r-T3 durch dasselbe Enzym (Dejodase) wie die
Konversion von T4 zu T3 vermittelt wird.

Hypothese

Die Verabreichung von Schilddriisenhormon-Extrakt bewirkt in hohen, stofflichen Dosen eine
Hyperthyreosis factitia, in ultramolekularen (potenzierten) Dosen dagegen moglicherweise ei-
nen einer Hypothyreose vergleichbaren Zustand, wofiir sich im Arzneimittelbild von Thyleoi-
dinum einige Hinweise finden lassen. In einer Fastenkrise mit Gewichtsstagnation liegt ein hy-
pothyleoten Zustand vor, zu dessen Behebung nach dem homoopathlschen Ahnlichkeits-Prin-
zip ein Mittel angezeigt ist, das einen dhnlichen Zustand bei einem Gesunden hervorrufen
kann. LieBe sich nachweisen, da durch die einmalige Gabe von 5 Globuli Thyreoidinum C30
die Gewichtsstagnation aufgehoben und eine gegeniiber Placebo signifikant groiere Gewichts-
abnahme erzielt werden kann, wire dies ein Hinweis fiir eine Wirksamkeit des Priparates, die
durch den Placebo-Effekt allein nicht zu erkliren ist.

Durch die Bestimmung der Schilddriisen-Parameter unmittelbar vor und einen Tag nach der
Gabe von Thyreoidinum 1dBt sich méglicherweise die Hypothese dieser vermuteten Einwir-
kung auf den Schilddriisenhormon-Stoffwechsel verifizieren oder falsifizieren.

Ethische Aspekte

Jeder Patient der Studie erhilt, sofern er die EinschluBSkriterien erfiillt und nach der Aufkliarung
sein Einverstandnis gegeben hat, nur eine einmalige Gabe von 5 Streukiigelchen (Globuli) des
homdopathischen Hochpotenzpriparates Thyreoidinum C30 bzw. Placebo. Da bisher kein
Nachweis der Wirksamkeit von Thyreoidinum C30 bei der gewihlten Indikation vorliegt, wird
durch die Placebo-Behandlung dem Patienten kein wirksames Medikament vorenthalten.

Abb. 7
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Die Herstellung des homoopathischen Arzneimitttels wurde genau beschrieben.
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Willigt der Patient auch in eine Blutentnahme vor und nach der Einnahme der 5 Globuli der
Studienmedikation ein, werden jeweils auch Laborwerte einschlieBlich der Schilddriisenpara-
meter bestimmt. Da aufgrund der Studie keine invasiven diagnostischen oder therapeutischen
MaBnahmen zur Anwendung kommen, kann das Risiko fiir den Patienten als minimal bis nicht
vorhanden eingestuft werden. Der therapeutische Nutzen fiir den Patienten besteht in der Mog-
lichkeit, durch Einnahme von Thyreoidinum C30 wihrend einer mit Befindlichkeitsstorungen
und Gewichtsstagnation einhergehenden ,Fastenkrise, die gewohnlich einige Tage dauert,
diese auf einen Tag abzukiirzen.

Zeitplan

Als Zeitraum der Studie sind drei Jahre vorgesehen: 1.9.1995 bis 31.8.1998. Es sollen ca. 300 Pa-
tienten erfaflt werden. Nach 50 Patienten (nach ca. %2 Jahr) soll eine Zwischen-Auswertung
nach dem Sequentialplan durchgefiihrt werden.

Einleitung

Derzeitiger Wissensstand im Indikationsgebiet

Die Indikation, Thyreoidinum C30 Heilfasten-Patienten wihrend einer Fastenkrise zu verord-
nen, beruht auf der langjihrigen Erfahrung an zahlreichen am Krankenhaus fiir Naturheilwei-
sen behandelten Patienten. In der Literatur wurde diese Indikation bisher noch nicht beschrie-
ben.

Beschreibung der Priifsubstanz und Vergleichssubstanz

Das verwendete, von der Deutschen Homoopathie-Union (DHU) hergestellte Praparat Thyreoi-
dinum C30 ist ein Extrakt aus getrockneter pulverisierter Schilddriise von deutschen Schwei-
nen, das nach Vorschrift 5a des Hom&opathischen Arzneibuchs (HAB) 30mal im Verhiltnis
1:100 verdiinnt und verschiittelt und schlieBlich nach Vorschrift 10 des HAB auf Streukiigel-
chen aufgebracht wird. Die Hochpotenz Thyreoidinum C30 enthilt den 109sten Teil der Kon-
zentration der Ausgangssubstanz.

Als Placebo werden dieselben Streukiigelchen (Globuli) verwendet wie sie auch zur Herstel-
lung von C30-Globuli zur Anwendung kommen. Es sind Saccharose-Kiigelchen der Grofie 3,
d.h. nach Vorschrift 10 des HAB wiegen 110 bis 130 Streukiigelchen 1 g. Fiir die Studie wer-
den aus derselben Charge von Saccharose-Kiigelchen einerseits die Placebo-Globuli genom-
men, andererseits — durch Auftragen einer C29-Dilution von Thyreoidinum — das Studienpri-
parat hergestellt (Thyreoidinum C30-Globuli).

Die Studienmedikation wurde am 29.6.1995 von der DHU hergestellt und unter der Chargen-
Bezeichnung 0629-0383 an das Krankenhaus fiir Naturheilweisen geliefert, wo sie am 7.7.1995
vom Studienkoordinator, Dr. Schmidt, in versiegeltem Zustand in Empfang genommen wurde.

Abb. 8
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Die Heilfasten-Basisdokumentation diente der Thyreoidinum-Studie als Infrastruktur.
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Begriindung fiir das Dosierungsschema

Aufgrund der klinischen Erfahrung geniigt eine Einmal-Dosis von Thyreoidinum C30 (5 Glo-
buli), um die erwiinschte Reaktion auszuldsen, d.h. eine Gewichtsabnahme sowie eine Besse-
rung der Befindlichkeitsstorung herbeizufiihren.

In der Literatur ist dieses Indikationsgebiet nicht bekannt. Eine stichprobenartige Durchsicht
von 800 Patientenakten (von 1990 und 1994) ergab bei 37 Patienten, die davon eine einmalige
Gabe von Thyreoidinum D30 bzw. D200 erhielten, eine deutliche Differenz der Gewichtsab-
nahme ein bzw. zwei Tage vor Gabe von Thyreoidinum gegeniiber ein bzw. zwei Tage nach
der Gabe von Thyreoidinum. Bei Testung (vorher-nachher-Vergleich) mit dem t-Test fiir ver-
bundene Stichproben waren die Ergebnisse signifikant.

Allgemeine Planung

Heilfasten-Basisdokumentation als bereits vorhandene Infrastruktur

Die Thyreoidinum-Studie baut auf der am Krankenhaus fiir Naturheilweisen seit 1.7.1995
durchgefiihrten Basisdokumentation des Behandlungsverlaufs von Heilfastenpatienten auf.
Patienten, die sich einer medizinisch indizierten Heilfasten-Behandlung unterziehen, erhalten —
nach einem Obsttag und einem anfinglichem Abfiihren mit Hilfe von Glaubersalz — ab dem er-
sten Fastentag an Kalorientriigern tiglich lediglich | kleines Kinnchen Obst- bzw. Gemiisesaft
(standardisiert auf 100 kcal) und 1 Portion Honig (60 kcal), insgesamt also 160 kcal und anson-
sten nur Mineralwasser, Kriuter- und Friichtetee und eine klare Briihe. Die Patienten werden
jeden Morgen um 7 Uhr unter gleichen Bedingungen gewogen, was durch eine Schwester bzw.
durch einen Pfleger kontrolliert und dokumentiert wird. Jeder Heilfasten-Patient bekommt ein
Merkblatt fiir Heilfasten-Patienten, auf dem genau angegeben wird, worauf beim Wiegen zu
achten ist: z.B. vorherige Entleerung der Blase, aufler einem von der Klinik gestellten einheitli-
chen Nachthemd keine weitere Kleidung usw. (s. Anlage). Auf einer Wiege-Checkliste iiber-
priifen die Heilfasten-Patienten tiglich die einzelnen Rahmenbedingungen des Wiegevorgangs,
tragen ihren Gewichtswert ein und lassen beides von einer Schwester bzw. von einem Pfleger
durch Handzeichen bestiitigen (s. Anlage). In einem Patienten-Tagebuch geben die Heilfasten-
Patienten jeden Tag Rechenschaft iiber die Faktoren ab, die ihr Gewicht beeinflussen kdnnen:
Fliissigkeitszufuhr, Abfiihrmittel, physikalische MaBnahmen, Periode usw. (s. Anlage).

Rekrutierung fiir die Thyreoidinum-Studie

Heilfasten-Patienten, die tiber mindestens drei Tage eine tigliche Gewichtsabnahme von min-
destens 100 g zeigen, die dann an einem Tag nichts abnehmen (Gewichtsstillstand) bzw. sogar
zunehmen und bei denen noch mindestens drei weitere Tage Heilfasten vorgesehen ist, werden
nach Abkldarung der Ein- und AusschluBkriterien (s. dort) um ihr Einverstandnis zur Teilnahme
an der Studie gebeten.

Priifdesign und Studienphase
Stellt der Stationsarzt (Priifarzt) bei einem Heilfasten-Patienten eine Gewichtsstagnation fest,
wird der Studienkoordinator (Priifarzt) informiert, der die Ein- und AusschluBkriterien priift

Abb. 9
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Prifdesign und Randomisationsverfahren wurden im voraus exakt festgelegt.
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und den Patienten iiber die Thyreoidinum-Studie aufklart. Sofern der Patient sein Einverstind-
nis erklirt, wird er in die Studie aufgenommen. Noch am gleichen Tag werden ihm dann vom
Studienkoordinator 5 Globuli Thyreoidinum C30 bzw. Placebo perlingual verabreicht. Die
Ausgabe der Studienmedikation dokumentiert die Leiterin der Medikamenten-Ausgabestelle,
die personliche Verabreichung an den Patienten der Studienkoordinator. Unmittelbar vor und
einen Tag nach der Gabe der Studienmedikation wird — bei Einverstindnis des Patienten — vom
Priifarzt / Studienkoordinator (zur gleichen Uhrzeit) Blut abgenommen, zentrifugiert und im
Kiihlschrank bis zur nichsten Lieferung an die Laborgemeinschaft aufbewahrt. Jeder dieser
Schritte wird im Priifbogen dokumentiert. Der Erhebungsbogen zur Anamnese des Patienten
wird, ebenso wie der Bogen fiir evtl. Unerwiinschte Ereignisse, vom Stationsarzt ausgefiilit.
Die allmorgendlichen Gewichtsmessungen werden in den folgenden Tagen in derselben Weise
durchgefiihrt wie in den Tagen zuvor und von Patienten und Schwestern bzw. Pflegern entspre-
chend dokumentiert. Die tigliche Uberpriifung der elektronischen Personenwaagen wird vom
Pflegepersonal durchgefiihrt und dokumentiert (s. Anlage). Obwohl die verwendeten Personal-
waagen auf vier Jahre vom Eichamt geeicht sind, werden sie vom Studienkoordinator alle zwei
Monate durch ein 52-kg-Gewicht zusiitzlich iiberpriift, um evtl. Stérungen zum frithestmogli-
chen Zeitpunkt erkennen und beheben bzw. beriicksichtigen zu konnen.

Nach drei Tagen, an denen jeden Morgen das Gewicht des Patienten gemessen wird, ist die
Studie von seiten des Patienten beendet. Der Stationsarzt fiihit eine kurze AbschluBuntersu-
chung durch und dokumentiert diese im Priifbogen.

Randomisierungsverfahren

Ein Mitarbeiter des Biometrischen Zentrums in Miinchen erstellt — aufgrund von Blockrando-
misation, geschichtet nach Geschlecht - eine Randomisationsliste. Nach dieser Liste wird den
Patienten (Ménner: 1fd. Nummern: M0O1, M0O02 usw.; Frauen: 1fd. Nummem: F001, FO02
usw.) jeweils Verum oder Placebo zugeordnet. Diese Liste bringt der Mitarbeiter des BZT ei-
nem niedergelassenen Apotheker, der die von der Deutschen Homgopathie-Union (DHU) ge-
lieferten Studienmedikamente (Thyreoidinum C30-Globuli bzw. Placebo-Globuli, beide aus
derselben Charge von Saccharose-Streukiigelchen der Grofie 3) gemifl der Randomisationsliste
in numerierte verschraubbare Doschen (neugekaufte, noch unbenutzte Salbenkruken) abfiillt.
Der Apotheker, der keinen Kontakt mit den Arzten und Patienten des Krankenhauses fiir Na-
turheilweisen hat, wurde fiir diese Aufgabe vertraglich verpflichtet.

Der Mitarbeiter des Biometrischen Zentrums iiberbringt dem Apotheker die Randomisations-
liste personlich und ist bei der Abfiillung durch den Apotheker anwesend. Beide unterschreiben
anschlieBend, daB die Verteilung von Verum bzw. Placebo auf die numerierten Doschen genau
den Angaben auf der Randomisationsliste entspricht. Beide verpflichten sich auch schriftlich,
niemandem irgendeine Information beziiglich des Codes zukommen zu lassen und simtliche
Aufzeichnungen und Kopien, mit Ausnahme der Randomisationsliste und einer Kopie, zu ver-
nichten. Die versiegelte Randomisationsliste bewahrt der niedergelassene Apotheker in seinem
Privatsafe auf, eine versiegelte Kopie davon verwahrt der Mitarbeiter des Biometrischen Zent-

Abb. 10
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EinschluB3- und AusschluBkriterien wurden klar und deutlich definiert.
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rums in einem Safe. Dariiber hinaus erstellt der Mitarbeiter des BZT fiir jede Patienten-Num-
mer ein verschlossenes Notfallkuvert (auf Durchschlag-Druckerpapier fiir verdeckte Mitteilun-
gen). Diese Notfall-Kuverts werden in der Medikamenten-Ausgabestelle des Krankenhauses
fiir Naturheilweisen aufbewahrt und am Ende der Studie vom Studienkoordinator auf Unver-
sehrtheit hin gepriift.

Dekodierung

Nach Ablauf der Studiendauer (drei Jahre), wihrend der insgesamt ca. 300 Patienten nach lau-
fender Nummer die Studienmedikation erhalten haben, bekommt das Biometrische Zentrum —
sobald alle Daten eingegeben sind und die Datenbank abgeschlossen ist — eine Diskette mit
dem letzten Stand der Daten (file closing procedure). AnschlieBend erhilt der Auswerter der
Studie / der Studienkoordinator die Randomisationsliste ausgehindigt. Anhand der Liste kann
den Patientennummern (M0O1, M002 usw.; FOO1, FOO2 usw.) die Studienmedikation Thyreoi-
dinum C30 bzw. Placebo zugeordnet werden. Patienten, deren im Krankenhaus fiir Naturheil-
weisen deponiertes Notfallkuvert verletzt ist, miissen als Drop-outs aus der Studie genommen
werden.

Patientenauswahl

In die Studie werden nur Heilfasten-Patienten (s. S. 5) aufgenommen, also keine Patienten mit
sonstigen Didtformen, wie Reduktionskost, Kartoffeldiéit o.4. Die klinischen Diagnosen der
Heilfasten-Patienten konnen — abgesehen von den AusschluBBkriterien — unterschiedlich sein.

Einschlufkriterien

Der Patient hat seit mindestens drei Tagen heilgefastet und wird voraussichtlich noch weitere
drei Tage heilfasten, er hat — im Rahmen der Heilfasten-Basisdokumentation (s. S. 5) — das Pa-
tienten-Tagebuch sowie die Wiege-Checkliste fiir Heilfasten-Patienten in den letzten Tagen
vollstindig ausgefiillt, hat drei Tage lang mindestens 100 g pro Tag abgenommen und ist dann
in einen Gewichtsstillstand gekommen bzw. hat an diesem Tag sogar Gewicht zugenommen.
Der Patient muf3 volljahrig und geschiftsfihig sein und die Einverstidndniserklirung unter-
schrieben haben.

Ausschlufkriterien

Schwere endokrinologische, metabolische. himatologische, kardiovaskulire, respiratorische,
hepatische, renale, psychiatrische sowie Tumor- oder Infektions-Erkrankungen, die Einnahme
von Schilddriisenhormonen, Thyreostatika, starken Psychopharmaka, Opiaten, jodhaltigen
Phytopharmaka bzw. Homdopathika, Radiojodtherapie, Strumektomie, die gleichzeitige Teil-
nahme an einer anderen Studie, MiBbrauch von Alkohol. Drogen und Medikamenten und bei
Frauen auch Schwangerschaft und Stillzeit.

Patientenzahlen
Fiir die gesamte Studie sind ca. 300 Patienten vorgeschen.

Abb. 11
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Fur ein rasches, gezieltes Vorgehen bei unerwiinschten Ereignissen war vorgesorgt.
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Behandlung

Bei der Priifsubstanz handelt es sich um das homdopathische Hochpotenz-Priparat Thyreoidi-
num C30, hergestellt von der Deutschen Homdopathie-Union (DHU). Der von Schweinen ge-
wonnene Schilddriisenextrakt wird 30mal im Verhilinis 1:100 in verdiinntem Alkohol ver-
diinnt und verschiittelt. Die letzte Verdiinnung wird auf Saccharose-Streukiigelchen der Grofie 3
gegeben, von denen 110-130 Stiick 1 g wiegen.

Thyreoidinum C30 wird als Einmal-Gabe. d.h. in Form von 5 Streukiigelchen (Globuli), die
man auf der Zunge zergehen lidf3t, verabreicht.

Als Placebo werden Saccharose-Streukiigelchen verwendet, die aus der gleichen Charge stam-
men, aus der auch die Thyreoidinum C30-Streukiigelchen hergestellt wurden.

Nebenher laufende Begleittherapie des Patienten wird im Priifbogen erfafit. Unzuléssig sind
die Einnahme von Schilddriisenhormonen, Thyreostatika, starken Psychopharmaka, Opiaten
und jodhaltigen Phytopharmaka bzw. Homdoopathika (s. Ausschluf8kriterien).

Wirksamkeit

Hauptzielvariable ist die Gewichtsabnahme am Tag nach der Gabe der Studienmedikation. Be-
gleitvariablen sind die Gewichtsabnahme am 2. und 3. Tag nach der Gabe der Studienmedikati-
on sowie eine mogliche Verinderung von Laborparametern und Befindlichkeitsstérungen.

Die Gewichtsmessung wird jeden Morgen von den Patienten zur gleichen Uhrzeit (7 Uhr) und
unter standardisierten Bedingungen durchgefiihrt, von einer Schwester / einem Pfleger iiber-
wacht und in einer Wiege-Checkliste dokumentiert (s. Anlage).

AuBerdem fiihren alle Heilfasten-Patienten ein Patienten-Tagebuch, in dem sie jede Kalorien-
zufuhr, alle Getriinke, physikalische Therapien, korperliche Anstrengung usw. sowie mogliche
Befindlichkeitsstorungen eintragen (s. Anlage). Bei der Ausfiillung des Tagebuchs werden die
Heilfasten-Patienten zusitzlich vom Studienkoordinator bzw. der Studienassistentin betreut
und kontrolliert.

Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen

Unerwiinschte Ereignisse konnen vom Patienten sofort gemeldet bzw. vom Pflegepersonal so-
wie vom Stationsarzt — u.a. withrend der tiglichen Visite — erkannt werden. Sie werden vom
Stationsarzt in dem im Priifbogen dafiir vorgesehenen Blatt dokumentiert.

Besteht der begriindete Verdacht, daB ein unerwiinschtes Ereignis mit der Verabreichung der
Studienmedikation zusammenhiingt, muB} es als unerwiinschte Arzneimittelwirkung angesehen
und auf dem entsprechenden Berichtsbogen an die Arzneimittelkommission der Deutschen Arz-
teschaft bzw. an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte gemeldet werden.
Sofern es sich um Beschwerden oder Symptome handelt, die den Rahmen der sonst im Kran-
kenhaus fiir Naturheilweisen behandelten Krankheitszustinde nicht tibersteigen, wird der Pati-
ent daraufhin behandelt. Sofern eine Notfalliiberweisung in das anliegende Stidtische Kran-
kenhaus Harlaching (Intensivstation 0.4.) notig erscheinen sollte, wird dies veranlafft. Notfalls
kann auch der Code gebrochen werden.

Abb. 12
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Auch die Methoden der statistischen Auswertung wurden verbindlich vereinbart.
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Der Code wird an drei Stellen aufbewahrt: 1. Im Safe des auswiirtigen Apothekers, der die Sal-
benkruken mit der Studienmedikation gefiillt hat. 2. Im Biometrischen Zentrum fiir Therapie-
studien (BZT), wo die Randomisationsliste erstellt worden ist. 3. In Form von einzelnen Not-
fallumschligen (Durchschlag-Druckerpapier-Vordrucke fiir verdeckte Mitteilungen, wie sie
zur Gehaltsabrechnung verwendet werden), auf deren AuBenseite nur die Randomisationsnum-
mer steht. Die Zuordnung ,,Thyreoidinum C30" bzw. ,,Placebo™ kann hier nur nach Offnen des
jeweiligen Dokuments (durch AufreiBen des seitlichen Randes) gelesen werden. Im Notfall
kann der Umschlag fiir einen bestimmten Patienten aufgerissen werden.

Am Ende der Studie werden alle Umschlige vom Studienkoordinator auf Unversehrtheit hin
kontrolliert. Patienten, deren Randomisations-Kuvert geoffnet wurde, werden von der Auswer-
tung der Studie ausgeschlossen.

Auswertung / Biometrik

Biometrische Auswertungsmethoden

Das Hauptzielkriterium ist die Gewichtsabnahme am Tag nach der Gabe der Studienmedika-
tion. Die Nullhypothese lautet: Es besteht kein Unterschied zwischen den Gewichtsabnahmen
der Thyreoidinum- und der Placebo-Gruppe. Diese Annahme wird mit einem statistischen Test
fiir unverbundene Stichproben konfirmatorisch gepriift. Vor dieser Auswertung wird unter-
sucht, ob die Gewichtsstagnation bzw. Gewichtszunahme am Tag O (Differenz zwischen Ge-
wichtswert T-1 und Gewichtswert TO; =D0) und die Gewichtsabnahme am Tag 1 (Differenz
zwischen Gewichtswert TO und Gewichtswert T1; =D1) parametrisch verteilt sind. In diesem
Fall wird mit dem t-Test fiir unverbundene Gruppen gepriift, ob sich D1 der Thyreoidinum-
Gruppe und D1 der Placebo-Gruppe signifikant unterscheiden. Liegt keine parametrische Ver-
teilung vor, wird ein nicht-parametrischer Test (Mann-Whitney-U-Test 0.i.) verwendet.

Die Nebenzielkriterien werden in explorativer Weise zwischen den randomisierten Gruppen
getestet.

Es werden zwei Kollektive gebildet: 1. Die intent-to-treat-Population umfafit alle Patienten, die
die Studienmedikation erhielten und von denen der Gewichtswert des folgenden Tages vor-
liegt. 2. Das per-protocol-Kollektiv besteht aus allen Patienten, die die gesamte Studie korrekt
beendet haben.

Fallzahlschdtzung

Aufgrund einer retrospektiven Analyse von 37 Heilfasten-Patienten, die in den Jahren 1990
und 1994 Thyreoidinum D30 bzw. D200 erhalten hatten, betrug der Mittelwert der Gewichts-
abnahme am Tag nach der Gabe (D1) ca. 450 g und die Standardabweichung ebenfalls ca. 450 g.
Schiitzt man die Wirkdifferenz zwischen der Thyreoidinum- und Placebo-Gruppe auf 100 g
und die Standardabweichung auf 300 g, so ergibt sich bei Zugrundelegung eines Fehlers erster
Art alpha = 0,05 und einer Power von 0,8 (Fehler zweiter Art beta = 0,2) eine Fallzahl von
141 Patienten pro Gruppe. Fiir beide Gruppen zusammen ergibt das 282 Patienten. Rechnet
man noch 10 % Drop-outs dazu, ergeben sich 310 Patienten.

Abb. 13
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Nach dem Sequentialplan war eine Zwischenauswertung nach 50 Patienten geplant.
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Das Signifikanz-Niveau wird auf 0,05 festgelegt. Nach dem Sequentialplan wird dieser p-Wert
aufgesplittet in p < 0,005 (Zwischenauswertung nach 50 Patienten) und p < 0,0479 (Endaus-
wertung nach 300 Patienten).

Abbruchkriterien

Bei unerwiinschten Ereignissen, bei denen der begriindete Verdacht auf einen Zusammenhang
mit der Studienmedikation besteht, wird die Studie fiir den Einzelfall, bei gehiuftem Auftreten
fiir die gesamte Studie abgebrochen. Letzteren Fall entscheidet eine Kommission, die aus dem
Leiter der klinischen Priifung, Herrn Dr. med. Benno Ostermayr, dem wissenschaftlichen Lei-
ter des Biometrischen Zentrums, Herrn Prof. Dr. med. Jorg Hasford, und einem niedergelasse-
nen Allgemeinarzt, Herrn Dr. med. Jiirgen Hansel, besteht.

Zwischenauswertung

Nach dem Sequentialplan soll die Studie nach 50 Patienten zwischenausgewertet werden (Te-
stung auf p <= 0,005). Am Ende der gesamten Studie, nach ca. 310 Patienten, soll die Endaus-
wertung erfolgen (Testung auf p <= 0,0479). Ein signifikantes Ergebnis bei der Zwischenaus-
wertung beendet die Studie.

Vertraulichkeit der Daten

Der Name des Patienten wird weder auf den Priifbogen geschrieben noch elektronisch mit den
studienbezogenen Patientendaten gespeichert. Eingegeben werden aber die Initialen des Patien-
ten, sein Geburtsdatum, seine Randomisationsnummer und seine Patienten-ID-Nummer. Sollte
es aus medizinischen Griinden im Verlauf der Studie notwendig sein, den Patientennamen zu
identifizieren, erfolgt dies unter der Schweigepflicht des Priifarztes und der Beachtung des
Bayerischen Datenschutzgesetzes.

Umgang mit den Aufzeichnungen

Anleitung zur Dokumentation der Befunde

Sowohl die Stationsirzte und das Pflegepersonal als auch die Heilfasten-Patienten wurden und
werden im Rahmen der Heilfasten-Basisdokumentation vom Studienkoordinator bzw. der Stu-
dienassistentin miindlich und schriftlich eingewiesen, wie der Basisdokumentationsbogen, die
Wiege-Checkliste fiir Heilfasten-Patienten, das Patienten-Tagebuch u.a. auszufiillen sind. Beziig-
lich der Durchfiihrung der Thyreoidinum-Studie einschlieBlich Ausfiillung des Priifbogens wer-
den die Priifirzte und das Pflegepersonal vom Studienkoordinator zusitzlich angeleitet werden.

Rekrutierungsliste

Der Studienkoordinator fiihrt eine Patienten-Rekrutierungsliste, in der alle in die Studie aufge-
nommenen Patienten chronologisch aufgelistet sind. Ménner und Frauen erhalten nach der Rei-
henfolge ihrer Aufnahme in die Studie (Zeitpunkt der Unterschrift unter die Einwilligungs-Er-
kldarung) eine laufende Nummer (M00I, M002 usw; FOO1, FOO2 usw.), nach der die Studien-
medikation verabreicht wird.

Abb. 14

46




Die Aufgabe des Monitors wurde dem Studienkoordinator zugewiesen.
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Archivierung

Nach AbschluB der Teilnahme an der Studie von seiten des Patienten wird dessen Studienakte
im Archiv der Abteilung fiir Qualititssicherung des Krankenhauses fiir Naturheilweisen archi-
viert.

Qualititssicherung

Monitoring der Studie wird vom Studienkoordinator durchgefiihrt.
Auditing und In-Prozef3-Mafinahmen zur Sicherung der Qualitit werden vom Biometrischen
Zentrum fiir Therapiestudien (BZT) in Miinchen iibernommen.
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Das Arzneimittelbild von Thyreoidinum wurde u.a. durch Literaturangaben belegt.

Priifplan — Thyreoidinum-Studie, Krankenhaus fiir Naturheilweisen, 1995 S. 12

- Alfons Stiegele: Homdopathische Arzneimittellehre. Hippokrates-Verlag, Stuttgart 1949,
S. 381: Thyreoidin

Studien zu ultramolekularen homéoopathischen Verdiinnungen (Auswahl)

- P. C. Endler, W. Pongratz, R. van Wijk, G. Kastberger, M. Haidvogl: Effects of Highly Di-
Iuted Succussed Thyroxine on Metamorphosis of Highland Frogs. Berlin Journal on Re-
search in Homoeopathy 1 (1991), No. 3, 151-160

- P.C. Endler, W. Pongratz, R. van Wijk, F. A. C. Wiegant, K. Waltl, M. Gehrer, H. Hilgers:
A Zoological Example on Ultra High Dilution Research. Energetic Coupling Between the
Dilution and the Organism in a Model of Amphibia. In: Ultra High Dilution. Physiology
and Physics. Hrsg. von P. C. Endler und J. Schulte. Dordrecht, Boston, London 1994,
S. 39-68

- David Tylor Reilly, Morag A. Tayler, Charles McSharry, Tom Aitchison: Is Homoeopathy
a Placebo Response? Controlled Trial of Homoeopathic Potency, with Pollen in Hayfever
as Model. Lancet (1986), Oct. 18, 881-886

- David Reilly, Morag A. Taylor, Neil G. M. Beattie, Jim H. Campbell, Charles McSharry,
Tom C. Aitchison, Roger Carter, Robin D. Stevenson: Is Evidence for Homoeopathy Re-
producible? Lancet 344 (1994), Dec. 10, 1601-1606

- Jos Kleijnen, Paul Knipschild, Gerben ter Riet: Clinical Trials of Homoeopathy. British
Medical Journal 302 (1991), 316-323

- Marco Righetti: Forschung in der Homdopathie. Gottingen 1988

Zur verwendeten Methodik

- J. Hasford, A. H. Staib (Hrsg): Arzneimittelpriifungen und Good Clinical Practice. Planung,
Durchfithrung und Qualititssicherung. Miinchen 1994

- Wolfgang Kopcke: Zwischenauswertungen und vorzeitiger Abbruch von Therapiestudien.
Gemischte Strategien bei gruppensequentiellen Methoden und Verfahrensvergleiche bei
Lebensdauerverteilungen (=Medizinische Informatik und Statistik; 53). Berlin u.a. 1984

- Peter Pfannenstiel, Bernhard Saller: Schilddriisen-Krankheiten. Diagnose und Therapie.
2. Aufl, Berlin 1993

- Homoopathisches Arzneibuch (HAB). 1. Ausgabe 1978, 4. Nachtrag 1985. Gesamtausgabe
nach der Neufassung 1985. Deutscher Apotheker Verlag, Stuttgart 1985

Anhang

1. Thyreoidinum-Studie

- Priifbogen

- Patienten-Aufkliarung

- Patienten-Einwilligung

- Rekrutierungsliste

- Musteretikett fiir Studienmedikation

Abb. 16
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Der Prifplan wurde vom Leiter und vom Koordinator der Studie unterzeichnet.
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I1. Ausziige aus der Heilfasten-Basisdokumentation
- Merkblatt fiir Heilfasten-Patienten

- Wiege-Checkliste fiir Heilfasten-Patienten

- Patienten-Tagebuch fiir Heilfaster

- Waagen-Kontroll-Liste

Unterschriften

Leiter der klinischen Priifung

.............. 16.8.1995............... wrveresienreness Bu OSEEIMAYT coviiiiiiiieiieiieiese e
(Datum) (Dr. med. Benno Ostermayr, Chefarzt)

Studienkoordinator, Monitor

.............. 16.8.1995............... rrerreneeneeeee JoMLSChMIAL cc
(Datum) (Dr. med. Dr. phil. Joset M. Schmidt, Qualititssicherung)

Abb. 17

Damit waren im Sinne von Good Clinical Practice samtliche fiir die Durchfihrung und
Auswertung entscheidenden Parameter noch vor Beginn der Studie dargelegt. Jeder
Prifarzt muBBte den Prufplan genau gelesen und dies schriftlich bestatigt haben. Bis
auf einige versehentlich aufgenommene ,Protokollverletzer” (s. S. 26 f.), das heif3t Pa-
tienten, die eines der EinschluBkriterien verletzten bzw. bei denen ein AusschluBBkrite-
rium vorlag, erfllite die Uberwiegende Mehrheit der Studienpatienten (93%) den Pruf-
plan in jedem Punkt. Auch die statistische Auswertung wurde so durchgefiihrt, wie an-
gegeben. Lediglich der Hauptzielparameter D1 wurde — nach der Zwischen-, aber vor
der Endauswertung — in einem Amendment zum Prifplan in D2 abgedndert (s. S. 51).
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Im Dezember 1996 wurde eine Zwischenauswertung mit 53 Patienten durchgefihrt.

Zwischenauswertung

der kontrollierten klinischen Studie zum Nachweis der Wirksamkeit des homéopathi-
schen Hochpotenzpriparates Thyreoidinum C30 bei Gewichtsstagnation von Heilfasten-
Patienten gegeniiber Placebo

am Krankenhaus fiir Naturheilweisen, Miinchen

Code-Nr.: NHW-Thyr-95

Zwischenauswertung durchgefiihit im Dezember 1996
von Dr. med. Dr. phil. Josef M. Schmidt

Ziel der Studie ist es, nachzuweisen, ob eine Hochpotenz (C30) des Schilddriisen-Extrakts Thyreoi-
dinum gegeniiber Placebo gleich oder verschieden wirksam ist — in bezug auf die Gewichtsabnahme
von Heilfasten-Patienten, die wiihrend des Heilfastens einen Gewichtsstillstand bzw. eine Gewichts-
zunahme haben und an diesem Tag (TO) die Studienmedikation als Einmalgabe (5 Globuli) erhalten.
Hauptzielparameter ist die Gewichtsabnahme am Tag danach (T1). Um hier eine exakte Datener-
hebung zu gewihrleisten, wird bei allen Heilfasten-Patienten téglich zur gleichen Uhrzeit ihr Ge-
wichtsverlauf qualititsgesichert gemessen.

Neben der Erfassung demographischer, anamnestischer und klinischer Daten einschlieBSlich bekann-
ter moglicher Stérgrofien werden als Nebenzielparameter auch die Gewichtsabnahmen an den Ta-
gen T2 und T3, die Verdnderung der Laborwerte von Tag TO auf Tag T1 und der Verlauf typischer
Beschwerden der Patienten von TO bis T3 erfaft.

Laut Priifplan ist eine Zwischenauswertung nach ca. 50 Patienten hinsichtlich des Hauptzielparame-
ters vorgesehen. Bei einem p-Wert von <=0,005 ist die Studie abzubrechen.

Nach dem File Closing wurde eine Diskette mit simtlichen Daten der bis dahin aufgenommenen
Patienten an das BZT iibergeben. Daraufhin fiihrte das BZT die Entblindung der Randomisations-
nummern M001-MO! | und FOO1-F044 durch, allerdings nur nach A und B, nicht nach Verum und
Placebo. AnschlieBend wurden 53 Patienten (per protocol) ausgewertet (2 Protokollverletzer). 29 hat-
ten die Medikation A und 24 die Medikation B erhalten. Auswertungs-Software war SPSS 6.2.1 for
Windows.

Die Gewichtsabnahme am Tag nach der Gabe der Studienmedikation (Tag T1) betrug bei den
29 Patienten der Gruppe A im Durchschnitt 0,4759 kg (SD 0,351 kg), bei den 24 Patienten der
Gruppe B dagegen im Durchschnitt 0,5750 kg (SD (0,251 kg). Der t-Test fiir unverbundene
Stichproben ergab einen p-Wert von 0,252.

Beide Gruppen waren in ihrer Zusammensetzung hinsichtlich der demographischen und klini-
schen Daten (s.0.) vergleichbar.

Bei einem Patienten (M004) war es am 7.2.1996 zu einem unerwiinschten Ereignis gekommen.
Etwa acht Stunden nach Einnahme der Studienmedikation traten bei ihm Paresen und Pariisthesien
an der linken Korperseite auf, die sich in den folgenden Tagen wieder vollstindig zuriickbildeten.

Folgerung

Ein signifikantes Ergebnis des Hauptzielparameters mit p<=0,005 wiirde nach dem Sequential-
plan die Studie bereits nach der Zwischenauswertung beenden (s. Priifplan, S. 10). Dieser Fall
liegt jedoch nicht vor. Bei dem hier vorliegenden p-Wert von 0,252 wird die Studie laut Priif-
plan fortgefiihrt.

Miinchen, 10.9.1998 Dr. Dr. J. M. Schmidt

Abb. 18
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Nach der Zwischenauswertung wurde ein Amendment zum Prifplan verfafBt.

Amendment (Version 1.1)
zum Priifplan der kontrollierten klinischen Studie zum Nachweis der Wirksamkeit des
homoopathischen Hochpotenzpraparates Thyreoidinum C30 bei Gewichtsstagnation von

Heilfasten-Patienten gegeniiber Placebo
(NHW-Thyr-95)

Gegeniiber der Priifplan-Version-Nr. 1.0 (Stand: 9.8.1995) sollen folgende Modifikationen
bzw. Ergiinzungen vorgenommen werden:

1. Hauptzielparameter soll nicht die Gewichtsabnahme D1 am Tag T! sein, sondern die Ge-
wichtsabnahme D2 am Tag T2.

2. Als Nebenzielparameter sollen u.a. nicht nur die Laborwerte am Tag T1, sondern auch die
Laborwerte am Tag T2 bestimmt werden.

Begriindung: Bei der Erstellung des Priifplans lagen noch keinerlei kontrollierte Erfahrungen
tiber die Differenz der Gewichtsabnahmen zwischen Verum- und Placebogruppe vor. Lediglich
aufgrund der Analyse von 37 Heilfasten-Patienten, die in den Jahren 1990 und 1994 Thyreoidi-
num in Hochpotenz erhalten und daraufhin am nichsten Tag ca. 450g abgenommen hatten
(Standardabweichung ca. 450g), wurde — unter Zugrundlegung einer Wirkdifferenz von ca. 100 g
am Tag T1 - eine Fallzahlschitzung durchgefiihrt, die etwa 300 Patienten ergab (s. S. 9 f. des
Priifplans).

Bereits anhand der laut Priifplan nach 50 Patienten vorgesehenen Zwischenauswertung nach
dem Sequentialplan im Dezember 1996 (Entblindung nur nach A und B) zeigte sich, da} die
Wirkdifferenz D2 am Tag T2 wesentlich ausgeprigter war als die Wirkdifferenz D1 am Tag T1.
Dies erscheint in der Tat plausibler, wenn man bedenkt, daB zwischen der Einnahme der Studi-
enmedikation (im Durchschnitt ca. 14:00 Uhr) und dem Wiegen am néchsten Tag (ca. 7:00 Uhr)
gerade 17 Stunden vergangen sind, wihrend die Halbwertszeiten der Schilddriisenhormone T3
und T4 mit 19 Stunden bzw. 8 Tagen z.T. deutlich dariiber liegen.

Die dem Priifplan auf S. 3 zugrunde gelegte Hypothese ist also insofern zu korrigieren, daf die
Anregung des wiihrend einer Fastenkrise vorliegenden hypothyreoten Zustandes durch ein dhn-
lich wirkendes homdopathisches Hochpotenzpriparat offenbar linger dauert, als daf8 dies be-
reits nach 17 Stunden nachgewiesen werden konnte. Nach einem weiteren Tag, also nach 41 Stun-
den, scheint sich die Differenz zwischen der Verum- und Placebo-Gruppe dagegen am deut-
lichsten ausgeprigt zu haben.

Aus dem gleichen Grund soll ferner nicht nur die Verinderung der Laborwerte am Tag T1 (im
Vergleich zu Tag TO) bestimmt werden, sondern auch am Tag T2. Die Laborwerte sind also
zusiitzlich auch am Tag T2 abzunehmen und zu bestimmen.

Dementsprechend soll das fiir Dezember 1998 / Januar 1999 beim BZT geplante Stochastic
Curtailment nicht — wie urspriinglich vorgesehen - fiir die Gewichtsdifferenz D1, sondern fiir
die Gewichtsdifferenz D2 am Tag T2 durchgefiihrt werden.

Miinchen, 18.12.1998
Dr. med. Benno Ostermayr, Leiter der Klinischen Priifung

Dr. med. Dr. phil. Josef M. Schmidt, Studienkoordinator und Monitor
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Der Prifbogen der Thyreoidinum-Studie (CRF, Case Report Form)

Far jeden in die Thyreoidinum-Studie aufgenommenen Patienten wurde vom Prufarzt
bzw. Studienkoordinator ein 14seitiger Prifbogen ausgefillt, der demographische und
medizinische Daten zu Diagnosen, Anamnese, Behandlung und Untersuchungen, La-
bor- und Gewichtswerte sowie unerwiinschte Ereignisse umfaf3te.

Prifbogen

Thyreoidinum-Studie

Kontrollierte klinische Studie zum Nachweis der Wirksamkeit des
homéopathischen Hochpotenzpriparates Thyreoidinum C30 bei
Gewichtsstagnation von Heilfasten-Patienten gegeniiber Placebo

(NHW-Thyr-95)

Krankenhaus fiir Naturheilweisen
Sanatoriumsplatz 2, 81545 Miinchen
Ansprechpartner: Dr. J. M. Schmidt, Tel. 089-64289212

X.) RandomisationS-INT.: .......ooviiiiiiiiiiiiiiieeiie et et e e e et e e irireeaeeeaaeeeeereeaaans fas]
Fiinfstellige Patienten-ID-NI.: .....ccoooviiiiiiiiicercceeeceee (551
Patienten-Initialen (1. Vorname, 2. NamMe): .....cc.vvviviiiiny coiieeeeeninnvnnns isi0s)
GEDUISAAIUINE .eeeiiiiiie e e e et ettt e e e e e e s astannanans -
ZAMIMET-INI. . oottt ereee e e e e e e e e e e eeeeeaab e eeessesaaatnaaaeeasaesssnnns 3]
Stationsarzt / -Arztin (INTHEALEN): ..eeeeeeeeeeeeeeeee e (3]

(CB, CL. GB. GH, HMS. HPG. PH, TP)

Abb. 20
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Die erste Seite enthielt eine Ubersicht fiir den Stationsarzt tiber das korrekte Vorge-
hen bei einer Gewichtsstagnation/-zunahme (,Fastenkrise") von Heilfasten-Patienten.

Priifbogen — Thyreoidinum-Studie-95 Krankenhaus fiir Naturheilweisen S. 1

Zeitplan
Heilfasten-Basisdokumentation:

- Tag A (Aufnahme): Anamnese
- Tag OB (Obsttag): Blutentnahme, Fragebogen, Fragenliste

Tag HF I, HF 2 ...

Bei ,, Fastenkrise“: Dr. Schmidt verstindigen (Tel. 64289212), Aufnahme in
die Thyreoidinum-Studie

- Tag TO (Fastenkrise): Aufkliirung, Einwilligung, Blutentnahme, Studienmedikation
-Tag Tl (1. Tag nach der Gabe der Studienmedikation): Kontroll-Blutentnahine
- Tag T2 (2. Tag nach der Gabe der Studienmedikation): Kontroll-Blutentnahme

... TagHF n-1, HF n
- Tag FB (Fastenbrechen): Blutentnahme, Fragenliste

- Tag E (Entlassung): Epikrise

- Tag M1 (1 Monat nach Entlassung): |. Fragebogen-Riicksendung
- Tag M4 (4 Monate nach Entlassung): 2. Fragebogen-Riicksendung
- Tag M12 (12 Monate nach Entlassung): 3. Fragebogen-Riicksendung

Abb. 21
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Im Registrierbogen wurden als erstes die Ein- und AusschluBBkriterien abgefragt.

Priifbogen — Thyreoidinum-Studie-95 Krankenhaus fiir Naturheilweisen S.2
Random.-Nr.: .......... ID-Nr.: e, Patienten-Initialen: ........... Geburtsdatum: ..................

M.) Registrierungsbogen — Tag T0 [vom Studienkoordinator auszufiillen]

Erhebungsdatum: (et
Einschluﬁkriterien [wenn 1x nein — stop]
Heilfasten seit mindestens 3 Tagen? s Ounrja O nein, wie lange: ....................

Heilfasten voraussichtl. weitere 3 Tage? ns Omjja  Op nein, wie lange: .........co.......
Checkliste fiir Heilfasten-Patienten in den letzten 3 Tagen vollstindig ausgefiillt und von

einer/m Schwester/Pfleger unterzeichnet? nss O ja Op nein, wie lange: ....................
Patienten-Tagebuch in den letzten 3 Tagen

vollstindig ausgefiillt? q15) Omja O nein, wie lange: ...
Gewichtsabnahme in den letzten 3 Tagen
mindestens 100g/Tag? (15 Owmja  Opnein, wieviel: ..o,

Heute Gewichtsstillst./Gewichtszunahme? 11 Oujja Op nein, wieviel: ....co.oooeviennnee..

Patient/in volljahrig und geschiftsfahig? iy Omja  Opjnein
Einverstindniserklarung unterschrieben? sy Omja  Opy nein

AusschluBKkriterien [wenn 1x ja - stop]

Schwere endokrinologische Erkrankung? 1 O nein - Opy ja, welche: ....ooevvveieennnannnn.
Schwere metabolische Erkrankung? s Opz nein - Ony ja, welche: ..o,
Schwere himatologische Erkrankung? (i Opz nein - Opy ja, welche: o,
Schwere Infektions-Erkrankung? 14 Oz nein - Ony ja, welche: ..,
Schwere kardiovaskulidre Erkrankung? () O nein - Oy ja, welche: ...,
Schwere respiratorische Erkrankung? (i O nein - Ony ja, welche: ..oovvveviiiiiinne,
Schwere hepatische Erkrankung? 14 Op nein - Opy ja, welche: ..o,
Schwere renale Erkrankung? 4 O nein - Ony ja, welche: ..o,
Schwere Tumor-Erkrankung? g Oy nein On ja, welche: ..o.oovvcecninnineenee,
Schwere psychiatrische Erkrankung? (15 Opinein Oy ja, welche: ..o,
Einnahme (im letzten Monat) von

- Schilddriisenhormonen? 14 Op nein - Oy ja, welche: ..o,
- Thyreostatika? 15 Oz nein - Opy ja, welche: oo,
- starken Psychopharmaka? i Oz nein - Ony ja, welche: .o,
- Opiaten? 4 Opr nein - Op ja, welche: .o,
- jodhaltigen Phytopharmaka? s Orz] nein Opy ja, welche: ..o,
- jodhaltigen Homoopathika? g Opinein Opy ja, welche: .o,
Radiojodtherapie p Opz nein Oy ja, wann: ...,
Strumektomie 114 Oy nein - O ja, Wann: ......oeeveeverevenceennnne.
Datum: ..........ceeeneee. Unterschrift des Priifarztes:

Abb. 22
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Bei Aufnahme in die Studie wurden Blutentnahmen und Medikation dokumentiert.

Priifbogen — Thyreoidinum-Studie-95 _ Krankenhaus fiir Naturheilweisen S.3
Random.-Nr.: .......... ID-Nr.: oo Patienten-Initialen: ........... Geburtsdatum: ..................
Schon einmal an der Thyreoidinum-Studie teilgenommen?psp Oz nein - O ja, wann: .............
Gleichzeitige Teilnahme an einer anderen Studie? ng O nein  Op ja, welche: ...........
MiBbrauch von Alkohol, Drogen oder Medikamenten? (151 O nein - Oy ja, welche: ..........
Bei Frauen: Besteht eine Schwangerschaft? Opz nein  Opy ja, seit wann: .......
Stillt die Patientin? s Oz nein - Oy ja, seit wann: .......

Nach einer Gewichtsabnahme von iiber 100g/d in den letzten 3 Tagen ist es bei d. Patienten/in
zu einer Gewichtsstagnation gekommen. Er/sie hat seit dem Vortag nicht abgenommen.

Liegt ein schwerer Diitfehler vor? uy) O nein Oy ja, welcher: .........
.................................................................................................................................................. {ls]
Hat d. Patient/in dafiir eine sonstige Erklarung? (s Oy nein Oy ja, welche: ..........
.................................................................................................................................................. f1s)
Aufnahme in die Studie? (i, Omja  Ogp nein

N.) Durchfiihrung:

Tag 0:

1. Blutentnahme durchgefiihrt? s Omja  Op nein

Datum: ....cooevvvevvverannnn, {ummjj Uhrzeit: ................. {hhmm]

Blut anschlieBend zentrifugiert / in Kiihlschrank? ntss Omja  Op nein

Patient Studienmedikation (5 Globuli) erhalten? . O ja Og2 nein
Datum: ...oooovvvvevvinenens fummijj] Uhrzeit: ..ooueereaneen. {hhmm)

Nummer des Priiparates: .................. [=Random.-Nr.] 144

Tag 1:

2. Blutentnahme durchgefiihrt? pg Ounrja Opnein
Datum: .....cccccvvvvvvvvnnnnns [ummij} Uhrzeit: ................. [hhmm)

Blut anschlieBend zentrifugiert / in Kiihlschrank? ng Omja  Opnein
Tag 2:

3. Blutentnahme durchgefiihrt? iy Omja  Opnein
Datum: ........................ [ttmmyjj] Uhrzeit: ................. [hhmm]

Blut anschliefend zentrifugiert / in Kiihlschrank? g Omja  Opjnein

Datum: ...... eeeserenrennes Unterschrift des Priifarztes:
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Im Erhebungsbogen wurden die demographischen Daten des Patienten sowie seine
Diagnosen und Untersuchungsbefunde dokumentiert.

Priifbogen — Thyreoidinum-Studie-95 Krankenhaus fiir Naturheilweisen S.4
Random.-Nr.: .......... ID-Nr.: .o, Patienten-Initialen: ........... Geburtsdatum: ..................

0.) Erhebungsbogen — Tag TO [vom Stationsarzt auszufiillen]

Anamnese (1) Erhebungsdatum: .........ccceeeeeuensaees fummij)
Allgemeines

Geschlecht ps) O minnlich Oz weiblich

Alterps e, Jahre

Korpergrofe ps cm

Ausgangsgewicht (bei Aufnahme) ps) ..o kg

Raucher/in? nq Omnein  Opyja  Op nicht mehr (Ex-Raucher)

Familienstand nst Op ledig Op verheiratet O3 geschieden/getrennt Oy verwitwet

Beruf (2 Ou Arbeiter/in -~ Og2 Facharbeiter/in -~ Op) Angestellte/r Oy Beamter/in
Ors) Selbstindig/freiberufl. Oje) in Ausbild./Schiiler/Student/in O Hausfrau
Os) Rentner/in / Pensionist/in - Oy arbeitslos  Orio) Sonstiges: ........ccoeeeeee.
O keine Angabe

SchulabschluB 1151 Oy Hauptschule abgebrochen Oz Hauptschule  Og3) Realschule
O Gymnasium/FOS  Ogs) Hochschule/FHS  Ogs) Sonstiges: ..................
Ou9 keine Angabe

Haupt-Diagnose (s.1s) ICD-NI: ot ettt

ggf. Neben-Diagnosen pxasisn 1) ICD-NI.: c.oooiiiiiinies e
2) ICD NI et e e e rae e
3) ICD NI et et e e

Korperliche Untersuchung

Kopf [1s] Oprnormal  Op2) abweichend, was: .ovvvveiievveieieieiiennn,

Augen (g Onynormal  Opz) abweichend, was: ...,

HNO-Bereich g Opj normal ~ Op2 abweichend, was: ........c.cocovevevvevrennne.

Herz-Kreislauf s Oujnormal Oy abweichend, Was: ......c..cocevveeviviennen,

Respirationstrakt (i) O normal  Op abweichend, was: ...,

Abdomen 51 Oupnormal — Op2 abweichend, was: ......coevevevivivennnnnn.

Harn- und Geschlechtsorgane 151 O normal Oz abweichend, was: ......cc.coovviviiniinnnne.

Haut () Oy normal  Op2) abweichend, was: .......cococovveeerveeiennnn.

Skelett, Muskulatur s O normal — Op2 abweichend, Was: .....covevvvveeveeneennnne.

Neurologischer Status 4 Oninormal  Ogz) abweichend, Was: ........cccccviiniinne.

Vitalparameter (1)

Blutdruck (syst./diast.) psissi oo J AT mm Hg

Puls s e / min

Datum: .....ccccceue «oee. Unterschrift des Priifarztes: ......coccnececacnne

Abb. 24
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AnschlieBend wurden die anamnestisch eruierten Krankheiten und Medikamente ver-
zeichnet.

Priifbogen — Thyreoidinum-Studie-95 Krankenhaus fiir Naturheilweisen S.S
Random.-Nr.: .......... ID-Nr.: i, Patienten-Initialen: ........... Geburtsdatum: .........oeueeeee

Anamnese (2)

Liegt eine der folgenden Krankheiten vor:

Schilddriisen-Krh. bzw. -Funktionsstor. (i) O nein - Opy ja, welche: .o,
Sonstige hormon. oder endokrinolog. Stor. us1 Oz nein - Ony ja, welche: ...

Stoffwechselkrankheiten (Diabetes 0.4.) (1s) Oz nein - Oy ja, welche: ooevcnincinene
Autoimmunkrankheiten () Opy nein - Oy ja, welche: o
Hautkrankheiten () Oy nein O ja, welche: .
Infektionskrankheiten ) Oy nein - Opj ja, welche: oviceieiieeeeenne
Herz-Kreislauf-Erkrankungen (1, Opi nein Opy ja, welche: ...
Atemwegserkrankungen (i) O nein Opy ja, welche: ....c.oveeiecicecenannns
Gastroenterologische Krankheiten (1) Opy nein Oy ja, welche: .oceniiicinnnen
Bosartige Krankheiten (Carcinom) 1 Oz nein - Opy ja, welche: ovvvieeveviiieenene
Psychische Krankheiten 1) O nein - Oqy ja, welche: .oeveicieireeecenes
Sonstige gravierende Krankheiten 1) O nein Opy ja, welche: .., 2]

(Allergien, Rheuma o.4.)
Nahm der Patient im letzten Monat eines der folgenden Medikamente:

Schilddriisenhormone 1) Opy nein Op ja
Sonstige Hormone (Ostrogene, Pille 0.4.) nsg Oz nein - Oy ja
Corticosteroide (14 Opy nein Oy ja
3-Blocker ns) Opy nein Opy ja
ACE-Hemmer ) Oz nein Oq ja
Diuretika (1) Oz nein - Oy ja
Psychopharmaka 151 O nein Oy ja
Antiepileptika 15) O nein Opy ja
Antidiabetika ps Oz nein - Oy ja
Fettsenker ) Owz nein Opy ja
Antikoagulantien s Oz nein Opy ja
Thyreostatika (14 O nein Opy ja
Jodhaltige Priparate (Prospan, Betaisadona,

Kontrastmittel 0.4.) (i3] Oy nein Oqy ja
Antiarrhythmika () Opr nein Opy ja
Analgetika n Op2nein Oy ja
NSAR 1 Oz nein Opy ja
Sympathikomimetika Op2 nein O ja
Metoclopramid (15 Opz nein - Opij ja
Sonstige allopathische Medikamente, die Einflufl auf Gewichtsverlauf oder Schilddriisen-

Stoffwechsel haben konnten (1) Oz nein Oy ja
Homoopathika (1) Op2r nein Oy ja
Phytotherapeutika 1) Oz nein Oy ja
Datum: ......ceeeeveeneee. Unterschrift des Priifarztes: ...........
Abb. 25
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AuBerdem wurden die Patienten nach Heilfasten-Erfahrung, Frauen auch nach ihrer
Menstruation befragt und bei allen die &rztlichen (etwa diagnostischen) MaBnahmen
wahrend der Studiendauer vermerkt.

Priifbogen — Thyreoidinum-Studie-95 Krankenhaus fiir Naturheilweisen S.6
Random.-Nr.: .......... ID-Nr.: ................ Patienten-Initialen: ........... Geburtsdatum: ..................

Anamnese (3)

Heilfasten-Erfahrung

Hat Patient/in schon Erfahrung mit Heilfasten? 155 Oz nein Oy ja:

Wie oft hat d. Pat. schon heilgefastet? 155 O tmal Oz 2mal Og31 3mal O 4mal Ogs) Smal Oier Gfter
Schon einmal in der Basisdoku. heilgefastet? g O nein - Oqj ja, frithere ID-Nr.: ........... (ss)
(d.h. im KH f. NHW, ab dem 1.7.95)

Hat die Patientin (noch) Menstruationen? 15 O nein Oy ja
- Wenn nein: Grund pg: O Post-/Menopause Oy funktionelle/hormonelle Amenorrhoe
Op3) Z.n. Hysterektomie O] SONSHEES: ..ovveuveeieieeeicirineicceeienen
- Wenn ja: Ist der Zyklus s O regelmiBig? Or2) unregelmiBig?
Wann war der erste Tag der letzten Menstruation (Datum): .........cccceeveenene [tmmjj)
Dauer des Zyklus / Dauer der Menstruation (in Tagen; z.B. 28/3): ....../ ..... 51129
Zyklusabhingige Gewichtsschwankungen bekannt? g Op2 nein  Opy ja

P.) Arztliche MaBnahmen wihrend der Studiendauer (T0-T3)

Diagnostische Mafinahmen: amTag: TOn  Tlm T2, T3m
Blutentnahme (s O nein - Oy ja 0 (0] (0] (0]
Belastungs-EKG fis+s) Oz nein - Opy ja ) 6) o) 0o
Langzeit-EKG qis+as) Oy nein Opy ja (0] 0] (0] 0
Langzeit-RR s+ Oy nein Oy ja ¢ o (0] 0)
Gastroskopie [is+s) O nein Oy ja 0} 0] O (0]
Koloskopie, Sigmoidoskopie is+ss1 Oz nein - Oy ja 0 0] 0 (0]
Kontrastmitteluntersuchung pis+sss  Op21 nein - Oq ja (o) (0] (0] (0]
Szintigraphie (1sss) Ownein Oy ja o o (o) 0
Sonstiges, was Einfluf auf den Gewichtsverlauf 0] o (0] o
haben konnte? (1s+4s) Oy nein O Ja, WaS! .ot (2s)
Therapeutische Mafinahmen (einschl. Physikal. Therapie):
Akupunktur/Ohrakup.iisi Oz nein O ja
Neuraltherapie (15 Oy nein O ja
Injektionen qisoxis) Opynein O ja: O Echinacin, On) Eigenblut, Oy Vitamine,
O Mistel, Opy Hyperforat, O Sonstiges,
WS 1 eseatetatntsesenteetenetse st sts ettt bebeneteerebese e etete
Infusionen () O nein Ol Ja, WAS: coeeeeieiiiieveieieieeee e eiesesesese e esssesessesenes (2s]
Datum: ...... cesssessenness Unterschrift des Priifarztes:
Abb. 26
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Neben den therapeutischen MaBnahmen wurde auch die fiir die Studie relevante Me-
dikation wahrend der Tage TO bis T3 festgehalten.

Priiftbogen — Thyreoidinum-Studie-95 Krankenhaus fiir Naturheilweisen S.7
Random.-Nr.: .......... ID-Nr.: i, Patienten-Initialen: ........... Geburtsdatum: ........ceuveenee.

Ausleit. MaBnahmengs+xis) Oy nein - Opy ja: Oy Schrépfen, Ou Kantharidenpflaster,
O Umschlige/Wickel, Op Sonstiges, was: ..
Bewegungstherapie (is+3x1s1 Op21 nein - Oqy ja: Oy Gymnastik, O Ergometertraining;

O11) SONSHEES, WAS! weveiiiiiiiiiiiiiiiiir e erneanens
Massagen (is+exis] O nein  Opy ja: O Klass. Massage, Opy Bindegewebsmassage
Ony Lymphdrainage, Oy Fulreflexzonenmass.
O Kolonmassage; O Sonstiges, was: .........
Hydrotherapie [is+3x1s) Oz nein  Opy ja: Opy Béder, Op Giisse; Ouy Sonstiges, was: ...
Elektrother./Ultrasch.th.ns) Oz nein Op ja
Einldufe / Klistiere us Opy nein Oy ja
Sonstiges, was Einfluf auf den Gewichtsverlauf

haben konnte (1) Oz nein O] Ja, WAS: cecvivieiiiiiiviicicere e (2s)
Medikation (an den Tagen T0-T3) welche/s:
Schilddriisenhormone 14 Or2 nein Ol JAT  cvviereieeeereree et et eenenenas
Sonstige Hormone (Ostrogene 0.4.) 151 Or2 nein OUIJAT v senseees
Corticosteroide (15 Op2) nein OUTIA o
f3-Blocker @) Or2) nein O JAT et
ACE-Hemmer 1) Op2) nein OUTJA et
Diuretika s Oq2 nein Ol JA et eereneees
Psychopharmaka (1) Op21 nein OUTJAT e
Antiepileptika pis) Oq2) nein O AT et
Antidiabetika ps) Op nein O] JAT vttt e
Fettsenker (15 Or2) nein O JAT e srere s
Antikoagulantien (s Oz nein OUTJA et
Thyreostatika (14 Op2) nein Ol JAT et
Jodhaltige Priparate (Prospan, Betaisadona,

Kontrastmittel 0.4.) (15 Orz/ nein OUTJAL e
Antiarrhythmika () O nein OUTJAT e
Analgetika (1) O nein Ol JAT v
NSAR jig Or21 nein OlJAT e
Sympathikomimetika (1 Op2 nein Ol JAT s
Metoclopramid s O nein O s
Sonstige allopathische Medikamente, die Einflul auf Gewichtsverlauf oder Schilddriisen-

Stoffwechsel haben kénnten qis) Oz nein O AT et
Homdopathika (14 Op21 nein OlTJAT e e
Phytotherapeutika p1s) Oy nein O JAT e

Datum: .......ceceueenneee. Unterschrift des Priifarztes:

Abb. 27
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Eine ganze Seite des Prifbogens war fur die Dokumentation evtl. auftretender uner-
winschter Ereignisse vorgesehen.

Priifbogen — Thyreoidinum-Studie-95 Krankenhaus fiir Naturheilweisen S.8
Random.-Nr.: .......... ID-Nr.: oo, Patienten-Initialen: ........... Geburtsdatum: ..................

Q.) Unerwiinschte Ereignisse [TO-T3] [bei Bedarf vom Stationsarzt auszufiillen]

Hinweis: Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen sind meldepflichtig. Ggf. bitte umgehende
Mitteilung an Dr. Schmidt, Tel. 64289212

Kam es zu Unerwiinschten Ereignissen? 1) Oz nein O ja

- Wenn ja:

Tag : Om TO O Tl O T2 O T3: | D Z:1111 11 H [tmmij)
Art des EreigniSSes: ..ccciiiiiiieiririninee ettt (5051, +evvenvcmeneaes 1551
Dauer: von .......ccceeevvvveennenn. [tinmij) DIS toviieieeeees [tmmij)

Intensitét (s O leicht Op2) mittel Oy stark
Schweregrad O nicht schwerwiegend Oj2 schwerwiegend

Zusammenhang mit Studienmedikation?ns) Oy kein Zusammenhang Or2) unwahrscheinlich
O moglich Oy wahrscheinlich Ogs) gesichert
Oq) nicht beurteilbar

Therapeutische Maflnahmen ) Oin keine  Op) medikamentdse Behandlung
Oy Uberweisung notwendig O andere
therapeutische Mafinahme, was: ........c......co....

Ergebnis ps Ons vollstindige Riickbildung Oz Riickbildung
mit Folgeschiden Op) fortdauernd
Or4) schwere oder dauerhafte Schiidigung Oys) Tod

Datum: .....cceeeeervnnnee Unterschrift des Priifarztes:

Abb. 28
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Am Tag T3 wurde eine AbschluBuntersuchung und eine (Selbst-) Bewertung des Er-
folgs durch Arzt und Patient durchgefiihrt.

Priifbogen — Thyreoidinum-Studie-95 Krankenhaus fiir Naturheilweisen S.9
Random.-Nr.: .......... ID-Nr.: oo Patienten-Initialen: ........... Geburtsdatum: ........ccveeeees

R.) AbschluB3bogen — Tag T3 [vom Stationsarzt auszufiillen]
Abschlufuntersuchung Untersuchungsdatum: ................... ceee [tmmj]

Vitalparameter (2)

Blutdruck (syst./diast.) psi a1 ceeervvenen [ oo, mm Hg
Puls 3ss / min

Wurde ein Schilddriisen-Sono durchgefiihrt? s Oz nein O ja

- Wenn ja psi: Oui normal O pathologisch, inwiefern: .........ccocoeeiiiniiinn

Bewertung der Therapie

- durch den Arzt:
Allgemeine Befindlichkeityis) Opj sehr gut Oz gut O méBig O schlecht Osy sehr schlecht
Vertraglichkeitps) O sehr gut Opy gut Ops) miiBig O schlecht Ois) sehr schlecht

Wirksamkeit beziiglich
Gewichtsabnahmeysy  Ouy sehr gut Oz gut O3 miBig O schlecht Ogs) sehr schlecht

- durch den Patienten:
Allgemeine Befindlichkeitiiy Oy sehr gut Op2y gut Op) miBig Oy schlecht Ois) sehr schlecht
Vertriiglichkeitiy Ony sehr gut Op2) gut O méBig Oy schlecht Ogs) sehr schlecht
Wirksamkeit beziiglich

Gewichtsabnahmeys;  Ouj sehr gut Op2y gut O3 méBig O schlecht Ogsi sehr schlecht

Vorzeitiger Abbruch der Dokumentation? i, Op2 nein Ouir ja
-Wenn ja:  DatUm oo [t}

Grund 115);  Opy Abbruch des Heilfastens  Oj21 Verlegung O3 Unfall
Ol SONSHEZES, WAS: c.vvevieiiiiiiiiiieiiiie et

Datum: ........cceeeeeeee.. Unterschrift des Priifarztes: .

Abb. 29
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Am Tag der Gewichtsstagnation bzw. -zunahme (Tag T0) wurden 34 Laborparameter
bestimmt und beurteilt, ob Abweichungen vom Normalbereich klinisch relevant waren.

Krankenhaus fiir Naturheilweisen

S. 10

Priifbogen — Thyreoidinum-Studie-95

S.) Laborwerte (1) 11— [vom Studienkoordinator und Stationsarzt auszufiillen]
Am Tag der Fastenkrise — Tag T0

EPS5 mit Nr. 300.

Tag .ccoovvvinnin [2s]
Datum: ceesenenen cosensecese (UMM}
Blutsenkung psiss) ... /...... mm/h
Leukozyten ps.1s) .. x10e3/ul
Erythrozyten . ... x10e6/ul
Hamoglobin (2.5 cee g/dl
Héamatokrit (2.15) veeee %
Thrombozyten (3 .. x10e3/ul
Harnstoff-N o151 ooeeeeeiinis mg/dl
Kreatinin zs1s1 ceeveeeeennns mg/dl
Harnsaure 5151 coevvennnnnns mg/dl
Cholesterin 3 .eeeeeeennnn. mg/dl
HDL-Cholest. (3 ... mg/dl
LDL-Cholest. 3 ... mg/dl
Triglyceride 1) .. mg/dl
Eisen s eeeeeerennnn. ug/ml
Bilirubin ges. zis) voveeeiiinns mg/dl
Ges.-Eiweil 26151 covvvenennnns g/dl
Albumin pa1s) veee. 1€1%
al-Globulin 14 eee. 1€l%
a2-Globulin (2.4 veee 1€1%
B-Globulin [2s.15] vene 1€1%
g-Globulin 121 veree 1el%
g-GT {4s.15) T 8/
GPT [4s.1s) ceeressenese U/l
Alk. Phosphat. 48] eeneeneeenss U/
Natrium 3 ceveevnnenns mmol/l
Kalium (1514 ... mmoV/1
Calcium pi..15) .. mmol/l
T4 25151 e ug/dl
T3 g e ng/dl
TSH basal (219 eeeeenenees uU/ml
Glucose 31 ceeveeenenns mg/dl
Magnesium [is.2) veee. mg/dl
GOT 4 . Ui
Fibrinogen s mg/dl

Im
Normal Normbereich?
[m/w] (s m o
[-10/-20] O ja O nein
[4,0-9.4] Oja O nein

[4,6-6.2/4,2-5,4]0 ja O nein
[14-18/12-16] Oja O nein
[40-54/3747] Oja O nein

[150-400]
[4,0-20,0]

Oja O nein
Oja O nein

[0,6-1,3/0,5-1,3]10 ja O nein
[3.5-7,0/2,5-6,0]0 ja O nein

[100-250] Oja O nein
[40-120] O ja O nein
[-190] O ja O nein
[35-175] Oja O nein

[60-160/40-145]0 ja O nein

[-1.0] O ja Onein
[6,5-8,5] O ja O nein
[65,0-68,0] O ja O nein
[1,0-5,0] O ja O nein
[6,0-10,0] O ja O nein
[8.0-14,0] O ja O nein
[11,0-19,0] O ja O nein
[5,0-28/4,0-18] Oja O nein
[5,0-24/5,0-17] O ja O nein
[40-190] O ja O nein
[135-155] O ja O nein
[3.5-5.0] O ja O nein
[2,0-2,6] Oja O nein
[4,0-13,0] Oja O nein
[80-220] O ja O nein
[-3,5] O ja O nein
[60-110] Oja Onein
[2.0-2,6] Oja O nein
[5-17] O ja O nein
[150-400] O ja O nein

Datum: ........eeeeeeeeeee. Unterschrift des Priifarztes:

Y.)

Patienten-Initialen: ........... Geburtsdatum: ..................

Wenn nicht normal:
klinisch relevant?

m @

Oja O nein
Oja O nein
Oja O nein
Oja O nein
Oja O nein
Oja O nein
Oja O nein
Oja O nein
Oja O nein
Oja O nein
Oja O nein
Oja O nein
Oja O nein
Oja O nein
Oja O nein
Oja O nein
O ja O nein
O ja O nein
Oja O nein
Oja O nein
O ja O nein
Oja O nein
Oja O nein
Oja O nein
Oja O nein
O ja O nein
Oja O nein
Oja O nein
Oja O nein
Oja O nein
Oja O nein
Oja O nein
O ja O nein
O ja O nein

[1s+1s)
[1s+1s)
[1s+1s]
{1s+1s])
[1s+1s]
[1s+1s]
{1s+1s)
{1s+1s)
[1s+1s)
[Is+1s]
[1s+1s]
[Is+1s]
[1s+1s]
[Is+1s]
[1s+1s)
[1s+1s]
[1s+1s]
[1s+1s)
[Is+1s]
[Is+1s]
[Is+1s)
[1s+1s])
[1s+1s]
[1s+1s]
[1s+1s])
[1s+15s])
[1s+1s])
[1s+1s])
[ts+1s]
[1s+1s]
[1s+1s)
[1s+1s)
[1s+15s)

[ 1s+1s)

Abb. 30
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Ebenso wurde am Tag nach der Gewichtsstagnation/-zunahme (Tag T1) verfahren.

Priifbogen — Thyreoidinum-Studie-95 Krankenhaus fiir Naturheilweisen S. 11
Random.-Nr.: .......... ID-Nr.: ................ Patienten-Initialen: ........... Geburtsdatum: ..................

Laborwerte (2) - [vom Studienkoordinator und Stationsarzt auszufiillen]

Am 1. Tag nach der Fastenkrise — Tag T1
EPS5 mit Nr. 300.

Tag ccoooevvnennne (2s) Im Wenn nicht normal:
Datum: cessssasanansnasanses [ummijj  INOrmal Normbereich? klinisch relevant?
[m/w] nq moon m @
Blutsenkung s ... [ mm/h  [-10/-20] OjaOnein Oja Onein (s+isl
Leukozyten (.1 .. x10e3/ul [4,0-9.4] Oja Onein Oja Onein (s
Erythrozyten . .. x10e6/ul [4,6-6,2/42-54]0 ja Onein O ja O nein (s+is)
Hamoglobin s e gldl [14-18/12-16] Oja Onein  Oja Onein sy
Himatokrit (2s.1] v D [40-54/37-47] Oja Onein  Oja Onein (is+is)
Thrombozyten (s veee. x10e3/ul  [150-400] Oja Onein  Oja Onein (sis
Harnstoff-N s15  .oveennnne. mg/dl  [4,0-20,0] OjaOnein  Oja Onein usiy
Kreatinin g1 eeveeernnnns mg/dl  [0,6-1,3/0,5-1,3]0ja Onein  Oja Onein s
Harnsdure (2s1s1 veveveveennns mg/dl [3,5-7,0/2,5-6,010ja Onein O ja Onein @sssl
Cholesterin 3s1 .ocovvvvnee. mg/dl  [100-250] Oja Onein  Oja Onein (s
HDL-Cholest. 3 ... mg/dl [40-120] OjaOnein  Oja Onein s+
LDL-Cholest. j vevee. mg/dl [-190] Oja Onein Oja Onein (s
Triglyceride ...mg/dl  [35-175] Oja Onein  Oja Onein (s
Eisen g el ug/ml [60-160/40-145]O ja O nein O ja O nein [is+is)
Bilirubin ges. 1215 vevveeene. mg/dl [-1,0] Oja Onein Oja Onein [s+s)
Ges.-Eiweil s covevvnnnnne. g/dl [6,5-8.5] Oja Onein Oja Onein [swis
Albumin p.4) eeeen 1el% [65,0-68.0] Oja Onein  Oja Onein (sl
al-Globulin (2s.15) .. rel% [1,0-5,0] O ja O nein Oja Onein (s
a2-Globulin .15 ceeen 1€1% [6,0-10,0] Oja Onein  Oja Onein (s
B3-Globulin (2.1 cereenn 1€1% [8,0-14,0] OjaOnein  Oja Onein [sisl
g-Globulin 414 e rel% [11,0-19,0] Oja Onein  Oja Onein [is+ls)
g-GT [4s.15] el Ut [5,0-28/4,0~18] O ja O nein Oja Onein (s
GPT (s ceee UM [5,0-24/5.0-17] O ja O nein Oja Onein (st
Alk. Phosphat. 4 «.cee..oee. U [40-190] Oja Onein  Oja Onein [is+is)
Natrium s ... mmol/l [135-155] Oja Onein  Oja Onein sy
Kalium (1514 ... mmol/l  [3,5-5.0] Oja Onein  Oja Onein (is+1y)
Calcium (.14 .. mmol/l  [2,0-2,6] Oja Onein  Oja Onein (s
T4 o ug/dl [4,0-13,0) Oja Onein  Oja Onein (i
3 e ng/dl [80-220] Oja Onein  Oja Onein (1
TSH basal 215 e uU/ml  [-3.5] Oja Onein  Oja Onein (i1
Glucose 31 ceeeveveeenn. mg/dl  [60-110] Oja Onein  Oja Onein [l
Magnesium (15 ceeeemg/dl [2,0-2,6] Oja Onein  Oja Onein (515l
GOT 4 veeee i [5-17] Oja Onein  Oja Onein sy
Fibrinogen 1) mg/dl [150-400] Oja Onein  Oja Onein (s
Datum: ......ccceveenene .. Unterschrift des Priifarztes:

" Abb. 31
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In den letzten vier Monaten der Studie wurde dies auch am Tag T2 so durchgefuhrt.

Priifbogen — Thyreoidinum-Studie-95 Krankenhaus fiir Naturheilweisen S. 12
ID-Nr.: ................ Patienten-Initialen: ........... Geburtsdatum: .........co......

Laborwerte (3) - [vom Studienkoordinator und Stationsarzt auszufiillen]

Am 2. Tag nach der Fastenkrise — Tag T2
EPS5 mit Nr. 300.

Tag ccovveeennnne 125) Im Wenn nicht normal:
Datum: cessesseresens ceeees fummij)  Normal Normbereich? klinisch relevant?
[m/w] s) mo@ no@
Blutsenkung stz ... . mmv/h [-10/-20] Oja Onein  Oja Onein (is+1s)
Leukozyten 319 veeeen. X10e3/ul [4,0-9,4] Oja Onein  Oja Onein (sss)
Erythrozyten (.1 veee. Xx10e6/ul [4,6-6,2/4,2-54]0ja Onein O ja O nein s+is)
Hamoglobln [2s.15] [RPPPIN g/C“ [14—18/12—16] O]a O nein Oja O nein  (1s+1s)
Himatokrit 2.5 veeens B [40-54/37-47] Oja Onein  Oja Onein (s
Thrombozyten (3 .. x10e3/ul [150-400] Oja Onein  Oja Onein (st
Harnstoff-N ps1s)  evvveeeeeee. mg/dl  [4,0-20,0] Oja Onein Oja Onein (st
Kreatinin 11 .eveevvennnns mg/dl  [0,6-1,3/0,5-13]0ja Onein O ja Onein (is+s)
Harnsaure ps.is1 covveenenenns mg/dl [3,5-7,0/2,5-6,010 ja Onein O ja O nein [s+is)
Cholesterin (31 eeeeeerennn. mg/dl [100-250] Oja Onein O ja Onein (istis)
HDL-Cholest. 13 .... mg/dl [40-120] Oja Onein  Oja Onein (s
LDL-Cholest. 135 ... mg/dl [-190] Oja Onein Oja Onein [(s+s)
Triglyceride (s ceee.mg/dl - [35-175] Oja Onein  Oja Onein [is+s)
Eisenpg e ug/ml [60-160/40-145]0 ja O nein O ja O nein qis+is)
Bilirubin ges. 12151 .vvvvvveiiens mg/dl [-1.0] Oja Onein  Oja Onein (sl
Ges.-EiweiB u1s) eveeenenees g/dl [(6,5-8.5] Oja Onein  Oja Onein s+
Albumin s eene 1€1% [65.,0-68,0] Oja Onein  Oja Onein [(isis)
al-Globulin s veeeee 1e1% [1,0-5,0] Oja Onein  Oja Onein pss
a2-Globulin (19 veeeen TE1% [6.0-10,0] Oja Onein  Oja Onein pses
B3-Globulin (214 veens 1€1% (8.0-14,0] Oja Onein  Oja Onein qss
g-Globulin gs.s wene. 1€1% [11,0-19,0] Oja Onein  Oja Onein (s
-GT w19 veeees UN [5,0-28/4,0-18] Oja Onein O ja Onein jistis)
PT w19 . . un [5,0-24/5,0-17] Oja Onein O ja Onein (s
Alk. Phosphat. @4 ...o.voenn. U/l [40-190] Oja Onein Oja Onein (s
Natrium p) .. mmol/l  [135-155] Oja Onein  Oja Onein (s+isl
Kalium pag s mmol/l  [3,5-5,0] Oja Onein  Oja Onein [is+is)
Calcium psas ... mmol/l  [2.0-2,6] OjaOnein  Oja Onein (i)
T4 g ug/dl (4,0-13,0] Oja Onein  Oja Onein (s
T3l e ng/dl [80-220] Oja Onein  Oja Onein (s
TSH basal 20157 cevvennnnnnn. ulU/ml  [-3.5] Oja Onein  Oja Onein (s
Glucose 31 ceeveevnnnnnn mg/dl [60-110] Oja Onein  Oja Onein (issis)
Magnesium ps2) .o mg/dl [2,0-2.,6] Oja Onein  Oja Onein [(isis
GOT . un [5-17] Oja Onein  Oja Onein (s
Fibrinogen (.15 mg/dl [150-400] Oja Onein  Oja Onein (is+is)
Datum: ........... weseees Unterschrift des Priifarztes:

Abb. 32
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Ab Oktober 1998 wurden drei weitere Schilddriisen-Parameter (f-T3, f-T4 und r-T3)
bestimmt: an den Tagen OB, TO, T1 und FB, ab Januar 1999 zusatzlich am Tag T2.

Priifbogen — Thyreoidinum-Studie-95 Krankenhaus fiir Naturheilweisen S. 13

Random.-Nr.: .......... ID-Nr.: ............... Patienten-Initialen: ........... Geburtsdatum: ..........ccee.
U.) Laborwerte (4) — [vom Studienkoordinator und Stationsarzt auszufiillen]

Am Obsttag — Tag OB

Tag .cccoeuenne. 2s)
Blut zentrifugiert / in Kiihlschrank?

Ourja Opz nein

Barcode-Nr.: 300. ......cccceveninenne Im
Datum:  ...eniieeenenee {ummij} Normal Normbereich?
(n el
£-T3 2o1s) e, ng/l [1,9-5,0] Oja Onein
ST 2 e, ng/dl [0,9-2,5] Oja Onein
r-T3 521 veveieiiiiiinnnn, ng/ml [0,09-0.35] Oja Onein
Am Tag der Fastenkrise —- Tag TO Tag ccoooennnn. 28]
Blut zentrifugiert / in Kiihlschrank? Om ja Opnein
Barcode-Nr.: 300. .......cccocevenncnne Im
Datum:  .covrevrnneeeccvsanne [ummij} Normal Normbereich?
(m (2
f-T3 25151 cevevennrerevennes ng/l [1,9-5,0] Oja Onein
£-T4 o veveeeenrieieeens ng/dl [0.9-2,5] Oja Onein
-T3 0521 v ng/ml [0,09-0,35] Oja Onein
Am 1. Tag nach der Fastenkrise - Tag T1 Tag .............. {29
Blut zentrifugiert / in Kiihlschrank? O ja Opy nein
Barcode-Nr.: 300. ........ccccocerueen Im
Datum:  ..eeeeceeneenenne seeee [tUDM]] Normal Normbereich?
i 2
£-T3 2os) ng/l [1,9-5,0] Oja Onein
£-T4 12014 ng/dl [0,9-2,5] Oja Onein
r-T3 ps29 ng/ml [0,09-0,35] Oja Onein
Am 2. Tag nach der Fastenkrise - Tag T2 Tag .............. 20
Blut zentrifugiert / in Kiihlschrank? O ja Op nein
Barcode-Nr.: 300. .......cocoeinnne. Im
Datum: ... ceseverenns {mmjj| Normal Normbereich?
n 12
£-T3 2008 veeeeeeeeereneeens ng/l [1,9-5.0] Oja Onein
T4 219 cerreeeenn, ng/dl [0,9-2,5] Oja O nein
T3 0520 vvveeviniieeennnns ng/ml [0,09-0.35] Oja Onein
Am Tag des Fastenbrechens — Tag FB Tag .cccovven 9]
Blut zentrifugiert / in Kiihlschrank? Omja O nein
Barcode-Nr.: 300. ......cccccvnnenenne. Im
Datum: ... cesanessnaee [ummij] Normal Normbereich?
(n 2l
T3 200s] veveeieiiieeeens ng/l [1,9-5.0] Oja Onein
f-T4 20 e, ng/dl [0,9-2,5] Oja O nein
r-T3 1520 veveeveiinveennnns ng/ml [0,09-035] Oja O nein

Datums: ..........c......... Unterschrift des Priifarztes:

V.) .

Wenn nicht normal:
klinisch relevant?
n 12]

Oja Onein [is+s]
Oja Onein [is+1
Oja Onein (s

Wenn nicht normal:
klinisch relevant?
1 12)

Oja Onein psasl
Oja Onein (s4s)
Oja Onein (s+s

Wenn nicht normal:
klinisch relevant?
0 2]

Oja Onein (s
Oja Onein (s
Oja Onein [(is+1s)

Wenn nicht normal:
klinisch relevant?
n 12)

Oja Onein [s+s)
Oja Onein [is+is)
Oja Onein [sy

Wenn nicht normal:
klinisch relevant?
0] 12]

Oja Onein (s
Oja Onein [s+s)
Oja Onein (s

Abb. 33
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Am Ende der Studiendauer (Tag T3) wurden die relevanten Unterlagen auf Volistan-
digkeit geprift bzw. noch vervollstandigt und die Gewichtswerte der Tage T-4 bis T3 in

den Prifbogen Ubertragen.

Priifbogen — Thyreoidinum-Studie-95 Krankenhaus fiir Naturheilweisen

S. 14

Random.-Nr.: .......... ID-Nr.: i, Patienten-Initialen: ........... Geburtsdatum: ........cc.u......

Z.) Vollstandigkeit der Studiendaten — Tag T3  [vom Studienkoordinator

auszufiillen]
Fiir Tag T-4 bis Tag T3:
Wiege-Checkliste vollstindig ausgefiillt? i Omja  Op nein
Patienten-Tagebuch vollstandig ausgefiillt? n Ounrja O nein
Priifarztbogen vollstindig ausgefiillt? 11 Omja O nein

Gewichtswerte des Patienten:

Tag T-4: oo [3s.15]
Tag T-30 s [3s.15)
Tag T-20 e [3s.15]
Tag T-1: e, [3s.15]
DO: o (1515l
Tag TO: «.coovveeeviieeenne (3151
Dl [1s.1s}
Tag Tl: e [3s.15]
Tag T2: i [3s.15)
Tag T3 i 13s.15]

Auf welchen Heilfastentag fiel Tag TO?

TO= HF e 129
Datum: .......cceeervenneee Unterschrift des Priifarztes:
Abb. 34
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Geman den EinschluBkriterien durften Patienten nur dann in die Thyreoidinum-Studie
aufgenommen werden, wenn eine von ihnen sowie vom Prufarzt unterschriebene
Patienten-Einwilligung dazu vorlag, die alle nach GCP (good clinical practice) ge-
forderten Kriterien beinhaltete.

Patienten-Einwilligung (Thyr-95) Random.-Nr.: ..o
ID-NI.: e

Der Patient / die Patientin ........c.cccccoevveevveniienienieenieneeenne , Zimmer-Nr. ......cccooveeee.

geb. am ....oocevveieeennnnne. LISt am v, im Klankenhaus fiir Naturhellwelsen

vom Studienkoordinator / Prifarzt ...........cccoeecviniicicininniiniicns
personlich iiber die , kontrollierte klinische Studie zum Nachweis der Wirksamkeit des
homoopathischen Hochpotenzpriparates Thyreoidinum C30 bei Gewichtsstagnation
von Heilfasten-Patienten gegeniiber Placebo* aufgeklirt worden.

Dem Patienten / der Patientin wurde auch ein Aufklédrungsbogen ausgehindigt, den er/
sie gelesen hat.

Der Patient / die Patientin wurde darauf hingewiesen, daf3

- fiir ihn/sie fiir die Dauer der Studie Versicherungsschutz bei der Allianz-Versiche-
rung besteht;

- er/sie nicht gleichzeitig an anderen Studien teilnehmen darf;

- er/sie jederzeit die Moglichkeit hat, die Studie ohne Angabe von Griinden und ohne
Nachteile fiir sich abzubrechen;

- er/sie wihrend der Dauer der Studie sich an die Anweisungen des Priifarztes zu hal-
ten hat;

- die Patientendaten anonymisiert gespeichert und elektronisch verarbeitet werden;

- In personenbezogene Daten entsprechend der gesetzlichen Regelung nur von seiten
ordnungsgemif autorisierter Personen zur Uberpriifung der sachgemiBen Durchfiih-
rung der Studie Einsicht genommen werden darf;

- fiir den Patienten / die Patientin das Angebot besteht, bei Bedarf weiter unterrichtet
zu werden.

Der Patient / die Patientin willigt ein, an der oben genannten Studie teilzunehmen.
Er/sie ist mit der Einnahme von 5 Streukiigelchen der Studienmedikation, drei kleinen
Blutabnahmen und der anonymisierten Auswertung der von ihm/ihr erhobenen Daten
einverstanden.

Der Studienkoordinator / Priifarzt bestitigt, den Patienten / die Patientin sachgemiif3
aufgeklart zu haben.

Name des Patienten / der Pati€ntin ........oooooeeiiioiieeeeeiee ettt ee e
Datum ...,

Datum .....eeveeneeeniiinniannns
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Der Einwilligung von seiten des Patienten hatte jedesmal eine mundliche und schriftli-
che Patienten-Aufkldrung durch den Prifarzt vorauszugehen.

Patienten-Aufkliarung (Thyr-95)

Sehr verehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

Sie haben sich, wie etliche andere Patienten an unserem Haus, einer Heilfasten-Behandlung un-
terzogen. Aufgrund der duBerst reduzierten Kalorien-Zufuhr (bis auf eine Portion Honig und
einen Obst- bzw. Gemiisesaft pro Tag) haben Sie seit dem ersten Fastentag kontinuierlich an
Gewicht abgenommen. Sie haben erlebt, daf ein voriibergehender Verzicht auf Nahrungsmittel
Ihr allgemeines Wohlbefinden keineswegs beeintriachtigen muf, sondern es sogar verbessern
kann.

Bisweilen kommt es wihrend des Heilfastens allerdings zu leichteren Befindlichkeitsstorun-
gen, die meist mit einem Gewichtsstillstand einhergehen. Dieser auch als , Fastenkrise* be-
zeichnete Zustand dauert in der Regel nur wenige Tage an und vergeht dann ohne besondere
therapeutische Maflnahmen von selbst. Danach zeigt auch der Gewichtsverlauf in etwa wieder
dieselbe kontinuierliche Abnahme wie zuvor.

Nach unserer Erfahrung kann die Dauer einer solchen ,,Fastenkrise” dadurch verkiirzt werden,
daB der Heilfasten-Patient eine einmalige Gabe (=5 Streukiigelchen, sog. Globuli) des homdoo-
pathischen Hochpotenzpriparates Thyreoidinum C30 erhiilt.

Thyreoidinum ist ein nach den Vorschriften des Homoopathischen Arzneibuchs (HAB) herge-
stellter Extrakt aus der Schilddriise des Schweines. Es ist beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM, ehem. Bundesgesundheitsamt) als homoopathisches Arzneimit-
tel registriert und kann rezeptfrei in jeder Apotheke gekauft werden.

Die Dosierung des von uns verwendeten Priparats (C30) entspricht einer Verdiinnung der Aus-
gangssubstanz von I: 1090, Dies bedeutet, daB bei der Herstellung 30 Verdiinnungsschritte (je-
weils im Verhiltnis 1: 100) ausgefiihrt wurden, so dafl nicht einmal kleinste Spuren der Aus-
gangssubstanz in dieser sehr hohen Verdiinnung vorhanden sein diirften. Aufgrund des Ein-
wandes, gar keinen Wirkstoff zu enthalten, wird die Wirksamkeit hochverdiinnter hom&opathi-
scher Arzneimittel bis heute von der Schulmedizin bezweifelt und solange nicht anerkannt, bis
ihre Wirksamkeit durch kontrollierte klinische Studien belegt ist.

Um den wissenschaftlichen Nachweis der Wirksamkeit dieses homoopathischen Arzneimittels
zu versuchen, fiihren wir derzeit eine kontrollierte klinische Studie an unserem Haus durch,
das heifit wir vergleichen Patienten, die mit 5 Globuli Thyreoidinum C30 behandelt werden,
mit Patienten, die mit 5 Globuli unarzneilichem Rohrzucker behandelt werden. Um wissen-
schaftliche Objektivitiit zu gewihrleisten, darf wihrend der Studie allerdings weder der Patient,
der jene 5 Globuli erhilt, noch der Arzt, der diese verordnet bzw. verabreicht, wissen, ob es
sich dabei um Thyreoidinum C30 oder um Rohrzucker handelt. Diese Information ist aller-
dings in einer Liste enthalten, die sich in einem versiegelten Kuvert in einem Safe auflerhalb
des Hauses befindet. Erst nach Abschlufl der Studie darf in dieser Liste nachgesehen werden,
welcher Patient welches Priparat bekommen hat.

Jeder Patient erhilt daher seine 5 Globuli unter einer Nummer (die spiter entschliisselt wird).
- Sind es 5 Globuli Thyreoidinum C30, werden Befindlichkeitsstérungen und Gewichtsstill-
bitte wenden!

Abb. 36
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Dieses doppelseitige Aufklarungsblatt wurde allen Studienpatienten in der jeweils ak-
tuellen Version ausgehandigt.

stand am niichsten oder iiberniichsten Tag meist voriiber sein. Nebenwirkungen sind von Thy-
reoidinum C30 nicht bekannt und auch nicht zu erwarten.

- Sind es 5 Globuli unarzneilicher Rohrzucker, konnen Befindlichkeitsstérungen und Ge-
wichtsstillstand eventuell noch einige Tage linger dauern, werden dann aber von selbst verge-
hen. Auch von Rohrzucker sind weder Nebenwirkungen bekannt noch zu erwarten.

Um die Wirksamkeit der einmaligen Gabe von Thyreoidinum C30 zu beurteilen, sind wir auf
genaue tigliche Gewichtsmessungen Ihrerseits angewiesen. Fiihren Sie daher bitte die Wiege-
Checkliste fiir Heilfasten-Patienten weiter und fiillen tiglich sorgfiiltig das Patienten-Tagebuch
aus, damit moglichst alle Faktoren erfaft werden, die — zusiitzlich zu der Studienmedikation —
einen EinfluB auf ihren Gewichtsverlauf haben konnten.

Ein weiterer Nachweis fiir die Wirksamkeit von Thyreoidinum C30 wire der Nachweis einer
Verinderung IThrer Schilddriisen-Laborwerte vor und nach der Einnahme des Mittels. Wir
mochten Sie daher bitten, sich zu insgesamt drei kleinen Blutentnahmen (eine kurz vor der Ein-
nahme des Mittels, eine am nichsten und eine am iibernichsten Tag) bereit zu erkliren.

Wichtiger Hinweis:

Selbst wenn Sie Thr Einverstéindnis zur Teilnahme an der Studie einmal gegeben haben, haben
Sie jederzeit die Moglichkeit, dieses wieder zuriickzunehmen und ohne Angabe von Griinden
und ohne Entstehung von Nachteilen die Studie abzubrechen.

Die im Rahmen dieser klinischen Priifung und der Basisdokumentation von Ihnen erhobenen
Daten und Befunde konnen entsprechend der gesetzlichen Regelung durch ordnungsgemif au-
torisierte Personen gepriift werden. Es wird jedoch sichergestellt, da8 Thre personlichen Daten
absolut vertraulich behandelt werden und nicht an die Offentlichkeit gelangen.

Fiir die Dauer der Studie (4 Tage) besteht fiir Sie eine Patienten-Haftpflichtversicherung bei
der Allianz-Versicherungsgesellschaft, Ludwigstrae 21, 80539 Miinchen (Nr. IHA 70/445/
0102892/170), die durch das Unterschreiben Ihrer Einverstindniserklirung in Kraft tritt.

Ablauf:

Nachdem Ihr Stationsarzt / Ihre Stationsirztin bei der Visite festgestellt hatte, daB Sie sich in
einer mit Befindlichkeitsstérungen und Gewichtsstillstand einhergehenden ,.Fastenkrise™ befin-
den, wurden Sie vom Studienkoordinator, Dr. Schmidt, tiber Ziel und Zweck der Studie mit
Thyreoidinum C30 miindlich und schriftlich aufgeklirt.

Erkldren Sie sich nun bereit, an der Studie teilzunehmen, d.h. eine einmalige Gabe von 5 Glo-
buli der Studienmedikation einzunchmen und sich vorher und nachher Blut abnehmen zu las-
sen, so unterschreiben Sie bitte die beiliegende Patienten-Einwilligung. Es wird dann heute
noch ein Rohrchen Blut abgenommen, danach erhalten sie 5 Globuli auf die Zunge, und mor-
gen und iibermorgen wird etwa zur gleichen Uhrzeit noch einmal Blut abgenommen. Thre
Wiege-Checkliste und ihr Patienten-Tagebuch bitten wir Sie weiterhin sehr sorgfiltig zu fiihren.

Durch Thre Mitwirkung an der Studie haben Sie nicht nur die Chance, lhre ,,Fastenkrise* be-
reits in 1-2 Tagen zu iiberstehen. Sie unterstiitzen damit auch einen bedeutenden und sorgsam
geplanten Versuch eines wissenschaftlichen Wirksamkeitsnachweises der Homoopathie, die
bereits zahllosen Patienten — moglicherweise auch IThnen — schnell, sanft und dauerhaft gehol-
fen hat.

Dr. Ostermayr, Chefarzt Dr. Schmidt, Studienkoordinator

Abb. 37
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Mitteilung an den Hausarzt

War ein Patient nach seiner Einwilligung schlieBlich in die Studie aufgenommen und
mit der Studienmedikation behandelt worden, war dies vom jeweiligen Stationsarzt
dem Hausarzt des Patienten schriftlich mitzuteilen. Hierzu konnte ein eigens dafiir be-
reitgestellter Vordruck verwendet werden, der in den Arztzimmern aller Stationen aus-
lag.

Krankenhaus fiir Naturheilweisen, Sanatoriumsplatz 2. 81545 Miinchen, Telefon (089) 62505-0. Telefax (089) 62505-430

Mitteilung an den Hausarzt

Sehr geehrter Herr Kollege,
sehr verehrte Frau Kollegin!

Hiermit teilen wir Thnen mit, daB Thr/e Patient/in ..........c.cccconvinininininninnennnenn.
wihrend des stationdren Aufenthaltes im Krankenhaus fiir Naturheilweisen an einer
Studie mit einem homoopathischen Hochpotenzpriparat teilgenommen hat.

Es wurden keine Nebenwirkungen bzw. unerwiinschten Ereignisse beobachtet.

Mit freundlichen Griiflen

(Datum) (Stationsarzt)
Chefarzt Dr. med. Benno Ostermayr Pflegedienstleitung Barbara Beil Verwaltungsdirektorin Dorothee Hofer
Abb. 38

Auch die im folgenden abgebildeten Merkblatter fiir die Pruférzte und Schwestern wa-
ren stets auf allen Stationen vorhanden. Grundsétzlich waren alle Mitarbeiter aber per-
sOnlich in ihre Aufgaben eingewiesen worden, so daf3 die Merkblatter vorwiegend zur
Rekapitulation bzw. zum Nachschlagen in Zweifelsfallen dienten.

Das Patientenblatt (S. 80) wurde ausschlieBlich vom Studienkoordinator gefiihrt.
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Ein Merkblatt fiir die Prifarzte regelte vor allem die Meldung und Aufnahme, also
die Rekrutierung der Patienten.

Merkblatt fiir die Priifirzte — Thyreoidinum-Studie [Version 2.0]

Seit 1.7.1995 wird an unserem Haus eine Heilfasten-Basisdokumentation durchgefiihrt,
in der alle am Haus heilfastenden Patienten erfaflt werden. Aus dieser Gruppe der Heil-
fasten-Basisdokumentations-Patienten sollen nun bestimmte Patienten in die darauf auf-
bauende Thyreoidinum-Studie aufgenommen werden. Wie aus dem Priifplan der Studie
ersichtlich ist, soll getestet werden, ob nach einer Gewichtsstagnation der Gewichtsver-
lauf von Heilfasten-Patienten durch eine Gabe Thyreoidinum C30 signifikant gegeniiber
Placebo beeinfluflt werden kann. Bevor es zur Gewichtsstagnation kommt, miissen die
Patienten aber mindestens drei Tage lang tiglich mindestens 100 g abgenommen haben.

Einschlufkriterien fiir das Screening nach geeigneten Patienten sind also u.a.:

1. Patient/in ist bereits in der Heilfasten-Basisdokumentation erfaft (fiillt also tiglich die
Wiege-Checkliste und das Patienten-Tagebuch aus).

2. Patient/in hat mindestens drei Tage lang tiglich mindestens jeweils 100 g abgenom-
men und geriet dann in eine Gewichtsstagnation (bzw. Gewichtszunahine).

Jeder Patient, bei dem diese beiden Kriterien erfiillt sind, sollte am Tag der Gewichts-
stagnation (Tag TO) — sofern es ein Wochentag (Mo-Fr) ist — vom Stationsarzt bis spé-
testens 13 Uhr beim Studienkoordinator, Dr. Schmidt, gemeldet werden (Tel. 64289212,
ggf. Nachricht auf Anrufbeantworter hinterlassen). Bei der Meldung sollte der Name des
Patienten, die Zimmer-Nummer und das Datum der Gewichtsstagnation (bzw. der Ge-
wichtszunahme) angegeben werden. Ebenso wichtig ist es, den Patienten anzuweisen,
an diesem Tag auf jeden Fall ab 13 Uhr im Zimmer zu bleiben, bis der Studienkoordi-
nator zu ihm kommt, um ihn iiber Einzelheiten hinsichtlich der Behandlung der Fasten-
krise im Rahmen der Thyreoidinum-Studie zu informieren.

Der Studienkoordinator wird dann am Tag TO die Ein- und AusschluBkriterien priifen
und dem Patienten ein Aufklarungsblatt aushindigen. Willigt der Patient ein, wird er in
die Thyreoidinum-Studie aufgenommen. Entsprechend der Reihenfolge, in der die Pati-
enten ihre schriftliche Einverstindniserklarung dem Studienkoordinator iiberreichen,
wird ihnen eine Randomisation-Nummer zugeteilt — nach den laufenden Nummern
FOO1, FOO2 usw. (fiir weibliche Patienten) bzw. M00I, M002 usw. (fiir minnliche Pati-
enten).
Zunichst (am Nachmittag des Tages TO) erfolgt eine Blutentnahme, die — sofern der Pa-
tient damit einverstanden ist — der Studienkoordinator durchfiihrt. Das Rohrchen wird
noch am gleichen Nachmittag zentrifugiert, das Serum in ein neues Rohrchen abgekippt,
in den Kiihlschrank gestellt und am néchsten Morgen zusammen mit den anderen Blut-
proben in die Laborgemeinschaft geliefert. Nach der Blutentnahme holt der Studienko-
ordinator die Studienmedikation mit der entsprechenden Randomisationsnummer des
Patienten aus der Medikamenten-Ausgabestelle des Hauses. Dort wird von Frau Raisig
die Abgabe der jeweiligen Random.-Nummer dokumentiert. Der Studienkoordinator a6t
bitte wenden!
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Darliber hinaus enthielt es genaue Anweisungen zu den Blutenthahmen sowie zum
Austillen des Prifbogens.

Seite 2
den Patienten vor seinen Augen die 5 Globuli einnelimen und dokumentiert die Einnah-
me im Priifbogen. Am nichsten [und ilibernichsten] Tag, etwa zur gleichen Uhrzeit,
fiihrt der Studienkoordinator noch einmal eine Blutenmahime mit anschlieBendem Zent-
rifugieren, Abkippen und Verwahren des Rohrchens im Kiihlschrank durch. — Sollte der
Tag T1 [bzw. T2] auf einen Samstag oder Feiertag fallen, ist es Aufgabe des dienstha-
benden Arztes, diese zweite [bzw. dritte] Blutentnahme (einschlielich Zentrifugieren,
Abkippen und Aufbewahren im Kiihlschrank) durchzufiihren.

Nachdem der Patient am Tag TO die Studienmedikation erhalten hat, ist es Aufgabe des
Stationsarztes, die Seiten 4-7 des Thyreoidinum-Priifbogens (Anamnese und drztliche
Mafnalhinen), die den Seiten 1—4 des Heilfasten-Basisdokumentations-Bogens entspre-
chen, auszufiillen. Soweit sich beim Patienten zwischen dem Tag der Erstanamnese und
dem Tag TO der Thyreoidinum-Studie nichts verdndert hat, kénnen die entsprechenden
Angaben direkt von einem Bogen auf den anderen iibertragen werden. Falls zwischen-
zeitlich Verinderungen eingetreten sind, ist dies entsprechend zu beriicksichtigen. Es
liegt in der Verantwortung des Stationsarztes, die Seiten 4-7 des Thyreoidinum-Priifbo-
gens so auszufiillen (einschlieBlich Blutdruck- und Puls-Werte), daf sie den aktuellen
Stand des Patienten zum Zeitpunkt TO widerspiegeln.

Kam es zu keinen Unerwiinschten Ereignissen (UEs), geniigt auf Seite 8 ein Kreuz bei
,hein. Besteht allerdings der Verdacht, dafl ein Unerwiinschtes Ereignis auf die Gabe
der Studienmedikation zuriickzufiihren ist, besteht dafiir Meldepflicht. In diesem Fall
sollte der Studienkoordinator umgehend verstindigt werden.

Drei Tage nach dem Tag TO, d.h. am Tag T3, sollte der Stationsarzt auf Seite 9 schlief3-
lich das Ergebnis der Abschluf3-Untersuchung (RR) dokumentieren sowie eine Bewer-
tung der Therapie von seiten des Arztes wie auch von seiten des Patienten.

Nach Abschluf} der Eintragungen von seiten des Stationsarztes sollte der Studienkoordi-
nator den Priifbogen zuriickerhalten (Fach Qualititssicherung).

Wichtiger Hinweis: Jede Seite des Priifbogens muf in der Kopfzeile die Patienten-Initia-
len, Geburtsdatum, die 5stellige ID-Nummer und die Randomisations-Nummer sowie in
der FuBzeile Datum und Unterschrift des jeweiligen Priifarztes enthalten. Der Patienten-
name darf nirgends voll ausgeschrieben werden, da dem Patienten zugesichert wird, daf}
seine Daten nur anonymisiert weitergegeben und ausgewertet werden. Das Namens-Eti-
ket des Patienten kann nur wéhrend des stationdren Aufenthalts — zur Erleichterung der
Zuordnung des Priifbogens zum jeweiligen Patienten — auf das Titelblatt des Bogens ge-
klebt werden. Es wird spiter aber entfernt, so dafl dann die einzelnen Seiten nur durch
die genannten Angaben einander zuordenbar sind.

Vielen Dank fiir die bisherige und kiinftige gute Kooperation.

Dr. Ostermayr, Chefarzt Dr. Schmidt, Studienkoordinator
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Im Merkblatt fiir den diensthabenden Arzt wurde das Vorgehen bei Blutentnah-
men an Wochenend- und Feiertagen erklart.

Merkblatt fiir den diensthabenden Arzt / die diensthabende Arztin —
Thyreoidinum-Studie

[Version 2.0]
Liebe Kolleginnen und Kollegen!

Sollte einmal der Tag T1 [bzw. T2] eines am Vortag (TO0) in die Thyreoidinum-Studie
aufgenommenen Patienten auf einen Samstag oder Feiertag fallen, ist bei der an die-
sem Tag filligen Blutabnahme folgendes zu beachten:

Die Blutentnahme sollte etwa zur gleichen Uhrzeit wie am Tag zuvor (T0) erfolgen (in
der Regel ca. 13:30 Uhr).

Es sind drei R6hrchen abzunehmen:

1. BKS-R8hrchen mit Zitrat

2. Vacutainer mit EDTA (Blutbild)

3. Vacutainer mit SST-Gel (Blutchemie)

Vorbereitungen:

Blutentnahmen an den Tagen TO und T1 [sowie T2] der Thyreoidinum-Studie erfol-
gen grundsitzlich unter einer Nummer ,,300. ....*".

In dem 300er-Nummern-Block enthilt jeder Abschnitt 4 Bar-Code-Etiketten mit der
jeweiligen laufenden 300er-Nummer sowie 4 kleine Etiketten mit derselben Nummer.
- Ein Bar-Code-Etikett (1) links oben auf den Anforderungsschein der Laborgemein-
schaft (Computer-Zettel) kleben.

- Zwei weitere Bar-Code-Etiketten (2 und 3) auf Rohrchen 2 und 3 (Vacutainer mit
EDTA und Vacutainer mit SST-Gel) kleben.

- Das 4. Bar-Code-Etikett aufbewahren: es wird spiter noch im Labor benétigt.

- Auf das BKS-Rohrchen ein Namens-Etikett des Patienten (aus dem Kadex) kleben.

- Ein weiteres Namens-Etikett des Patienten (aus dem Kadex) in die unterste Zeile der
Anforderungskarte der Laborgemeinschaft kleben.

- Auf der Anforderungskarte der Laborgemeinschaft ist mit Bleistift das Geschlecht
des Patienten (,,Mann/Frau‘) anzukreuzen und unter Profile: ,,Eigenprofil 5*.

- Ein kleines Etikett (mit der 300er-Nummer) ist im Kadex unter dem jeweiligen Da-
tum auf die Riickseite der Tageskurve einzukleben. Mit Kugelschreiber ist darunter zu
vermerken: ,,EPS5, BKS*.

Nach der Blutentnahme:

- Das BKS-Rohrchen (1) bitte personlich einer Schwester / einem Pfleger geben und

die BKS gleich bestimmen lassen.

- Mit den anderen beiden Réhrchen (2 und 3), der Anforderungskarte und dem 4. Bar-

Code-Etikett nun ins Labor gehen (Zi. E21). Den Schliissel dazu gibt es an der Pforte.
bitte wenden!
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Auch das Zentrifugieren der Blutproben im Labor wurde dabei genau beschrieben.

Seite 2
Im Labor:
Zwischen den beiden Waschbecken befinden sich zwei Zentrifugen.
- In die groBere von beiden (von der Firma Hettich) das Rohrchen ,,Vacutainer mit
SST* hineinstellen, gegeniiber ein mit Wasser gefiilltes Gegen-Rohrchen hineinstellen
(zum Ausgleich der Fliehkraft).
- Die Uhr der Zentrifuge auf ,,10 min* stellen, dann erst den Deckel der Zentrifuge
schlieBen, einschliefilich des Sicherheitsbiigels. Die Zentrifuge schaltet sich dann au-
tomatisch ein.
- Nach 10 min gibt die Zentrifuge die Sperre des Deckels frei. Nun kann das Rohrchen
entnommen werden. Das Trenn-Gel befindet sich jetzt in der Mitte des Rohrchens und
trennt die Erythrozyten und das Serum voneinander.
- Das Serum nun in ein neues Rohrchen abgieBen. Man verwendet dazu eines der
Rohrchen mit der Aufschrift ,,B-D-Sterile®, die in einem Stinder neben der Zentrifuge
bereitstehen. Zum AbgieBen konnen Einmal-Handschuhe verwendet werden, die sich
im Regal an der Wand hinter der Zentrifuge befinden.
- Dieses neue (4.) Réhrchen muff mit dem 4. Bar-Code-Streifen beklebt werden. Si-
cherheitshalber die beiden Labor-Nummern (von Réhrchen 3 und 4) noch einmal mit-
einander vergleichen!
- Das Rohrchen 3, das jetzt nur noch die Erythrozyten und das Gel enthilt, sollte wie-
der verschlossen und in den Abfallbehilter unter der Edelstahl-Spiile geworfen wer-
den.
- Das neue Rohrchen (4) bitte in den Kiihlschrank stellen, der sich gegeniiber der
Zentrifuge befindet. In diesem steht ein Becher mit der Aufschrift ,,.Serum-Rohrchen®,
in den das Rohrchen (4) zu stellen ist.
- Den Anforderungsschein und das EDTA-R&hrchen (2) auf dem Tisch neben der
Zentrifuge liegen lassen. Beides wird am niichsten Arbeitstag, zusammen mit dem im
Kiihlschrank verwahrten Serum-Roéhrchen, um 9 Uhr von einem Boten in die Laborge-
meinschaft Innenstadt gebracht.
- Nach Verlassen und VerschlieSen des Labors den Schliissel bitte wieder an der Pfor-
te abgeben.

Dokumentation:

Im Priifbogen der Thyreoidinum-Studie (rote Mappe, im roten Fach) auf Seite 3 unten
unter ,,Tag 1* [bzw. ,,Tag 2] bitte Datum und Uhrzeit der Blutentnahme eintragen.
AuBerdem bitte ankreuzen: 2. [bzw. 3.] Blutabnahme durchgefiihrt: ja; Blut zentrifu-
giert und in Kiihlschrank: ja.

Schlieilich in der letzten Zeile dieser Seite mit Datum unterschreiben (ggf. neben die
Unterschrift von Tag TO).

Vielen Dank fiir die gute Kooperation!

Dr. Ostermayr, Chefarzt Dr. Schmidt, Studienkoordinator

Abb. 42
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Ein Merkblatt fiir Priifdrzte gab es fir den Urlaubsfall des Studienkoordinators.

Merkblatt fiir die Priifiarzte — Thyreoidinumstudie
Urlaubsfall des Studienkoordinators

[Version 2.0]
Liebe Kolleginnen und Kollegen!

Normalerweise wird die Thyreoidinum-Studie in enger Zusammenarbeit zwischen den
Stationsérzten und dem Studienkoordinator durchgefiihrt: Der Stationsarzt meldet dem
Studienkoordinator den Gewichtsstillstand (bzw. die Gewichtszunahme) eines HF-Pa-
tienten. Der Studienkoordinator priift dann die EinschluBB-/Ausschlu8kriterien, iiber-
nimmt die Aufklirung des Patienten, die Randomisation der Studienmedikation, die
Blutentnahmen (einschl. Zentrifugieren und UmgieBen des Serums) und die Verabrei-
chung der Studienmedikation. Er fiillt die Seiten 2-3 der roten Mappe aus sowie eine
gesonderte Rekrutierungsliste und ein fiir jeden Patienten angelegtes Patientenblatt.
Der Stationsarzt fiillt dann an den Tagen TO bzw. T3 die Seiten 4-9 der roten Mappe
aus. Der Studienkoordinator iibertrigt inzwischen die auf Station bestimmten BKS-
Werte sowie die auerhalb des Normbereichs liegenden, von der Laborgemeinschaft
bestimmten Laborwerte auf die Seiten 10-13 der roten Mappe, die dem Stationsarzt
dann zur Priifung auf klinische Relevanz vorgelegt werden. Abschliefend fiillt der
Studienkoordinator die Seite 14 der roten Mappe aus.

Im Urlaubsfall des Studienkoordinators sollte jeder Stationsarzt in der Lage sein,
samtliche Schritte der Rekrutierung, Betreuung und Dokumentation eines HF-Patien-
ten mit Gewichtsstillstand selbst zu iibernehmen:

- Der Studienkoordinator gibt seinen Urlaub bei den Stationsirzten bekannt und hin-
terldBt sicherheitshalber auch eine entsprechende Nachricht auf seinem Anrufbeant-
worter. Spiitestens beim Versuch, einen Patienten telefonisch zu melden, erfihrt der
Stationsarzt also, daB sich der Studienkoordinator im Urlaub befindet. (Eine vom Sta-
tionsarzt mit der Meldung beauftragte Schwester sollte wissen, daf3 sie den per Anruf-
beantworter mitgeteilten Urlaubsfall des Studienkoordinators dem Stationsarzt melden
soll).

- Ist es bei einem HF-Patienten zu einem Gewichtsstillstand bzw. zu einer Gewichts-
zunahme gekommen, priift der Stationsarzt nun (in der Regel nach der Visite) anhand
des roten Priifbogens die Einschluf3- und AusschlufSkriterien (S. 2-3):

- Konnen alle EinschluBkriterien mit ,,ja* und alle AusschluBkriterien mit ,,nein* be-
antwortet werden, wird der Patient in die Thyreoidinum-Studie aufgenommen.

- Wenn dagegen auch nur bei einem EinschluBkriterium ,,nein* bzw. bei einem Aus-
schluBkriterium ,ja‘ angekreuzt werden muB, wird der Patient nicht in die Thyreoidi-
num-Studie aufgenommen. In diesem Fall sollte auch das entsprechende Text-Feld
(bzw. sollten die entsprechenden Text-Felder) auf S. 2-3 ausgefiillt werden. In diesem
Fall (,,Aufnahme in die Studie*: ,,nein“) kann der Priifbogen bereits ins Fach der Qua-
litdtssicherung gelegt werden.

— Wichtiger genereller Hinweis: Bei samtlichen roten Mappen sollte ein Patienten-
Etikett lediglich auf das Titelblatt geklebt werden. Die Kopfzeilen der einzelnen
ausgefiillten Seiten sind hier — im Unterschied zu den weiflen HF-Basisdokumentations-
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Hier wurde u.a. die Dokumentation und Verabreichung der Studienmedikation erlautert.

Seite 2
Mappen — vollstindig von Hand auszufiillen: Random.-Nr., ID-Nummer, Patienten-
Initialen und Geburtsdatum. Jede Seite ist auBerdem vom Stationsarzt (mit Datumsan-
gabe) zu unterschreiben.
- Eines der EinschluBkriterien ist auch die Einverstindniserkldrung des Patienten.
Dieser Einwilligung sollte ein Aufkldrungsgesprich vorausgehen, das sich auf den In-
halt des dem Patienten iiberreichten Aufklidrungsblattes bezieht, in dem die wichtig-
sten Punkte dargestellt sind. Das Aufklidrungsblatt kann der Patient behalten. Die vom
Patienten und dem Stationsarzt unterschriebene Einverstindniserkldrung legt der Sta-
tionsarzt (in einem Kuvert) in das QS-Fach.
- Nach der Einwilligung des Patienten mufB} die Studienmedikation besorgt werden.
Dazu geht der Stationsarzt personlich in die Medikamenten-Ausgabestelle des Kran-
kenhauses fiir Naturheilweisen (,,Apotheke*) und 1dBt sich von deren Leiterin das
nichste der fortlaufend numerierten Doschen (Salbenkruken) der Studienmedikation
aushédndigen. Der Stationsarzt hat allerdings anzugeben, ob es sich um einen ménnli-
chen oder weiblichen Patienten handelt, da die Randomisation nach Geschlechtern ge-
trennt erfolgt. Dementsprechend erhalten Ménner eine mit M beginnende Random.-
Nummer (M0O1 usw.), Frauen eine mit F beginnende Nummer (FOO1 usw.). Die Aus-
gabe der Studienmedikation wird von der Leiterin der Medikamenten-Ausgabestelle
und dem Stationsarzt schriftlich dokumentiert. Der Stationsarzt behilt die Studienme-
dikation von nun an strikt bei sich (Kitteltasche) und ist dafiir verantwortlich, daB der
Patient genau diese in diesem Dd&schen enthaltenen Globuli unter seiner personlichen
Aufsicht erhilt. — Sollte die Studienmedikation aus nicht vorhersehbaren Griinden
doch nicht vom Patienten eingenommen werden, ist diese in die Medikamenten-Aus-
gabestelle zurilickzubringen und die Riicknahme wieder von beiden zu dokumentieren.
Diese Random.-Nr. darf nun nicht noch einmal vergeben werden; diese Studienmedi-
kation bleibt also im weiteren Verlauf der Studie unbenutzt.
- Nun erfolgt (in der Regel gegen ca. 13 Uhr) die Blutentnahme des Tages TO, und am
nichsten [und iiberniichsten] Tag, etwa zur gleichen Uhrzeit, die Blutentnahme des
Tages T1 [und T2]: jeweils 3 Rohrchen (BKS-Rohrchen, Blutbild-Rohrchen, Vacu-
tainer mit SST-Gel).
— Zum weiteren Prozedere (Laborkarte ausfiillen, Bar-Code-Etiketten aufkleben, Blut
zentrifugieren, Serum abgieflen usw.) s. das ,,Merkblatt fiir den diensthabenden Arzt/
die diensthabende Arztin — Thyreoidinum-Studie*.
- Nach der Blutentnahme erhilt der Patient die 5 Globuli der Studienmedikation per-
sonlich vom Stationsarzt iiberreicht, der solange beim Patienten bleibt, bis sich die
vom Patienten eingenommenen Globuli in seinem Mund aufgeldst haben.
- Wenn definitiv feststeht, daf der Patient an der Thyreoidinum-Studie teilnimmt, wer-
den sein Name und seine Daten in ein Blatt der Rekrutierungsliste eingetragen und
dieses ins QS-Fach gelegt (noch am Tag TO) — zur Information der Abteilung fiir Qua-
litatssicherung, auf diesen Patienten besonders zu achten, etwa beim Ausfiillen der
griinen Mappe, der Riicksendung der Fragebogen usw.
- In einem fiir jeden Thyreoidinum-Patienten anzulegenden Patientenblatt werden Da-
tum, Uhrzeit und Nummern der Laborproben dokumentiert. Dieses Blatt kommt, wenn
es fertig ausgefiillt ist, ins QS-Fach.
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Letztlich waren alle Tatigkeiten des Studienkoordinators den Priférzten darzulegen.

Seite 3
- In die Kadex-Patientenkurve wird unter ,,Homoopathika* eingetragen: ,,Thyr. C30/
Plac. (als Einmalgabe, also mit dem Zeichen ,,>* fiir Absetzen; und mit zweimaligem
Handzeichen: 1. fiir die Anordnung, 2. fiir die eigenhindige Austeilung — um zu ver-
meiden, daf3 die Medikation aus Versehen noch einmal verabreicht wird). Auf der
Riickseite der Kadex-Patientenkurve ist unter der eingeklebten 300er-Nummer der
Blutentnahme an den Tagen TO, T1 und T2 zu dokumentieren: ,,EPS, BKS*.
- In der roten Mappe werden auf S. 3 unten Datum und Uhrzeit der beiden Blutentnah-
men sowie der Verabreichung der Studienmedikation dokumentiert. Das Ausfiillen der
Seiten 4-6 am Tag TO und der Seiten 6-9 am Tag T3 erfolgt wie iiblich (s. ,,Merkblatt
fiir die Priifarzte — Thyreoidinum-Studie*). Auf den Seiten 10-12 sind zum einen das
Datum der Tage TO, T1 und T2 sowie die BKS-Werte dieser drei Tage einzutragen.
Von den iibrigen Laborwerten sind hier nur diejenigen anzukreuzen, die laut Ausdruck
der Laborgemeinschaft nicht im Normbereich liegen. In diesem Fall ist auch anzu-
kreuzen, ob diese Abweichung vom Normbereich klinisch relevant ist. (Eine Ubertra-
gung der Absolutwerte der einzelnen Laborwerte ist nicht erforderlich, da diese per
EDV iibertragen werden). Auf Seite 14 sind schlieflich noch die Gewichtswerte der
acht Tage T-4 bis T3 einzutragen. (Die Angaben zur Vollstindigkeit der Studiendaten
brauchen vom Stationsarzt nicht ausgefiillt zu werden). Sobald die rote Mappe voll-
stindig ausgefiillt ist, kann sie ins QS-Fach gelegt werden.
- Dem Arztbrief an den Hausarzt ist ein ausgefiillter Vordruck zu dessen Information
beizulegen, dal} der Patient an einer Studie teilgenommen hat.
- Bei Unerwiinschten Ereignissen (UEs) sind unverziiglich schriftlich zu informieren:
1. der Leiter der Klinischen Priifung (LKP), Herr Dr. med. Benno Ostermayr — form-
los,
2. die Deutsche Homoopathie-Union (DHU), z. Hd. Herrn Apotheker Schopfer, Post-
fach 410280, 76202 Karlsruhe — anhand des Formblattes ,,Bericht iiber Unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen* und
3. die Ethik-Kommission der Bayerischen Landesidrztekammer, z. Hd. Herrn Dr. med.
R. Burger, Miihlbaurstr. 16, 81677 Miinchen — formlos, ohne Angabe des Namens des
Patienten (Random.-Nr. kann angegeben werden).
Riickfragen: bei Dr. Brandmaier, Biometrisches Zentrum fiir Therapiestudien (BZT),
Tel. 5442020.

Obwohl nach den bisherigen Erfahrungen pro Stationsarzt nur alle paar Monate ein
HF-Patient in die Thyreoidinum-Studie aufgenommen wurde, sollte doch jeder fiir den
Fall vorbereitet sein, im Urlaubsfall des Studienkoordinators einen oder mehrere Pati-
enten selbstindig aufzunehmen, zu betreuen und zu dokumentieren. Auf keinen Fall
sollte die bisher vorbildliche Qualitiit der Thyreoidinum-Studie beeintrichtigt werden.

Allen Kollegen sei bereits jetzt fiir die bisherige und kiinftige gute Zusammenarbeit
gedankt!

Dr. Ostermayr, Chefarzt Dr. Schmidt, Studienkoordinator
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Gegen Ende der Studie wurde auch ein Merkblatt fiir Prifarzte und Schwestern
zur Handhabung der zusétzlichen Blutentnahmen fur f-T3, f-T4 und r-T3 eingefiihrt.

Merkblatt fiir Priifarztinnen, Priifiarzte, Schwestern und Pfleger
Betr.: Thyreoidinum-Studie
— zusitzliche Bestimmung der Schilddriisen-Parameter f-T3, f-T4, r-T3

Liebe Priifdrztinnen, Priifidrzte, Schwestern und Pfleger! [Version 2.0]

Bisher wurden fiir die Heilfasten-Basisdokumentation wie auch fiir die Thyreoidinum-
Studie jeweils nur die 3 Rohrchen fiir die Labor-Gemeinschaft (EPS bzw. EP6, unter
einer 300er-Nummer) sowie 1 Rohrchen fiir die BKS abgenommen.

— Ab sofort kommt — bis zum Ende der beiden Studien — ein weiteres Serum-Rohr-
chen (Vacutainer) fiir die Labor-Praxis hinzu, zur zusitzlichen Bestimmung von {-T3
(freies T3), £-T4 (freies T4) und r-T3 (reverse-T3).

Dieses zusitzliche Rohrchen soll ab sofort abgenommen werden

- bei allen OB-Blutentnahmen (Aufnahme in die HF-Basisdokumentation)

- bei allen TO-Blutentnahmen (Aufnahme in die Thyreoidinum-Studie)

- bei allen T1- [und T2-] Blutentnahmen (Kontroll-Untersuchung[en] in der Thyreoidi-
num-Studie)

- bei den FB-Blutentnahmen jedoch nur bei denjenigen Patienten, die wihrend des
Heilfastens auch in die Thyreoidinum-Studie aufgenommen wurden (die also einen
Gewichtsstillstand bzw. eine Gewichtszunahme hatten und daraufhin die Studienmedi-
kation erhielten).

Vorgehen auf den Stationen:

I. Bei allen Erst-Blutentnahmen von HF-Patienten, d.h. am OB (Obsttag) wird ab
sofort
- ein zusitzliches Serum-Rohrchen der Laborgemeinschaft (Vacutainer) hergerichtet
und abgenommen. Dieses wird
1. mit einem schmalen Patienten-Namens-Etikett (aus dem Kadex, vom Krankenhaus
fiir Naturheilweisen) sowie
2. mit einer kleinen 300er-Barcode-Nummer der iibrigen jeweiligen Blutentnahme-
Rohrchen (fiir die Laborgemeinschaft) beklebt.
Jedes dieser zusitzlichen Vacutainer enthilt also zwei Aufkleber, die sich von den ei-
gentlichen Strich-Code-Aufklebern der anderen drei Rohrchen unterscheiden.
- Auf einen blauen Anforderungsschein der Labor-Praxis (DIN A4) wird ebenfalls
1. das Patienten-Namens-Etikett und 2. die kleine 300er-Barcode-Nummer dieser
Blutentnahme geklebt. Auflerdem wird auf diesen Schein grof3 und deutlich ,,Einfrie-
ren, fiir HF-Studie* geschrieben. Ansonsten muf nichts angekreuzt werden.

bitte wenden!

Abb. 46

78




Diese Blutentnahmen wurden auch im Rahmen der Heilfasten-Basisdokumentation
durchgefiihrt, so daB bei einigen Studienpatienten am Obsttag (OB), an den Tagen
TO, T1 und T2 sowie am Tag des Fastenbrechens (FB) Blut abzunehmen war.

Seite 2
- Serum-Rohrchen und blauer Anforderungsschein werden zusammen mit den iibrigen
drei (fiir EPS bzw. EP6 iiblichen) Rohrchen einschlielich Laborkarte an die Laborge-
meinschaft geschickt.

II. Wihrend der Heilfastenzeit nimmt — bei Aufnahme des Patienten in die Thyreoi-
dinumstudie im Falle eines Gewichtsstillstandes bzw. einer Gewichtszunahme — der
Studienkoordinator/Priifarzt

- an den Tagen TO (=Tag des Gewichtsstillstandes)

-und T1 [sowie T2] (=am Tag danach [und am darauffolgenden Tag]) ebenfalls

- je ein zusitzliches Serum-Rohrchen ab (also | Rdhrchen mehr als bisher). Erfolgt die
Blutentnahme am Wochenende, an Feiertagen oder an Wochentagen nach 9:15 Uhr,
so wird dieses Rohrchen (Vacutainer mit Trenn-Gel) zentrifugiert, das Serum an-
schliefend aber nicht — wie bei dem anderen Vacutainer, von dem u.a. Kalium be-
stimmt wird — in ein frisches Rohrchen umgegossen, sondern in dem zentrifugierten
Rohrchen belassen. Es sollte allerdings im Kiihlschrank aufbewahrt werden. Am niich-
sten Arbeitstag wird es dann vom Transportdienst der Laborgemeinschaft abgeholt.

- Als wichtige Vorab-Information fiir die Schwestern und Pfleger schreibt der Studien-
koordinator/Priifarzt im Kadex als Anordnung auf, daf} bei diesem Patienten auch am
Tag FB ein solches zusitzliches R6hrchen herzurichten und abzunehmen sein wird.

I11. Bei der AbschluBuntersuchung am Tag des Fastenbrechens (FB) wird das zu-
sitzliche Serum-Rohrchen grundsitzlich

- nur bei denjenigen Patienten abgenommen, die wihrend der Heilfastenzeit einen Ge-
wichtsstillstand bzw. eine Gewichtszunahme hatten und in die Thyreoidinum-Studie
aufgenommen worden sind, bei denen also bereits an den Tagen TO und T1 [sowie T2]
ebenfalls dieses Rohrchen abgenommen wurde und die am Tag TO die Studienmedika-
tion erhalten haben — sonst nicht!

(s. auch Punkt II: Anordnung im Kadex durch den Priifarzt).

Vielen Dank fiir die weitere gute Kooperation — in dieser Endphase der Studie!

7.9.1998 / [14.12.98]

Dr. Ostermayr, Chefarzt Dr. Schmidt, Studienkoordinator

Abb. 47
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Fir jeden Patienten wurde ein eigenes Patientenblatt angelegt und gefiihrt, um die
Koordination und Kontrolle samtlicher einzelnen Schritte zu gewahrleisten.

Thyreoidinum-Studie

Patientenblatt

RandomiSatiONSIIUIMIMIET: .......cooeiiiiiiirrreeeeieirrrreeeseeeeaaiteeeaerasssesassasssassessessasssssseeesssassnsnns
Fiinfstellige Patienten-ID-NI.: ..o
Initialen des Patienten: ...coocviiiiviiiiiiiiiitiiiee e cceeree e e esree e e e e e s e saire s e e e tbareee e sebbeeeaeeeeneeas
GEDUITSAALUITIL cooevviiiiee et eeetee et e et e s tte e breessbeeessreesbeessseassbasstbesaseesssaesnsessasssnnasesaranen
ZAMMET-INT. / SEALION: 1iiiivtieeiiiiiiee it esiireeeeeireeeeseraeeereeessareesestsaeesssraessssssessanseesannsrereens
NamMe deS PAtIENIEI: ...vvviiiiiiiiee e cciieeciite e eeireeeeeeiaeestreeessnbaeesssbesesbanessnsseessssseessnnnsrees
Stationsarzt (INTHALEN): ..ovvieiueeee ettt et er e s e e sbae e see s bt eebaesneeeebeesnsraeennne
Patient gemeldet durch ..o [Stationsarzt / Schwester]
21 0 0 RO PRI [Datum], UIM covvieiiiiinninieiiiiiii i cinenes [Uhrzeit)
TO =

AufKlArungsgesprach: UM ..o [Uhrzeit]
Einverstandniserklarung: Um ........ccccoeeivnininiinii [Uhrzeit)
Randomisation / Besorgung der Studienmedikation: um ...........cccccovniinnnni [Uhrzeit]
1. Blutentnahme (Labor-Nr. 300. ........... YUttt eere e eaee e e eearree e [Uhrzeit)
Verabreichung der Studienmedikation: um .........cccccviiveininninninnn. [Uhrzeit]
Blut zentrifugiert und in Kiihlschrank: um ......ccccooni, [Uhrzeit]
BemerkUNGen: ...c..oocivieiiiiiiiiiiiiiiii s
T1=

2. Blutentnahme (Labor-Nr. 300. ........... Y UITL covnnniveeeeeeirrreeeeesirtreeeeneenaneeeens [Uhrzeit)
Blut zentrifugiert und in Kiihlschrank: um ... [Uhrzeit]
BemerkuUngen: ..o
T2 =

3. Blutentnahme (Labor-Nr. 300. ........... )2 UITL cevvvvriieeiieeeeeeeeeeeeeeseesresassaneaanreeees [Uhrzeit]
Blut zentrifugiert und in Kiihlschrank: um .........ccccoooviii [Uhrzeit)
BemerkUngen: .......cocoiiiiiiiiiiiiiiii e
1. Laborwerte (TO) in rote Mappe tibertragen am ..........cccccovvivviiiiniiiiiinnnnnnn [Datum]
2. Laborwerte (T1) in rote Mappe libertragen am ...........ccoccoeinivniiiininnncnnnnn, [Datum]
3. Laborwerte (T2) in rote Mappe libertragen am .........cccceceninniiniiniiniiinnnn [Datum]

Etikett des Patienten:

Abb. 48
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2 Gruppengleichheit
2.1  Ein- und AusschluBkriterien

Voraussetzung flir die Aufnahme in die Thyreoidinum-Studie war die Erfullung samtli-
cher EinschluBkriterien und das Nichtzutreffen aller AusschluBkriterien. Dies war bei
allen 194 Patienten des per-protocol-Kollektivs der Fall. 103 davon hatten Placebo
(P), 91 hatten Thyreoidinum C30 (T) erhalten.

PT

Aufnahme in die Studie? ja 103 91

Tab. 5

EinschluBkriterien

Die Patienten muf3ten seit mindestens 3 Tagen und voraussichtlich noch weitere 3 Ta-
ge heilfasten, die Wiege-Checkliste sowie ihr Patienten-Tagebuch vollstéandig ausge-
flllt, in den letzten 3 Tagen mindestens 100 g/Tag abgenommen, am Tag der Aufnah-
me in die Studie einen Gewichtsstillstand bzw. eine Gewichtszunahme bemerkt und
die Einverstandniserklarung unterschrieben haben sowie volljahrig sein.

PT
P T

HF seit mind. 3 Tagen? ja 103 91
HF noch mind. 3 Tage? ja 103 N
Checkliste fur HF-Pat. ausgefulit? ja 103 N
Pat.-Tagebuch ausgefiillt? ja 103 91
Gewichtsabnahme i.d. letzten 3 Tagen? ja 103 91
Gewichtsstillstand/-zunahme? ja 103 9N
Pat. volljghrig? ja 103 91
Einverstandniserkldrung unterschrieben?  ja 103 91

Tab. 6

AusschluBkriterien

Weiterhin durften keine schweren endokrinologischen, metabolischen, hamatologi-
schen, infektidsen, kardiovaskuléren, respiratorischen, hepatischen, renalen, tumoré-
sen oder psychiatrischen Erkrankungen vorliegen und im letzten Monat keine Einnah-
me von Schilddrisenhormonen, Thyreostatika, starken Psychopharmaka, Opiaten,
jodhaltigen Phytotherapeutika bzw. Homdopathika sowie keine Radiojodtherapie oder
Stumektomie erfolgt sein. AuBerdem durfte der Patient nicht schon einmal an der Thy-
reoidinum-Studie teilgenommen haben, an keiner anderen Studie teilnehmen und kei-
nen MiBbrauch von Alkohol, Drogen oder Medikamenten getrieben haben. Frauen
durften nicht schwanger sein oder stillen. Im Ubrigen durfte die Gewichtsstagnation
bzw. -zunahme nicht durch einen Diatfehler ausgeldst worden sein.
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P T
Schwere endokrinol. Erkr.? nein 103 91
Schwere metabol. Erkr.? nein 103 91
Schwere hamatolog. Erkr.? nein 103 91
Schwere Infektions-Erkr.? nein 103 91
Schwere kardivaskulare Erkr.? nein 103 91
Schwere respiratorische Erkr.? nein 103 91
Schwere hepatische Erkr.? nein 103 91
Schwere renale Erkr.? nein 103 91
Schwere Tumor-Erkr.? nein 103 91
Schwere psychiatrische Erkr.? nein 103 91
SD-Hormone im letzten Monat? nein 103 91
Thyreostatika im letzten Monat? nein 103 91
Psychopharmaka im letzten Monat? nein 103 91
Opiate im letzten Monat? nein 103 91
Jodhalt. Phytopharmaka im letzten Monat? nein 103 91
Jodhalt. Homé&opathika im letzten Monat?  nein 103 91
Radiojodtherapie? nein 103 91
Strumektomie? nein 103 91
Schon einmal Thyr.-Studie? nein 103 91
Teilnahme an anderer Studie? nein 103 91
MiBBbrauch von Alkohol u.4.? nein 103 91
Schwangerschaft? nein 103 91
Stillt die Patientin? nein 103 91
Diatfehler? nein 103 91

Tab. 7

Erklarung fur die Gewichtsstagnation/Gewichtszunahme?
10% der Patienten (9% der Placebo-Gruppe, 11% der Thyreoidinum-Gruppe) gaben
an, eine Erklarung aus ihrer Sicht fur die Gewichtsstagnation/Gewichtszunahme zu
haben. Diese reichte von ,viel getrunken* und ,viel geschlafen* bis zu ,Periode" und
»Vollmond". Es fand sich kein signifikanter Unterschied in der Haufigkeit zwischen den
beiden Gruppen.

Erklérung fiir Gew.stillstand? * PT Kreuztabelle

Chi-Quadrat-Tests

T Asy'mp‘l.olische iExla'kle .Ex.avkle
P T Gesamt Wert | df (2-seitig) (2-seitig) (1-seitig) |
Elarung for 1@ Anzanl 3 10 19 [ Ch-Quadrat nach 27| 1 509
Gew.stilstand? %vonPT | 87% | 11.0% | 9.8% oy wor | 1 5
nein  Anzahl 94 81 175 Likelihood-Quotient 277 | 1 599
°%von PT | 91.3% | 89.0% 90.2% Exakter Test nach Fisher 635
Gesamt Anzahl 103 91 194 Anzah| der giltigen Filie 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% a. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet
b. 0 Zellen (.0%) haben eine erwartete Haufigkeit Kleiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit ist 8.91.
Tab. 8 und 9
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Abb. 49

Prozent
o

Erkldrung far Gewichtsstillstand’?—l

ORacebo (n=103)
0O Thyreoidinum (n=91)
D Gesant (n=184)

2.2 Durchfiihrung der Studie

Blutentnahmen und Medikation
Am Tag des Gewichtsstillstandes (T0) sowie am Tag danach (T1) wurde bei fast allen
Patienten (100%, 98%) Blut aus der Armvene entnommen und - sofern dies wochen-
tags nach 9.00 Uhr oder an einem Feiertag erfolgte — anschlieBend zentrifugiert und
im Kuihischrank bis zum nachsten Werktag Morgen aufbewahrt (92%), an dem es
dann in die Laborgemeinschaft geliefert wurde. Bei 12 Patienten wurde dies auch bei
einer zusétzlichen Blutentnahme am Tag T2 so gehandhabt. Allen 194 Patienten des
per-protocol-Kollektivs wurde die Studienmedikation verabreicht (100%). Es fand sich
kein signifikanter Unterschied in der Haufigkeit zwischen den beiden Gruppen.

To B hme? * PTK bell Chl-Quadrat-Tests
BT Asymptotische Exakle Exfmo
P T Gesamt Wert dl (2:seitig) (2-seiig) | (1-seitig) |
T0 Blutentnahme?  ja _ Anzahl 103 90 193 Chi-Quadratnach 1138 1
° o o o Pearson 286
ovon PT | 100.0% | 98.9% | 99.5% Kontinuitatskorrektur® 004 1 950
nein  Anzahl 1 1 Likelthood-Quotient 1.520 1 218
°s von PT 1.1% 5% Exakter Test nach Fisher 469 A4
Gesamt Anzahi 103 N 194 Anzahl der guligen Falle 194
oo von PT | 100.0% | 100.0°% | 100.0° a Wi nut fur eine 2x2-Tabelle berechnet
b 2 Zellen (50 0°%) haben eine erwartele Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit ist 47.
Tab. 10 und 11
Chi-Quadrat-Tests
T0 Blut ?* PT Ki
Asymptotische Exakte Exakte
PT gt gr
P T Gesamt Wert | df (2-seitig) (2-seitig) (1-seitig)
0 Blut zentrifugiert? fa Anzahl 94 84 178 g::’?::dlal nach 07| 1 702
o ars
ovon PT | 91.3% 92.3% 91.8% Kontinuitatskorrektur® 000 | 1 998
nein  Anzahl 9 7 16 Likelihood-uotient o070 | 1 791
°o von PT 8.7% 7.7% 8.2% Exakter Test nach Fisher 1.000 501
Gesamt Anzah! 103 91 194 Anzahl der gultigen Fille 194
%o von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% . Wird nur tiir eine 2x2-Taballe berechnet

Tab. 12 und 13

b. 0 Zellen (.0°¢) haben eine erwartete Héutigkeit kleiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit ist 7.51.
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TO Studienmedikation? * PT Kreuztabelle

Chi-Quadrat-Tests
- Wert
_ P T Gesamt Chi-Quadrat ™ n
TO Studienmedikation? ja  Anzahl 103 91 194 | I-Quadrat nac '
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% Pearson
Gesamt Anzahl 103 91 194 Anzahl der glltigen Félle 194
o ) } . .
% von PT | 1000% | 100.0% | 100.0% a. Es werden keine Statistiken berechnet, da
TO Studienmedikation? eine Konstante ist
Tab. 14 und 15
T1 8Bl hme? * PT K bell Chl-Quadrat-Tests
‘Asymptotische | _Exakte Exakte
PT Signifikanz | Signifikanz | Signifikan:
Werl dt (2-seiti (2-settig) 1-seiti
____ . P T Gesamt o :‘ o _‘22;_1_‘2__1_‘2)_
T1 Blutentnahme?  ja Anzahl 101 89 190 Pearson
. Kontinuitatskorrektur® 000 1 1.000
%ovonPT | 98.1% 97.8% 97.9% Likelihood-Quotient 016 1 900
nein  Anzahl 2 2 4 ExaKer Test nach Fisher 1.000 &4
% von PT 1.9% 2.2% 2.1% Anzah der giittigen Falle | 194
A Wird nur Rir eine 2x2-Tabelle betechnet
Gesamt Anzahl 103 9 194 b. 2 Zetlen (50.0°%) haben eine erwartete Hauigkelt Kisiner 5. Die minimale
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% erwartete Maufigkelt st 1.88.
Tab. 16 und 17
T1 Blut zentrifugiert? * PT Kreuztabelle ChlOundraTests
‘Asymplolische | _ Exakte Exakte
PT Signifikanz | Signifikanz | Signifikanz
Wert | dt (2-seltig) (2:soitig) | (1-settig)
e YT d T Gesamt Pearson R 190
T1 Blut zentrifugien? ja Anzahl 92 86 178 Kontinut3iskorrekiur & oo | 1 208
% von PT | 89.3% 94.5% 91.8% Likelihood-Quotient 1765 | 1 RLY
nein  Anzahl 11 5 16 Exalder Test nach Fisher 296 147
%vonPT | 107% | 5% | 8.2°% Aozalioe, Sioon File_1_1o2
- . . . Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet
Gesamt Anzahl 103 91 194 b. 0 Zellen (.0%) haben eine erwartele Hautigkeit Keiner 5. Die minimale
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% erwartete Haufigkeh Ist 7.51.
Tab. 18 und 19
T2 Bl h 2 PT K tahell Chl-Quadrat-Tests
Asymptotische Exakte Exakte
BT mP ¢
Wert | di (2-seitig) (2:seitig) {1-seitig)
I P T Gesamt_| [Chi-Guadrat nach o] 1 J;Ba - -
T2 Blutentnahme?  ja Anzahl 8 4 12 Pearson : :
o 0 0/, 0. Konlinuitalskorrektur 000 | 1 1.000
i ovon PT | 88.9% | 1000% | 92.3% Likelinood-Quotient m2 | 1 380
nein  Anzahl 1 1 Exakter Test nach Fisher 1000 69z
% von PT 11.1% 7.7% Anzahl der giltigen Flle 13
Gesamt Anzahl 9 2 13 . Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnol
’ . , b. 3 Zellen (75.0°) haben eine erwartete Haufigksil kieiner 5. Die minimale
%o von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% envartels Hautgket 1 31 e
Tab. 20 und 21
T2 Blut zentrifugiert? * PT Kreuztabelle Chi-Quadrat-Tests
Asymptotische Exakte
BT P ;
Wert | df | (2seitig) (2-seitig)
. P T Gesamt ThrOuadial nach o _'g_|
T2 Blut zentnfugien? ja Anzahl 6 4 10 Peatson 1733 88
%von PT | 66.7% | 100.0% | 76.9% Kontinuitdtskorrekture | 364 [ 1 546
T Arzani Likelihood-Quotient 2588 | 1 108
nein nza 3 3 Exakter Test nach Fisher 497 294
%von PT | 33.3% 23.1% Anzahl der giiltigen Fille 13
Gesamt Anzahl 9 4 13 . Wird nur fir eine 2x2- Tabelle berechnet
% von PT | 100.0% | 100.0% 100.0% b. 3 Zellen (75.0°) haben eine erwartele Haufigkeit kleiner 5. Die minimale

Tab. 22 und 23
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Abb. 50 und 51

Uhrzeiten der Blutentnahmen und Medikation

Die Verabreichung der Studienmedikation sowie die Blutentnahmen am Tag TO sowie
am Tag T1 erfolgten in der Regel zwischen 13.00 und 14.00 Uhr, auf jeden Fall zwi-
schen 8.00 und 20.00 Uhr des jeweiligen Tages. Bei 12 Patienten wurde zusétzlich
auch am Tag T2 Blut entnommen, was weniger haufig am Abend erfolgte, so dai3 der
Durchschnitt hier etwa eine Stunde frither zu liegen kam.

Deskriptive Statistik - Placebo D p! - Thy
Standardab Standardab
N Minimum | Maximum | Mittelwert | weichung | N Minimum | Maximum | Mittelwert | weichung

T0-Blutentn.-2eit 703 8:30 17.50 13.02 158 To-Blutentn - Zeit 90 8:40 18:35 13:41 1:46
TO-Medik.-Zeit 103 9:00 20:15 13:37 1:43 TO-Medik.-Zeit 9 845 18:40 13:57 1:36
T1-Blutentn.-Zeit | 101 8:15 19:20 13:05 2:05 T1-Blutentn.-Zeit | 89 8:20 18:10 13:39 1:44
T2-Blutentn -Zeit 8 8:30 14:30 11:58 2:17 T2-Blutentn.-Zsit 4 12:30 14:00 13:27 0:40
Gultige Werte Gultige Wene 4
(Listenweise) 8 (Listenweise)

Tab. 24 und 25

Deskriptive Statistik - Gesamt

Standardab
_— N Minimum | Maximum | Mittelwert weichung

TO-Blutentn - Zeit 193 8:30 18:35 13:20 1:54
TO-Medik.- Zeit 194 845 20:15 13:46 1:40
T1-Blutentn.-Zeit 190 8:15 19:20 13:21 1:56
T2-Blutentn.-Zeit 12 8:30 14.30 12:28 2:00
Gilltige Werte 12
(Listenweise)

Tab. 26
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!Uhrzeiten der Blutentnahmen und Medikation

g Placebo (n=103)
0 Thyreoidinum (n=91)
OGesamt (n=194)

Uhrzeiten der T2-Blutentnahme
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s

T
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]
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11:0242

T2-Blutentn -Zeit

Abb. 52 und 53

Randomisation nach Geschlechtern
Die Studienmedikation lag nach Geschlechtern getrennt randomisiert vor: fir Manner
die Nummern M001-, fir Frauen die Nummern FOO1-. In dem per-protocol-Kollektiv
von 194 Patienten erhielten 140 Patienten (72%) Nummern mit F* und 54 Patienten
(28%) Nummern mit M*. Ein Mann erhielt dabei versehentlich eine Nummer mit F*
(F116). Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen in
der Haufigkeit von F* und M*. Die Randomisation war insofern also gelungen.

MRANDGS * PT Kreuztabelle

Chi-Quadrat-Tests

Tab. 27 und 28
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PT Asymptotische Exakte Exakte
P T Gesamt ignifika ignif ignif
Wen | df 2-seil 2-seili 1-seiti

MRANDGS F Anzahi 73 67 140 |  fevomdarmacr v £ s—"—‘ﬂ’“g 2oeig) | Qiselig) |

%vonPT | 709% | 736% | 722% Pearson ol oo

M Anzahi 30 24 54 Likelihood-Quotient 83| 1 669
% von PT 29.1% 26.4% 27.8% Exakter Test nach Fishet 749 396
Anzahl der gultigen Falie 194

Gesamt oAnzahI 103 91 194 . Wird nur far eine 2x2-Tabelle berechnet

% von PT 100.0% 100.0% 100.0% b. 0 Zellen (.0%) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale




2.3 Anamnese

Demographische Daten

Geschiecht

30% der Placebo- und 26% der Thyreoidinum-Gruppe waren mannlich, 70% der Pla-
cebo- und 74% der Thyreoidinum-Gruppe waren weiblich. Es fand sich kein signifi-
kanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen.

hiecht * PT K i
PT

P T Gesamt

Geschlecht  mannlich  Anzaht 31 24 55

% von PT | 30.1% 26.4% 28.4%

weiblich Anzahi 72 67 139

2% von PT | 69.9% 73.6% 71.6%

Gesamt Anzahl 103 91 194

% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%

Tab. 29 und 30

Abb. 54

Chi-Quadrat-Tests
Asymptotische Exakte Exakte
Wert | df (2:seitig) 2-s8itig) {1-seitig)
Chr-Quadrat nach 330!: B 566
Pearson ) :
Kontinuitatskorrektur A72 | 1 678
Likelihood-Quotient .330 1 565
Exakter Test nach Fisher 633 .34C
Anzahl der giltigen Falle 194

Q. Wird nur far eine 2x2-Tabelle berechnet
b. 0 Zellen (.0°0) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale

envartete Hautigkeit ist 25.80.

Prozent
&

mannlich

weiblich

OPlacebo (n=103)
O Thyreoidinum (n=91)
OGesamt (n=194)

Alter, KorpergroBe und Ausgangsgewicht
Das mittlere Alter der Studienpatienten betrug 52 Jahre (Plac.: 52 J.; Thyr.: 51 J.), die
durchschnittliche KorpergréBe 167 cm (Plac.: 168 cm; Thyr.: 167 cm) und das Aus-
gangsgewicht im Durchschnitt 95 kg (Plac.: 97 kg; Thyr.: 93 kg). Es fand sich kein sig-
nifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen.

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichun: N | Mittelwert | weichung N_| Mittelwert | weichung 2]
Alter 51.98 1253 [103 51.01 1291 | 91 5153 1269 [1¢4
KorpergroBe 167.62 849 (103 166.87 6.87 | 91 167.27 7.76 |1<4
Ausgangsgewicht 96.56 18.63 | 103 92.98 2280 | 91 94.88 20.71 {1€4

Tab. 31
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Range Statistik fiir Tes®
AB12 N Mittlerer Rang Rangsumme
et 7 63 59.68 10257.00 Ausgangs
2 91 95.14 8658.00 Alter KoérpergréBe | gewicht
Gesamt 194 Mann-Whitney-U 4472.000 4474.000 | 3999.000
KorpergroRe 1 103 99.56 10255.00 Wilcoxon-W 8658.000 8660.000 | 8185.000
2 91 95.16 8660.00 z -.550 -.545 -1.762
Gesamt 194 Asymptotische
Ausgangsgewicht 1 103 104.17 10730.00 Sigyn"ikanz (2-seitig) 582 .585 .078
2 91 89.95 8185.00 -
Gesamt | 194 a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 32 und 33
Aligemeine Patientendaten I
‘807 ’
1601 .
1404 iyl
120+
2
€ 1004 L D Placebo (n=103)
c O Thyreoidinum (n=91)
% 801 — ——| OGesamt (n=194)
= 60 ] L ..
401" | ] . 1
20— - ~ ............
ol . .
Alter KérpergréBe Ausgangsgewicht
Abb. 55
Raucher

In der Placebo-Gruppe rauchten 17% und 12% nicht mehr, in der Thyreoidinum-Grup-
pe rauchten 12% und 14% nicht mehr. Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwi-

schen den beiden Gruppen

Raucher? * PT Kreuztabeile Chi-Quadrat-Tests
PT -
P T Gesamt Asxmp.tptlsche
Raucher?  nein Anzahl 71 66 137 Slgnlflk_anz
%% vonPT | 696% | 733% | 71.4% Wert df (2-seitig)
ja Anzahl 19 1 30 Chi-Quadrat nach 161 2a 5 447
covonPT | 186% | 122% | 156% Pearson ! ’
nicht mehr - Anzahl 12 13 25 Likelihood-Quotient 1631 | 2 442
2%vonPT | 11.8% | 14.4% | 13.0% - x
Gooart Arzani 0 %0 93 Anzahl der giiltigen Félle 192
% von PT | 100.0% | 100.0°% | 100.0% a. 0 Zellen (.0%) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner

Tab. 34 und 35
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Familienstand

in der Placebo-Gruppe waren gegenuber der Thyreoidinum-Gruppe etwas weniger
Patienten ledig (17% gegenuber 23%), aber etwas mehr Patienten verheiratet (54%
gegeniber 53%), verwitwet (11% gegenliber 7%) oder geschieden (beide 18%). Es
fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen

Faml d* PT Kreuztabell Chi-Quadrat-Tests
PT
P T Gesamt Asymptotische
Familienstand  ledig Anzahl 17 21 38 Signifikanz
%vonPT | 16.5% | 23.1% | 196% Wert | df (2-seitig)
verheiratet  Anzahl 56 48 104 Chi-Quadrat nach a
°ovon PT | 54.4°% | 52.7% 53.6% Pearson 2.030 3 -566
geschieden  Anzahl 19 16 35 oo "
ihood-
%von PT | 184% | 17.6% | 18.0% Likelihood Qlfo."em . 2045 3 563
vorwitwel Anzahl 1 s 17 Anzahl der gliltigen Falle 194
a— :\‘n‘;::‘PT ‘°'17;"; ss;.: 5.8% a. 0 Zellen (.0%) haben eine erwartete Haufigkeit
osam ) 194 kieiner 5. Die minimale erwartete Haufigkeit ist 7.97.
° von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%

Tab. 36 und 37
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Beruf

In der Placebo-Gruppe Uberwogen etwas die Hausfrauen (12% gegeniliber 9%), Rent-
ner (27% gegenulber 22%) und arbeitslosen Patienten (7% gegenliber 6%), in der
Thyreoidinum-Gruppe dagegen die Angestellten (42% gegeniber 37%), Beamten (3%
gegeniiber 1%) und in Ausbildung befindlichen Patienten (3% gegenulber 2%). Arbei-
ter (5%), Facharbeiter (1%) und Selbstandige (9%) waren in beiden Gruppen etwa
gleich haufig. 2% der Thyreoidinum-Gruppe machten keine Angaben. Es fand sich
kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen

Beruf * PT Kreuztabelle

T Chi-Quadrat-Tests
P T Gesamt "
Beral —Aener Anzahl 3 3 5 Asymptotische
°von PT |  4.9°% 4.4°% 4.6% Signifikanz
Facharbeiter  Anzahl 1 1 Wert df (2-seitig)
% von PT 1.0% 5% Chi-Quadrat nach 6.1 1Ba 9 708
Angestellter Anzahl 38 38 76 Pearson
Sovon PT | 360% | 418% | 39.2% Likelihood-Quotient 7,314 9 604
Beamter il I B Anzahl der giiltigen Falle 194
Selbstandig Anzahl 9 8 17 a. 10 Zellen (50,0%) haben eine erwartete Haufigkeit
% von PT 8.7% 8.8% 8.8% kleiner 5. Die minimale erwartete Haufigkeit ist ,47.
In Ausbildung  Anzahl 2 3 5
°s von PT 1.9% 3.3% 2.6%
Hausfrau Anzahl 12 8 20
%ovonPT | 11.7% 8.8% | 103%
Rentner Anzahl 28 20 48
%vonPT | 27.2% | 22.0% | 24.7%
Arbeitslos Anzahl 7 5 12
°svon PT |  638°% 5.5% 6.2°
Keine Angabe  Anzahi 2 2
° von PT 2.2°% 1.0%
Gesamt Anzahl 103 91 194
2 von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%

Tab. 38 und 39
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SchulabschluB3

In der Placebo-Gruppe hatten etwas mehr Patienten Hauptschul- (55% gegenuber
37%), Realschul- (17% gegenlber 14%) oder einen sonstigen SchulabschluB3 (2% ge-
geniiber 1%), in der Thyreoidinum-Gruppe gab es mehr mit Hochschulabschlu3 (9%
gegenlber 5%), abgebrochener Hauptschule (2% gegeniber 1%) bzw. ohne Angaben
(31% gegenuiber 15%). Etwa gleich haufig in beiden Gruppen waren Patienten mit
Gymnasium (je 6%). Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden
Gruppen.

.. hiuf * BT K Chi-Quadrat-Tests
e Asymptotische
P T Gesamt Signifikanz
ChulabschluB _ Hauptschule  Anzahl 1 2 3 Wert df (2-seitig)
abgebrochen o, yon PT 1.0% 2.2% 1.5% Chi-Quadrat nach 11.027° 6 088
Hauptschule  Anzahl 57 34 91 Pearson ' '
°vonPT | 553% | 37.4% [ 46.9% Likelihood-Quotient 11,131 6 ,084
Realschule  Anzahl 17 3 30 Anzahl der giltigen Félle 194
2ovonPT | 165% | 143% | 155°% —
Gymnasiom — Anzahl 3 3 T a. 4 Zgllen (2§.6°’o_) t)aben eine emanetg Hég({gkent
o von PT 5.8% 550 5.7% kleiner 5. Die minimale erwartete Haufigkeit ist 1,41.
Hochschule Anzahl 5 8 13
% von PT 4.9% 8.8% 6.7%
Sonstiges Anzahl 2 1 3
2o von PT 1.9% 1.1% 1.5%
Keine Angabe  Anzahl 15 28 43
%vonPT | 146% | 308% | 22.2%
Gesamt Anzaht 103 91 194
°ovon PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%

Tab. 40 und 41

[ Thyreoidinum (n=91)

1Gesamt (n=194)

Prozent
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Koérperliche Untersuchung
Bei der kdrperlichen Untersuchung waren abweichende Befunde in der Placebo-Grup-
pe etwas héufiger im Kopf- (2% gegenlber 0%), Hals-Nasen-Ohren- (4% gegentiber
1%) und Augen-Bereich (2% gegeniber 1%), im neurologischen Status (4% gegen-
tber 2%), im Respirationstrakt (6% gegenlber 3%), an Harn- und Geschlechtsorga-
nen (2% gegeniber 1%) und an Skelett und Muskulatur (34% gegenlber 28%). In der
Thyreoidinum-Gruppe waren sie etwas haufiger am Abdomen (9% gegenlber 5%)
und im Herz-Kreislauf-Bereich (34% gegeniiber 30%). Etwa gleich haufig in beiden
Gruppen waren sie an der Haut (je 12%). Es fand sich kein signifikanter Unterschied
zwischen den beiden Gruppen.

Korp. Unters. Kopf * PT Kreuztabelle

Chi-Quadrat-Tests

Asymplotische
Signifikanz
wen | dt (2-seftig)

Chi-Quadrat nach g
iy 1785 | 1 181
Kontinuitatskorrektur > 389 | 1 533
Lielihood-Quotient 2851 ( 1 110
Exakter Test nach Fisher
Anzahl der gitigen Falle | 194

Exakte
Signifikanz

499

Exakde
Signifikanz

{1-seitig)

a. Wird nur hir elne 2x2-Tabelle berechnet

b. 2 Zellen (50.0°) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale

enwartete Haufigkett ist 94

Chi-Quadrat-Tests

Asymplotische | Exakle Exalde
Signifikanz | Signifikanz | Signifikanz

Wert | df (2-seitig) {2-seitig) (1-seitig)
[Th-Ouadial nach
s o ral nad 225"[ 635
Kontinuttatskortektut * 000 | 1 1.000
Likelihood-Quotient 23 | 1 631
Exaklor Test nach Fisher 1.000 547
Anzohi der gitigen Falle | 191

A Wird nur 1 eine 2x2-Tabelle berechnet

b 2 Zellen (50.0%) haben eine envartete Hautigkett kieinet 5. Die minimale

erwartete Haufigkelt ist 1.41

Chi-Quadrat-Tests

Asymplotische |  Exakte
Signifikanz | Signifikanz
went | dt 2:seltig (2:setig)
[ "Th-Ouadial nach Taez| L 222
Pearson <
Konlinultatskorrektur * 589 1 443
Likelihood-Quotient 1613 1 204
Exakter Test nach Fisher 73
Anzahl der gultigen Falle 194

Exake
Signifikanz

(1:sellig)

22¢

A Wird nur in eine 2x2-Tabelle berechnel

b. 2 Zallen (50.0°0) haben eine erwartete Haufigkeit kieiner 5. Die minimale

erwartete Haufigkeft ist 2 35

Chi-Quadrat-Tests

PT
P T Gesamt
[ 'R3p. Unters. normal Anzahl 101 91 192
Kopt ®ovon PT | 98.1% | 100.0% [ 99.0%
abwelchend  Anzahl 2 2
°
evonPT 1 oo, 1.0%
Gesamt Anzahl 103 91 194
°5 von PT | 100.0% | 100.0°% | 100.0%
Tab. 42 und 43
Kérp. Unters. Augen * PT Kreuztabelle
PT
P T Gesamt
R&rp. Unters. normal Anzahl 101 90 191
Augen % von PT | 98.1°% | 98.9°% | 98.5%
abwelchend  Anzahl 2 1 3
o
VNPT [ igog | 11% | 150
Gesamt Anzahl 103 9 194
%o von PT | 100.0% | 100.0°% | 100.0%
Tab. 44 und 45
Korp. Unters. HNO * PT Kreuztabelle
PT
P T Gesamt
Karp. Unlers. normal Anzahl 99 90 189
HNO *ovon PT | 96.1% | 98.9% [ 97.4%
abweichend  Anzahi 4 1 5
®o von PT 3.9% 1.1% 2.6%
Gesamt Anzahl 103 9 194
°o von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0°%
Tab. 46 und 47
K&rp. Unters. Herz-Kreislauf * PT Kreuztabelle
PT
P T Gesamt
p. Unters.  normal ~Anzahl 72 60 132
Herz-Kreislauf *ovon PT | 69.9% | 65.9% | 68.0%
abweichend  Anzahl 31 31 62
°s von PT 30.1% 34.1% 32.0%
Gesamt Anzahl 103 91 194
°o von PT | 100.0°% | 100.0% | 100.0%

Rsymplotische | Exakle
Signifikanz Signitikanz
Wet dt (2’50’!!3

P uadiatnad 350°| 1 554
Kontinutatskonekiura 191 | 1 662
Likelihood-Quotient 30 | 1 554

Exakter Test nach Fisher 644
Anzahl der gutigen Fale | 194

Exakte
Signitikanz

(2:seitig) (1:seilig)

Tab. 48 und 49
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Korp. Unters. Resp kt* PT K Chi-Quadrat-Tests
PT Asymptotische Exakte Exakte
P T Gesamt Wert | di (2-seilig (2seitig) | (1-seitig)
[Karp. Unters. normal Anzahl 97 88 185 g""o““d""‘ nach s08°| 1 403
Respirationstrakt earson
P CovonPT | 942% | 967% | 954 Kontinuitatskorrektur 233 | 1 622
abweichend  Anzahl 6 3 9 Likelihood-Quotient ns | 398
%o von PT 5.8% 3.3% 4.6% Exakter Test nach Fisher 505 314
Gesamt Anzahl 103 91 194 Anzahl der giilligen Fille 194
%o von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% a Wird nur lir eine 2x2-Tabelle berechnet
b. 2 Zellen (50.0°%) haben eine erwartele Haufigkeit kieiner 5. Die minimale
enwartete Hauligkeit ist 4.22
Tab. 50 und 51
Korp. Unters. Abdomen * PT Kreuztabelle Chi-Quadrat-Tests
PT Asymptobsche | Exakle Exakte
P T Gesamt Wert | dt (2-seitig) (2:seitig)
Korp. Unters.  normal Anzahl 98 83 181 gh-~0m¢alnach 108 1 72
Abdomen ; ’ ; earson ’
. SoVOnPT | 951% | 912% | 933% Kontinuitatskorrektur® 651 | 1 420
abweichend  Anzahl 5 8 13 Likelihood-Quotient 1200 | 1 273
% von PT 4.9% 8.8% 6.7% Exakter Test nach Fisher 390 21¢
Gesamt ‘Anzahl 103 91 194 Anzahl der giltigen Falle 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0° Q. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet
b0 Zelien (.0°s) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
erwarlete Haufigkeil ist 6 10.
Tab. 52 und 53
Korp. Unters. Harn-/Geschl.organe * PT Kreuztabelle Chi-Quadrat-Tests
Asy tische Exakte Exakte
PT ympto L o
P T Gesamt Wert | dt (2-seilig) (2-seitig) (1-seitig)
[Korp. Unters. . normal Anzahl 101 90 191 2&2“"‘ nach 225" 635
Harn-/Geschl. %vonPT | 98.1% | 98.9% | 98.5% Konfinuitatskorrektur® 000 | 1 1.000
organe abweichend  Anzahl 2 1 3 Likelihood-Quotient 231 | 1 831
o, von PT 1.9% 1.1% 1.5% Exakter Test nach Fisher 1.000 547
Gesamt Anzahi 103 91 94 Anzanl dor giltgen Falle | 194
a ur ei .
% von PT | 100.0% | 100.0% 100.0% Wird nur lir eine 2x2-Tabelle berechnet ) !
b. 2 Zellen (50.0°) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
erwarlele Hautigkeit ist 1.41
Tab. 54 und 55
Kérp. Unters. Haut * PT Kreuztabelle Chi-Quadrat-Tests
Asymplotische Exakle Exakle
PT - y
P T Gesamt Wert | di (2:seitig) {1-seitig)
—— [ Chi-Quadeat nach
Korp. Unters. . normal Anzahl 91 80 171 P:;,so;"'a' nac 009’ | 1 925
Haut % von PT 88.3% 87.9% 88.1% Konlinuitatskorrektur 000 | 1 1.000
abweichend  Anzahl 12 1 23 Likelihood-Quotient 009 1 925
% von PT 11.7% 12.1% 11.9% Exakter Test ,“aCh Fisher 1.000 55C
Gesamt Anzahi 103 91 194 Ancalt dor gugen Fale |_tod
o PT o " 00.0% a Witd aur liir eine 2x2-Tabelle berechinet
o von 100.0% | 100.0% | 100.0% B0 Zellon ( 0°.) haben eine erwartete Haufigkeit Kleiner 5. Die minimale
envarlele Hautigkeil ist 10 79.
Tab. 56 und 57
Kérp. Unters. Sk *PT K| bell Chl-Quadrat-Tests
PT Asymplotische vExak!e Exakle
P T Gesamt Wert | dt (2-seilig) (2:seitig) {1-seitig)
Kérp. Unters. normal Anzahl 68 66 134 Chi-Quadral nach gse° | 28
SkelettMuskulatur 2ovon PT | 66.0% | 725% | 69.1% Pearson
. Kontinuitatskorrektur 877 | 1 410
abweichend  Anzahl 35 25 60 Uikeiihood-Quotient 962 | 1 327
%ovonPT | 340% | 275% | 30.9% Exakter Test nach Fisher 34 205
Gesamt Anzahl 103 91 194 Anzahi der gultigen Falle 194
°s von PT | 100.0% | 100.0% [ 100.0% a Wird nur tin eine 2x2-Tabelle berechnet

Tab. 58 und 59

b. 0 Zellen (.0°) haben eine erwartele Haufigkeil kleiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeil ist 28.14.
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Kérp. Unters. Neurol. Status * PT Kreuztabelle

Chi-Quadrat-Tests

PT Asymplotische Expkle Ex‘akle
P T Gesamt Weit | di {2:seitig) (2-seitig) {1-seitig) |
Ko, Unters.  normal Anzahl % 59 788 Chi-Quadiatnach s8] 1 499
Neurol. Status c%ovon PT | 96.1% | 97.8% | 96.9% Konlinuilatskorrektur 068 ] 1 704
abweichend  Anzah! 4 2 6 Likelihood-Quotient 469 | 1 493
°, von PT 3.9% 2.2% 3.1% Exakter Test nach Fisher 686 402
Gesamt Anzahl 103 91 194 L Azati dos gllbgen Fale | 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% 2 Wad pur b eine 22 Tabelke berechnet
b. 2 Zellen (50.0°) haben eine erwartele Haufigkeit kieiner 5. Die minimale
envartele Hauligkeit ist 2.81.
Tab. 60 und 61
QO Placebo (n=103)
Kérperliche Untersuchung | O Thyreoidinum (n=91)
D Gesamt (n=194)
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Abb. 60

Blutdruck und Puls am Tag TO

Der mittlere Blutdruck betrug in der Placebo-Gruppe 143/90 mm Hg, in der Thyreoidi-
num-Gruppe 139/87 mm Hg, der Puls lag in beiden Gruppen bei 73 Schlagen/min. Es
tand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen.

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab

Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N

[ Syst. Blutdruck bei Anamnese 143.14 26.17 [103 | 138.79 27.94 | 91 141.10 27.03 194
Diast. Blutdruck bei Anamnese 90.10 14.70 {103 87.14 1485 | 91 88.71 1481 [194
Pulsirequenz bei Anamnese 72.89 9.72 {103 72.95 910 | 91 72.92 9.41 |194

Tab. 62
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Rénge Statistik fiir Tes€

Mittlerer Rang- Syst. Diast. Puls-
AB12 N Rang summe Blutdryck Blutdryck lrequgnz
Syst. Blutdruck 1 103 100.73 | 10375.0 Anal:r:ese Ana:::ese Ana?:r:ese
bei Anamnese 2 91 93.85 | 8540.00 Mann-whitney-U 4354.000 | 4230.500 | 4649.000
Gesamt | 194 Wilcoxon-W 8540.000 | 8416.500 | 10005.000
Diast. Blutdruck 1 103 101.93 | 10498.5 4 -.856 -1.188 -.097
bei Anamnese 2 91 | 92.49 |8416.50 Asymplotische 392 235 923

Signifikanz (2-seitig)

Gesamt 194

a. Gruppenvariable: AB12

Pulsfrequenz 1 103 97.14 | 10005.0
bei Anamnese 2 91 | 97.91 |8910.00
Gesamt 194

Tab. 63 und 64

Blutdruck und Puls am Tag T0
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Krankheiten in der Anamnese

Von den in der Anamnese eruierten Krankheiten waren in der Placebo-Gruppe etwas
haufiger: Schilddrisen-Krankheiten bzw. -Funktionsstdrungen (6% gegenuber 1%),
bésartige Krankheiten wie Karzinom (4% gegenliber 1%), psychische Krankheiten
(7% gegenuber 3%), hormonelle oder endokrinologische Stérungen (2% gegenuber
1%), Autoimmunkrankheiten (4% gegenliber 2%), Hautkrankheiten (12% gegenuiber
9%), Infektionskrankheiten (3% gegeniber 2%), sonstige gravierende Krankheiten wie
Allergien oder Rheuma (11% gegenlber 9%), Herz-Kreislauf-Erkrankungen (52% ge-
gentiiber 45%) und Stoffwechselkrankheiten wie Diabetes (21% gegenlber 20%). In
der Thyreoidinum-Gruppe waren Atemwegserkrankungen etwas héaufiger (14% ge-
genliber 12%). In beiden Gruppen etwa gleich haufig waren gastroenterologische
Krankheiten (je 12%). Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den bei-
den Gruppen.
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Chi-Quadrat-Tests

Asymptolische Exakte Exakte

Wert | df (2-seitig) (2:seitig) (1-seitig)
Chi-Quadrat nach 3102| 1 };n —
Pearson
Kontinuitatskorrektur 3 1.893 1 169
Likelihood-Quotient 3.482 1 062
Exakter Test nach Fisher 123 .082
Anzahl der giltigen Fille 194

a. Wird nur fur eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 2 Zellen (50.0°) haben eine erwartete Haufigkeit Kleiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit ist 3.28.

Chi-Quadrat-Tests

[ Chr-Quadrat nach
Pearson
Kontinuitatskorrektur 2
Likelihood-Quotient
Exakter Test nach Fisher
Anzahl der giiigen Fille

Asymptotische Exakte Exakte
Wert | dl (2-seilig) (2-seilig) (1-501('9)
3
225 1 635
000 1 1.000
231 1 631
1.000 547
194

a. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 2 Zellen (50.0%) haben eine erwartete Haufigkeit Kleiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit ist 1.41

Chi-Quadrat-Tests

Asymptotische Exakte Exakte
Wert_| df (2-seitig) (2:seitig) {1-seitig)
Chi-Quadrat nach 3
074 1 786
Pearson
Kontinuitatskorrektu 2 009 1 926
Likelihood-Quotient 074 1 .786
Exakter Test nach Fisher 860 464
Anzahl der gultigen Falle 194
. Wird nur lir eine 2x2- Tabelle berechnel
b. 0 Zellen (.0°) haben eine erwartets Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
eiwatlelo Hiufigkeit is! 18.76.
Chi-Quadrat-Tests
Asymptotische Exakte Exakte
Wert | di (2:seitig) )

Chi-Quadrat nach 5
Pearson 458 [ 1 499
Kontinuitatskor rektur & 068 1 794
Likelihood-Quotient 469 1 493
Exakter Test nach Fisher 686 40z
Anzahl der giiltigen Falle 194

A. Witd nur fir eine 2x2-Tabelle betechnel

b. 2 Zellen (50.0°) haben eine erwartete Hiufigkeit Kleiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit ist 2.81

Chl-Quadrat-Tests

SD-Krh. 1.d.A *PTK bell
PT
P T Gesamt
SD-Kh. 1.d Anamnese ja Anzahl 3 1 7
°s von PT 5.8% 1.1% 3.6%
nein  Anzahl 97 90 187
°svon PT | 94.2% 98.9% 96.4%
Gesamt Anzahl 103 91 194
%o von PT | 100.0% | 100.0°% | 100.0°
Tab. 65 und 66
; . Krh. 1.d.A ‘ PTKi l
PT
P T Gesamt
Hormonelie/endokinal. Ja Anzahl 2 1 3
Krh.i.d.Anamnese % von PT 1.9% 1.1% 1.5%
nein  Anzahl 101 90 191
°o von PT 98.1% 98.9% 98.5%
Gesamt Anzaht 103 91 194
20 von PT | 100.0% | 100.0°% | 100.0%
Tab. 67 und 68
fwechsel-Krh. i.d.A «PT K bell
PT
P T Gesamt
[ Stoffwechsel-Km. Ja Anzahl 22 18 40
i.d.Anamnese % von PT 21.4% 19.8% 20.6%
nein  Anzahl 81 73 154
% von PT 78.6% 80.2% 79.4%
Gesamt Anzahl 103 91 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%
Tab. 69 und 70
Autoil Krh. i.d.A * PT Kr bell
PT
P T Gesamt
Autoimmun-Krh.  ja Anzahl 4 2 6
i.d.Anamnese % von PT 3.9% 2.2% 3.1%
nein  Anzahl 99 89 188
% von PT 96.1% 97.8% 96.9%
Gesamt Anzah! 103 91 194
% von PT | 100.0% [ 100.0% | 100.0%
Tab. 71 und 72
Hautkr iten i.d.A *PTK bell
PT
P T Gesamt
Hautkrankheiten  ja Anzahl 12 8 20
i.d.Anamnese % von PT 11.7% 8.8% 10.3%
nein  Anzahl 91 83 174
covon PT | 88.3% | 91.2% 89.7°%
Gesamt Anzahl 103 91 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%

Asymplotische Exakle Exakte

Wert | dt (2-seitig) (2-seilig) (1-seitig)
Ch-Guadrat nach 27| 1 J's |3 ==
Pearson
Kontinuitatskorrektur 2 174 1 1 677
Likelihood-Quotient 431 1 512
Exakter Test nach Fisher 638 34C
Anzahl der giltigen Falle 194

Tab. 73 und 74
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a. Wird nur 1ir eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 0 Zellen (.0°%) haben eine erwartete Haufigkeit Kleiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit ist 9.38



Infekti -Krh. i.d.A * PT Krel heall, Chl-Quadrat-Tests.

As;mplotische | Exakte Exakte
PT Signifikanz | Signitikanz | Signifikanz
Wert dt (L"nodlg (2~swlig 1 ~se!ﬂ)
P T Gesamt "Ch-Guadrat nach 098 | 1 750
- - Pearson :
!"’ekuons'Km‘ I Anzahl 3 2 5 Konlinuitatskotrektur * o000 | 1 1.000
i.d.Anamnee % von PT 2.9% 2.2% 2.6% Likelihood-Quotient 09 | 1 753
T Exakter Test nach Fisher 1.000 558
nein  Anzahl 100 89 189 nzani dor gutigon File | 195
%vonPT | 97.1% | 97.8% | 97.4% &, Wird nur 0 eine 2<2-Tabelle berechnet
Gesamt Anzahl 103 91 194 b. 2 Zellen (50.0°4) haben elne erwartete Haufighett Kielnet 5 Die minimale
% von PT 100.0% 100.0% 100.0% erwartete Haufigkeit ist 2.35.
Tab. 75 und 76
Herz-Kreislauf-Krh. i.d.A *PT Ki Chi-Quadrat-Tests
T Asymplolische | Exakte Exakte
Signifikanz | Signifikanz | Signifikanz
P T Gesamt Wert | dtf (2:seilig) 2setlg) | (1-seilig)
Herz-Kreislauf-Krh. ja Anzahl 53 41 94 Penauadiat nad 793°| 1 a73
i.d.Anamnese %vonPT | 515% | 451% | 485% Konlinuitatskorrektur & 557 | 1 455
nein  Anzahl 50 50 100 Likelihood-Quotient 793 | 1 373
, ’ ) § Exakter Test nach Fisher 391 22
%vonPT | 485% | 549% | 515% Anzahl dor gitigen Falle | 194
Gesamt Anzahl 103 91 194 . Wird nur far eine 2x2-Tabelle berechnet
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% b. 0 Zellen (.0°) haben eine erwartete Hautigket Keiner 5. Die minmale
erwaitete Hautigkeit Isl 44.09.
Tab. 77 und 78
A gs-Krh. i.d.A *PT K bell Chi-Quadrat-Tests
‘Asymplotische | Exakle Exakte
PT Signitikanz | Signifikanz | Signifikanz
P T Gesamt Wert | ot (2-settig) (2-seitig) {1-seitig)
- Thi-Cuadiat w g
Atemwegs-Krh.  ja Anzahl 12 13 25 Peason 29} 1 583
i.d.Anamnese %vonPT | 11.7% | 14.3% 12.9% Konlinuitatskorrektur * o | 1 740
- Likelihood-Quotient 208 | 1 585
nein  Anzahl 91 78 169 Exakder Test nach Fisher 670 368
%von PT | 88.3% | 85.7% 87.1% Anzahi der giiltigen Fatle | 104
Gesamt Anzahl 103 91 194 : Witd nut fir eine 2x2-Tabelle berechnet ‘o
0%s) habe te Hautigkett klei inimale
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% o oty et aGHCR Heiner . 0w minima
Tab. 79 und 80
t g. Krh. i.d.A *PTK bell Chi-Quadrat-Tests
PT Asymplotische Exakte Exakte
Signifikanz | Signifikanz | Signifikanz
P T Gesamt wort | dt (2:seitig) (2soitig) | (1-seitig)
Gastroenterolog. Krh.  ja Anzahl 12 11 23 PCFI-ﬂ—M rat na 0’| 1 025
i 5 . earson
i.d.Anamnese __ %evonPT ) 117% | 121% | 11.9% Kootinutatskorektu | 000 | 1 1000
nein  Anzahl 91 80 171 Likelihood-Quotient 005 | 1 925
°, von PT 88.3% 87.9% 88.1% Exakter Test nach Fisher 1.000 55C
Gesamt Anzahl 103 91 194 A"Z""x:" 9""’3’" F'“:,Q Tab‘;" —
o " . Witd nur ir eine 2x2-Tabello berechnel
o von PT ] 100.0% | 100.0% | 100.0% b. 0 Zellen ( 0°) haben eine erwartete Haullgkelt Kieiner 5. Db minimale
ersanete Hiuhgkeit ist 10.79.
Tab. 81 und 82
Bésartige Krh. i.d.A * PT Kreuztabell
Chl-Quadrat-Tests
PT Asymptotische Exakte Exakte
P T Gesamt Signitkanz | Signifikanz | Signitikan:
9 Werl dt {2-seiti {2:seitig) 1-seitig)
Bosartige Krh.  ja Anzahl 4 1 5 [ CRr-Guadiat nach asz| 1 _‘mm
i.d.Anamne o ' Poarson 492 2
d se o von PT 3.9% 1.1% 2.6% Kontinuitatskorrektut * s89 | 1 433
nein  Anzahl 99 90 189 Likelinood-Quotient 1613 | 1 204
°% von PT 96.1% 98.9% 97.4% Evakter Te‘sl»na’ch Fisher 373 228
Anzanl der giigen Falle 194
Gesamt Anzahl 103 91 194 A Wid nur Kir eine 2x2-Tabelie berechnet
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% b 2 Zellen (50.0%) haben eine erwartete Hauligkeit Kieiner 5. Die minimale

erwaitete Hiufigkett ist 2.35.

Teab. 83 und 84
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Psychische Krh. i.d.Anamnese * PT Kreuztabelle

Chi-Quadrat-Tests

Tab. 85 und 86

Asymptotische Exakte Exakte
= e e B
Wert | df (z-seilig) (2-seitig) ( 1-se|lig]
P Gesamt CThr-Ouadrat nach 1210] 1 271
Psychische Krh.  ja Anzahl 7 3 10 Pearson g
i.d.Anamnese % von PT 6.8% 3.3% 5.2% Kontinuitatskorrektur® 600 1 438
- Likelihood-Quotient 1.251 1 263
nein  Anzahl 96 88 184 Exakter Test nach Fisher 341 221
% von PT | 93.2% 96.7% 94.8% Anzahl der giiltigen Falle 194
Gesamt Anzahl 103 91 194 a. Wird nur fiir eine 2x2-Tabelle berechnet
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% b. 1 Zellen (25.0%) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale

envartete Haufigkeit ist 4.69.

Chi-Quadrat-Tests
Sonstige gravierende Krh. i.d.A *PTK bell -
Asymptotische Exakte Exakte
PT 9
Went | df (2-seitig) (@ssitg) | (1-seitig)
P Gesamt_| CThi-Ouadrat nach 0’| 1 659
Sonstige gravierende _ja____ Anzanl K] 8 19 Pearson 1 65
Krh. i.d. Anamnese %vonPT | 10.7% 8.8% 9.8% Kontinuitatskorrektur® 040 | 1 842
nein_Anzahl 92 83 175 Likelihood-Quotient 196 1 658
, Exakter Test nach Fisher 810 .423
:° vonPT | 893% | 912% | 902% Anzah! der gitigen Fale | 194
Gesamt ernzahIPT “13 9: 1?: 3. Wird nur fr eine 2x2-Tabelle berechnet
ovon 100.0% ] 100.0% | 100.0% b. 0 Zellen (.0°) haben eine erwartete Haufigkeit kieiner 5. Die mirimale
erwanlete Haufigkeit ist 8.91.
Tab. 87 und 88
O Placebo (n=103)
Krankheiten in der Anamnese O Thyreoidinum (n=91)
O Gesamt (n=194)
604
=
50 la
4017
-
c
8 30+
<
o

Abb. 62
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Medikamente in der Anamnese

Von den Medikamenten, die von den Patienten im letzten Monat eingenommen wur-
den, waren folgende haufiger in der Placebo-Gruppe: Analgetika (17% gegenliber
6%), Fettsenker (6% gegenuber 2%), nichtsteroidale Antirheumatika (25% gegentiber
17%), Hormone wie Ostrogene bzw. Pille (15% gegeniiber 10%), Diuretika (19% ge-
genlber 14%), B-Blocker (17% gegeniuber 13%), ACE-Hemmer (21% gegeniber
18%) und Psychopharmaka (5% gegenuber 4%). In der Thyreoidinum-Gruppe haufi-
ger waren Antiepileptika (2% gegenlber 1%), Sympathikomimetika (3% gegeniber
2%), Homdopathika (20% gegenuber 13%), Antidiabetika (6% gegeniber 4%), son-
stige allopathische Medikamente mit EinfluB auf den Gewichtsverlauf (8% gegentiiber
6%), Corticosteroide (9% gegeniiber 8%), Phytotherapeutika (30% gegeniber 26%).
Relativ gleichverteilt waren dagegen Antikoagulantien (je 3%), Schilddrisenhormone
und Antiarrhythmika (jeweils Plac.: 1% und Thyr.: 0%). Genau gleichverteilt waren
Thyreostatika und jodhaltige Praparate wie Prospan, Betaisadona, Kontrastmittel o.4.
(je 0%). Mit Ausnahme der Analgetika, die von der Placebo-Gruppe deutlich haufiger
angegeben wurden, fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden
Gruppen.

SD-Hormone i.d.A * PT Kr hall Chi-Quadrat-Tests
Asymptotische Exakle Exakte
PT = =
Wert | dt (2-seitig) (2seitig) | (1-seitig)
i P T Gesamt ThGuadrat nach g "
D-Hormone  ja Anzahl 1 1 Pearson sssf 1 34
i.d.Anamnese % von PT 1.0% 5% Kontinuitatskorrektur® 000 ] 1 1.000
- Likelihood-Quotient 1270 | 1 260
nein  Anzahl 102 91 193 Exakler Test nach Fisher 1,000 531
% von PT | 99.0% | 100.0% 99.5% Anzahi der gultigen Falle 194
Gesamt Anzahl 103 91 194 A Wird nur fr eine 2x2-Tabelle berechnet
% von PT | 100.0% | 100.0% 100.0% b. 2 Zellen (50.0°4) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale

erwaitete Haufigkeit ist 47.
Tab. 89 und 90

Chi-Quadrat-Tests

Sonst. H i.d.A *PTK bell
Asymptotische | Exakle Exakte
PT igni : ifka
P T Gesamt T Wenlb dt (2-seitig) (2:seitig) 1-seil
Sonst. Homone  jJa Anzahl 15 9 24 Pearson 973| 1 324
i.d. Anamnese °, von PT 14.6% 9.9% 12.4% Konlmu:l:slskonAekruv 3 590 1 a2
o Anzahi rm ) 70 Likethood Quotient 985 | 1 23
o X X Exakler Tesl nach Fisher .386 222
ovon PT | 854% | 90.1°% | 87.6% Anzahi dor giligen File | 194
Gesamt Anzahl 103 9 194 . Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet
%o von PT | 100.0% | 100.0°% | 100.0% b 0 Zellen (.0°) haben sine envartete Hufigkeit Kleiner 5. Die minimale

envartete Haufigkeit ist 11 26
Tab.91 und 92

Corticosteroide i.d.Anamn. * PT Kreuztabelle Chi-Quadrat-Tests

Asymptotische Exakle Exakte
PT igni
wert | dt (2:s6ilig) (2:seitig) | (1-seitig)
P T Gesamt | ThiGuadat nach PO I o
Corticosteroide  ja Anzahl 8 8 16 Pearson
i.d.Anamn. % von PT 7.8% 8.8% 8.2% Kontinuitatskorrektur® 000 | 1 1,000
- - — - Likelihood-Quotent 067 | 1 796
fiein  Anzahl 95 83 178 Exakter Test nach Fisher 801 498
% von PT 92.2% 91.2% 91.8% Anzahl der giltigen Falle 194
Gesamt Anzahl 103 91 194 . Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet
% von PT | 100.0% 100.0% 100.0% b 0 Zellen (.0%) haben eine erwartete Hautigkeil kieiner 5. Die minimale

ervaitete Haufigkeitist 7 51

Tab. 93 und 94
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B-Blocker i.d.A * PT Kr
PT
P T Gesamt
B-Blocker ja Anzahl 17 12 29
i.d.Anamnese % von PT | 16.5% 13.2% 14.9%
nein  Anzahl 86 79 165
% von PT | 83.5% 86.8% 85.1%
Gesamt Anzahl 103 91 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%
Tab. 95 und 96
ACE-H i.d.A *PT Kr il
PT
P__ T Gesamt_|
ACE-Hemmer ja Anzahl 22 16 38
i.d.Anamnese % von PT | 21.4% 17.6% 19.6%
nein  Anzahl 81 75 156
% von PT | 78.6% 82.4% 80.4%
Gesamt Anzahl 103 91 194
% von PT } 100.0% | 100.0% | 100.0%
Tab. 97 und 98
Diuretika i.d.A *PT Kr bell
PT
P T Gesamt
Diuretika ja Anzahl 20 13 33
i.d.Anamnese % von PT 19.4% 14.3% 17.0%
nein  Anzahl 83 78 161
% von PT | 80.6% 85.7% 83.0%
Gesamt Anzahl 103 91 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%
Tab. 99 und 100
Psychopharmaka i.d.A *PTK bell
PT
P T Gesamt
Psychopharmaka  ja Anzahl 5 4 9
i.d.Anamnese % von PT 4.9% 4.4% 4.6%
nein  Anzahl 98 87 185
2% vonPT | 951°, 95.6% 95.4%
Gesamt Anzahl 103 91 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%
Tab. 101 und 102
Antiepileptika i.d.A * PTKr bell
PT
[ T Gesamt
Antiepileptika  ja Anzahl 1 2 3
i.d.Anamnese % von PT 1.0% 2.2% 1.5%
nein  Anzahl 102 89 191
% von PT | 99.0% | 97.8% 98.5%
Gesamt Anzahl 103 9 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%

Tab. 103 und 104
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Chi-Quadrat-Tests

Asymplotische Exakte Exakte
Wot ot | @seit) | @seitg) | (i:seiig) |
-Quadratnach wg’| 518
Pearson
Konlinuitalskorrektur® 198 1 656
Likelihood-Quotient a1 1 517
Exakter Test nach Fisher 551 32¢
Anzahi der giftigen Falle 184
a. Wird nur tir eine 2x2-Tabelle berechnet
b. 0 Zellen (.0%) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit ist 13.60.
Chi-Quadrat-Tests
Asymplotische Exakte Exakte
Wert | df (2-seitig] (2-59“5 )] (1-seitig]
Chr-Quadral nach g
Pearson 4381 508
Kontinuitatskorrektur® 231 1 631
Likelihood-Quotient 439 1 507
Exakter Test nach Fisher 588 31€
Anzahl der gultigen Falle 194
a. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet
b. 0 Zellen (.0°) haben eine erwartete Hiufigkeil kleiner 5. Die minimale
envartete Haufigkeit ist 17.82.
Chi-Quadrat-Tests
Asymplotische Exakle Exakte
Wert J of | (2seitig) 2soitig) | (1:seitig) |
Chi-Quadrat nach 90|b ' 242
Pearson
Kontinuitaiskorrektur® 574 1 448
Likelihood-Quotient 809 1 340
Exakter Test nach Fisher 444 22¢
Anzahl der giltigen Falle | 194
A Wird nur fiir eine 2x2-Tabelle berechnet
b. 0 Zellen (.0°) haben eine erwantete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
erwarlete Haufigkeit ist 15.48.
Chl-Quadrat-Tests
Asymptotische Exakte Exakte
Went | df (2-seitig) (2-seitig) _Qinligl_
Chi-Quadral nach 023‘7 1 870
Pearson h
Kontinuitatskorrektur® 000 1 1.000
Likelihood-Quotient 023 1 879
Exakter Test nach Fisher 1.000 577
Anzahl der giiltigen Fiille 194

a. Wird nur fr eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 2 Zellen (50.0°) haben eine enwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
erwartete Héufigkeit ist 4.22

Chi-Quadrat-Tests

Asymplotische Exakte Exakte

Wert | df (2-seitig) 2-seitig 1-seitig)
Chi-Quadrat nach 478" | 489
Pearson
Kontinuitétskorrektur 012 | 1 914
Likelihood-Quotient 483 1 .487
Exakter Test nach Fisher 601 453
Anzahl der giltigen Falle 194

A Wird nur liir eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 2 Zellen (50.0%) haben eine erwartete Haufigkeit Kleiner 5. Die minimale
erwarlele Hauligkeil ist 1.41



Antidi

betika i.d.A *PT Kr hell Chi-Quadrat-Tests
T Asymptotische Exakte Exakte
P T Gesamt Wert | dt {2:seitg) (2:seitg) (1-seitig)
Antidiabetika _ja Anzahl 4 5 9 pe:,:s:‘:‘ ratnach 283" 1 594
i.d.Anamnese %vonPT | 3.9% 5.5% 4.6% Kontinuitatskorrekiur > 036 | 1 849
nein  Anzahl 99 86 185 Likelihood-Quotient 283 1 595
o, von PT n 50, 40, Exakter Test nach Fisher 737 a2
5 - A° hd m 9.1 ; 2 59: 954 ‘: Anzahl der giitiigen Falle | 194
esam! ornza T ! 00 ., ! 90 a. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet
‘o von 100.0% | 100.0% | 100.0% b. 2 Zellen {50.0°) haben eine erwartele Haufigkeit Kleiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit ist 4.22.
Tab. 105 und 106
Fi ker i.d.A * PT Kreuztabel Chi-Quadrat-Tests
BT Asymptotische Exghe Exakte
P T Gesamt Wen | dt {2:seitig] (2:seitig) {1-seitig
Fettsenker 7a Anzahl 3 2 8 o uadiatnac 1608 [ 1 205
id.Anamnese %vonPT| 58°% 2.2% 4.1% Kontinuitatskorrektur 2 821 | 1 365
nein  Anzahl 97 89 186 Likelthood-Quotient 1.694 1 193
%von PT| 94.2°% | 97.8% | 95.9% Exakter Test nach Fisher 286 184
Anzahl der gultigen Falle 194
Gesamt Anzahl 103 91 194 .
evon PT | 100.0% | 100.0% | 100.0° 3. Wird nur fur eine 2x2-Tabelle berechnet
= — — A 5.2 Zellen (50.0°) haben eine erwartete Haufigkeit Kleiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit ist 3.75.
Tab. 107 und 108
Antik [ i.d.A *PTKr bell Chi-Quadrat-Tests
BT Asynvglonsche vExak(e Exakle
P T Gesamt Wert | dt (2-seilig) (2-seitig) (1-seitig)
Antikoagulantien ja Anzahl 3 3 6 g:;’osz:a«_al nach 02d’| 1 877
i.d.Anamnese %vonPT | 2.9% 3.3% 3.1% Kontinuitatskorrektur 2 000 | 1 1000
nein  Anzahl 100 88 188 Likelihood-Quotient 024 | 1t 878
°, von PT 97.1% 96.7% 96.9% Exakter Teslrnach Fisher 1.000 59¢
Gesamt Anzahl 103 91 194 Anzahi der gUltgen Falle o
a i ur eis .
o, von PT | 100.0% | 100.0% 100.0% Wird nur l.ur eine 2x2-Tabelle berechnet )
b. 2 Zellen (50.0°) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5 Die minimale
erwartete Haufigkeit ist 2 81
Tab. 109 und 110
Thyreostatika i.d.A *PTK bell Jodhaltige Medik. i.d.A *PTK bell
PT FT
P T Gesamt
- - d T Gesamt Jodhaltige Medik. nein  Anzahl 103 91 194
Thyreostatika nein  Anzahl 103 91 194 LAA X K
.dAnamnese % von PT | 100.0% | 1000% | 100.0% e o vonPT11000% | 1000% | 1000%
5 ; o . d - 9’1“ . ; Gesamt Anzahl 103 91 194
esamt nza 03 19 % von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%
Tab. 111 und 112
Antiarrhythmika i.d.A fPT K " Chi-Quadrat-Tests
Asymplotische Exakte Exakte
PT
Wert | di (2-s¢itig) (2-seitig) | _(1-seitig)
0 - - P T G—eie-mL Chi-Quadrat nach 3
Antiarthythmika ~ ja Anzah! 1 1 Pearson 888 | 1 46
i.d.Anamnese % von PT 1.0% 5% Kontinuitatskorrektur 3 000 [ 1 1000
nein Anzahl 102 91 193 :kelmoo: Quou::lﬁsn 1271 1 260 .
. xakier Tesl na isher 1000 5
%vonPT | 99.0% | 100.0% | 99.5% anzahl der quiigen Falle | 194
Gesamt Anzahl 103 91 194 a Witd nur fr eine 2x2-Tabelle berechnel
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%

Tab. 113 und 114

b 2 Zellen (50.0°) haben eine erwartele Hauligkeit kieiner 5. Die minimale

envartele Haufigkeil ist 47
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Chi-Quadrat-Tests

Asymptotische Exakte Exakte
Wert | dt (2-seitig) 2-s6itig) (1-seitigh
Chi-Quadrat nach 5’| 1 o6
Pearson )
Kontinuitatskorrektur® 4782 1 029
Liketihood-Quotient 6173 | 1 013
Exakter Test nach Fisher 022 012
Anzahi der giiftigen Falle | 194

2. Wird nut Iar eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 0 Zellen (.0%) haben eine erwartete Haufigkeil kleiner 5. Die minimale
erwarlete Haufigkeit ist 10.32.

Chi-Quadrat-Tests

Analgetika i.d.A *PTK
PT
P T Gesamt
Analgetika ja Anzahl 17 5 22
id.Anamnese % von PT | 16.5% 5.5% 11.3%
nein  Anzahl 86 86 172
% von PT | 835% | 94.5% 88.7%
Gesamt Anzahl 103 91 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%
Tab. 115 und 116
NSAR i.d. Anamnese * PT Kreuztabelle
PT
P T Gesamt
NSARd.  ja Anzahl 26 15 41
Anamnese % von PT | 25.2% | 165% | 21.1%
nein  Anzahl 77 76 153
%vonPT | 74.8% | 835% 78.9%
Gesamt Anzahl 103 91 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%
Tab. 117 und 118
Symp tika 1.d.A “PTK bell
PT
P T Gesamt
Sympathikomimetika _Ja Anzah 2 3
i.d.Anamnese % von PT 1.9% 3.3% 2.6%
nein  Anzahl 101 88 189
°s von PT 98.1°% 96.7% 97.4%
Gesamt Anzahl 103 91 194
o von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%
Tab. 119 und 120
M pramid i.d.A *PTKi
PT
P T Gesamt
Metoclopramid  nein  Anzahi 103 91 104
i.d Anamnese ..
% von PT § 400.0% | 1000% | 100.0%
Gesamt Anzahl 103 91 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%
Tab. 121 und 122
Sonstige allop. Medik. I.d.A *PTK bell
PT
P T Gesamt
Sonstige allop. Medik. _Ja Anzahl 6 7 13
i.d. Anamnese % von PT 5.8% 7.7% 6.7%
nein  Anzahl 97 84 181
°ovon PT | 94.2° | 92.3% | 93.3%
Gesamt Anzahl 103 91 194
°ovon PT | 100.0% | 100.0% | 100.0°%

Tab. 123 und 1
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Asymptotische Exakte
Wert | df {2-seii {2-seitig)

Chi-Quadral nach 2 224!: \ 136

Pearson °

Kontinuitatskorrektur 1730 | 1 188

Likelihood-Quotient 2251 1 133

Exakter Test nach Fisher 160 094

Anzahl der giilligen Falle 194

3. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet
b. 0 Zellen ( 0°) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit ist 19.23.
Chi-Quadrat-Tests
Asymptotische Exakte Exakte
Wert | df (2-seitig) (2:seitig) {1-seilig)

Chr-Quadral nach 353» B 552
Pearson >
Konlinuitatskoriekiur® 020 | 1 888
Likelihood-Quotent 353 1 552
Exakter Tesl nach Fisher 667 Az
Anzahi der giiltgen Falle | 194

a. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle betechnet

b. 2 Zellen (50.0°) haben eine erwartete Haufigkeit Kleiner 5 Die minimale
erwartete Haufigkeit ist 2 35

Chi-Quadrat-Tests
Wert
Chi-Quadrat nach a
Pearson ’
Anzahl der gliltigen Falle 194

a. Es werden keine Statistiken berechnet, da
Metoclopramid i.d.Anamnese eine Konstante ist

Chi-Quadrat-Tests
Asymptotische | Exakte Exakte

Wert | dif (2-seitig) (2:seitig) (1-seilig)
Chi-Ouadral nach 259h 1 604
Pearson
Konlinuitatskorrektur 2 054 | 1 817
Likelihood-Quotient 269 1 604
Exakter Test nach Fisher 775 407
Anzahl dei gultigen Falle 194

a. Wird nur lir eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 0 Zellen (.0°) haben eine erwartele Haufigkeit kleiner 5 Die minimale
erwarlele Haufigkeit ist 6.10.



Homé hika i.d.A * PT Kre Chi-Quadrat-Tests

Asymplotische Exakle Exakte
PT
Werl | dl (2-seilig) (2-seilig) {1-seitig)
- - ld T G&aﬂ“_‘ Chi-Quadrat nach 3
Homdopathika _ ja Anzahl 13 18 31 Peaison 18 1 174
i.d.Anamnese °, von PT 12.6% 19.8% 16.0% Kontinuitatskorrehur® 1350 | 1 245
= Likelihood-Quotent 1843 1 175
nein Anzahl 90 73 163 Exakter Test nach Fisher 239 128
%vonPT | 87.4% | 80.2% 84.0% Anzahl der galtigen Falle | 194
Gesamt Anzahl 103 9N 194 A Wird nur fiir eine 2x2-Tabelle berechnet
%von PT | 100.0% | 100.0% { 100.0% b. 0 Zellen (.0°5) haben eine erwartete Haufigkeit kieiner 5. Die minimale
envarlele Haufigkeil ist 14 54
Tab. 125 und 126
Phy peutika i.d.A * PT Kr bell Chi-Quadrat-Tests
Asymptotische Exakte Exakte
P Wert | df (2-seilig) 12:seibg) (1-seitig)
- - T Gesamt Chi-Guadral nach g
Phytotherapeutika ja Anzahl 27 27 54 Pearson 287 | 1 592
id.Anamnese covonPT | 26.2% | 29.7% | 27.8% Kontinuitatskorrektur® 11| 707
nein  Anzahl 76 64 140 Likelihood-Quotient 287 | 1 592
o o o, Exakter Test nach Fisher 632 352
- : Ao vo:[PT 73.8% 70.3% 72.2% Anzahi der giifigen File 104
esam o nzal 103 901 1904 A Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet
von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% b 0 Zellen ( 0°) haben eine enwartete Haufigkeit kieiner 5. Die minimale

erwartete Haufigkeit 1s125.33

Tab. 127 und 128

0 Placebo (n=103)
O Thyreoidinum (n=91)
0O Gesamt (n=194)
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Abb. 63

Heilfasten-Erfahrung

In der Placebo-Gruppe hatten gegenuber der Thyreoidinum-Gruppe etwas mehr Pati-
enten bereits Erfahrung mit Heilfasten (Plac.: 48%; Thyr.: 40%) und etwas mehr hat-
ten auch schon einmal an der Heilfasten-Basisdokumentation des Krankenhauses teil-
genommen (Plac.: 18%; Thyr.: 13%). Von denjenigen, die schon Erfahrung mit Heilfa-
sten angaben, hatten die Patienten der Placebo-Gruppe Ofter 1mal (67% gegenuber
56%), 4mal (6% gegeniiber 0%) oder 5mal (4% gegenltber 0%), die Patienten der
Thyreoidinum-Gruppe dagegen ofter 2mal (22% gegenlber 13%), 3mal (11% gegen-
Giber 8%) und mehr als 5mal (11% gegenulber 2%) gefastet. Es fand sich kein signifi-
kannter Unterschied zwischen den beiden Gruppen.
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HF-Erfahrung? * PT Kreuztabelle

PT
P T Gesamt
HF-Erfahrung?  ja Anzahl 49 36 85
% von PT 47.6% 39.6% 43.8%
nein  Anzahl 54 55 109
% von PT 52.4% 60.4% 56.2%
Gesamt Anzahl 103 91 194
% von PT | 100.0% | 100.0% 100.0%
Tab. 129 und 130
Wie oft schon HF? * PT Kreuztabelle
PT
P T Gesamt
Wie oft 1mal  Anzahl 32 20 52
schon HF? %VvonPT | 66.7% | 55.6% | 61.9%
2mal  Anzahl 6 8 14
% von PT 12.5% 22.2% 16.7%
3mal  Anzahl 4 4 8
% von PT 8.3% 11.1% 9.5%
4mal  Anzahl 3 3
% von PT 6.3% 3.6%
5mal  Anzahl 2 2
% von PT 4.2% 2.4%
ofter  Anzahl 1 4 5
% von PT 2.1% 11.1% 6.0%
Gesamt Anzahl 48 36 84
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%
Tab. 131, 132 und 133
Schon einmal in HF-B, ?*PTK 1
PT

P T Gesamt
Schon einmalin  ja Anzahl 19 12 31
HF-Basisdok.? % von PT 184% | 132% 16,0%
nein  Anzahl 84 79 163
% vonPT | 81,6% | 86,8% 84,0%
Gesamt Anzahl 103 91 194
% von PT | 100.0% 100% | 100,0%

Tab. 134 und 135

Abb. 64
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Chi-Quadrat-Tests
Asymplotische Exakte Exakte

Wert | df (2-seitig) (2-seitig) (1-seitig)
Chi-Ouadral nach 1260°| 1 262
Pearson b
Kontinuilatskorreklur® 956 1 328
Likelihood-Quotient 1262 | 1 261
Exakter Test nach Fisher 31 164
Anzahl der giltigen Falle 194

. Wird nur Iur eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 0 Zellen (0°) haben eine erwartete Haufigkeit Kleiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit ist 39 87.

Rénge
ABi2_{ N ___|Mitliorer Rang | Rangsumme |
Wie ofi schon FF3 1 48 40.71 1954,00
2 36 44,89 1616.00
Gesamt 84
Statistik fiir Tesf
Wie oft
schon HF?
Mann-Whitney-U 778,000
Wilcoxon-W 1954,000
z -,893
Asymptotische 372
Signifikanz (2-seitig) "
a. Gruppenvariable: AB12
Chi-Quadrat-Tests
Asymptotische | Exakle Exakle
Weit | df (2-seftig) {2-seitig) (1-seitig)
Chi-Ouadrat nach 99 Sb
Pearson " ! 8
Kontinuitatskorrektur® &2 )1 423
Likelihood-Quotient 1005 | 1 316
Exakter Test nach Fisher 295 212
Anzahl der gftigen Fatle | 194

@ Witd nur tar eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 0 Zellen (.0°) haben eine erwartete Haufigkeit Kieiner 5 Die minimale
erwartete Hautigkeit ist 14,54,
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Menstruation

29% der Frauen der Placebo-Gruppe und 37% der Frauen der Thyreoidinum-Gruppe
hatten noch Menstruationen. Von diesen Frauen war in der Placebo-Gruppe bei 59%
und in der Thyreoidinum-Gruppe bei 83% der Zyklus regelméaBig. Zyklusabhéangige
Gewichtsschwankungen waren in beiden Gruppen bei etwa einem Drittel bekannt
(Plac.: 38%; Thyr.: 32%). Bei den Frauen, die keine Menstruationen mehr hatten, lag
dies in der Placebo-Gruppe zu 50% an Post-/Menopause sowie zu 50% an einer Hy-
sterektomie, in der Thyreoidinum-Gruppe war der Grund zu 67% Post-/Menopause
und zu 33% eine Hysterektomie. Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen
den beiden Gruppen.

Noch M { ? *PTK bell Chi-Quadrat-Tests
PT Asymplotische | Exakte Exakle
P T Gesamt Wert | df (2:seitig) (2:seitig) | (1-seitig) |
Noch T Anzahl 21 25 6 Ch-Quadralnach 100 | 1 308
Men: { ? ’ earson
enstruationen cvonPT | 29.2% | 37.3% | 33.1% Kontinutétskorreklur & 05| 1 101
nein  Anzah! 51 42 93 Likelihood-Quotient 1041 | 1 308
% vonPT | 708°% | 62.7° 66.9% Exakter Test nach Fisher 368 201
Gesam Anzahl 72 67 139 Ao g e |_1oe
o0 von PT 100.0% 100.0% 100.0% fird nur tar eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 0 Zellen { 0°0) haben eine envartete Hauligkeit Kieiner 5. Die minimale
envartete Hauligkett ist 22 17

Tab. 136 und 137

Zyklus regelmaBig? * PT Kreuztabelle Chi-Quadrat-Tests
PT Asymptlotische Exakte Exakte
P T Gesamt .
- Wer | df (2-seiti (2-seiti 1-seiti
ZyKlus regelmanig?  regelmanig Anzahl 13 20 33 ThOuadratnach 3 seg) soitg) 1 (:seibg) |
>
°ovon PT | 59.1°% [833% | 71.7° Pearson 33271 068
unregelmaBig'  Anzahl 9 4 13 Kontinuttatskorrektur® 2239 | 1 135
°ovon PT Likelihood-Quotient 3383 | 1 066
40.9% 116.7% | 28.3% Exakter Test nach Fisher 103 067

Gesamt Anzahl 22 24 46 Anzahl der guttigen Falle 46

25 von PT {100.0% | 100° | 100.0% . Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 0 Zellen {.0°) haben eine erwartete Haufigkeit kieiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit ist 6.22

Tab. 138 und 139
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Zyki! h h kungen? * PT Kr bell
P

[ T Gesamt
Zyklusabh. ja Anzah| 8 8 16
Gewichtsschwankungen? ° von PT | 38,1% |32.0% 34,8%
nein  Anzahl 13 17 30
% von PT | 61,9% |68.0% 65,2%
Gesamt Anzahl 21 25 46
°o von PT 1100.0% { 100°% | 100.0%

Tab. 140 und 141

Chi-Quadrat-Tests.

Asymptotische Exakte Exakte

Wort | o 2seity) | (1soiig) |
Chi-Quadrat nach f 87b f 665
Pearson : '
Kontinuitaiskorrektur® 0151 1 803
Likelihood-Quotient 187 |1 666
Exakler Test nach Fisher 760 451
Anzahl der gdtigen Falle 46

A. Wird nur 1r eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 0 Zellen (.0°) haben eine erwartete Hautigkeit kleiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit is1 7.30.

Menstruation
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Chi-Quadrat-Tests
Grund fir fehlende Menstr. * PT Kreuztabelle
Asymptotische Exakte Exakte
PT ignil
) T Gesamt Wert | di (2:seitig) (2-seitig) | (1-seilig)
- Chi-Quadral nach cae
Grund o1 505(-JMenopausa Anzah 25 28 53 Pearson 2596 1 107
fehlende Menstr. %o von PT | 50.0% | 66.7° | 57.6% Kontinuitatskorrektur 1959 | 1 162
Z.n. Hysterektomie  Anzahl 25 14 39 Likelihood-Quotient 2618 | 1 106
% von PT 50.0% 33.3% 42.4% Exakler Test nach Fisher 139 08¢
Gesamt Anzahl 50 a2 92 Anzah! der giiltigen Flle 92
%5 von PT | 100.0% { 100.0% | 100.0°% A Wird nur tir eine 2x2-Tabelle berechnet
b. 0 Zellen (.0°) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
envartete Haufigkeit ist 17 80
Tab. 142 und 143
[Grund ur fehtende Menstruation]
70 _
50 e
Re
£ 0 D Placebo (n=50)
8 0 Thyreoldinum (n=42)
4 30 D Gesamt (n=92)
10
Post-/Menopause Zn. Hysterektomie

Abb. 67
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Dauer von Zyklus und Menstruation
Bei den Frauen, die noch ihre Periode hatten, betrug die mittlere Dauer des Zyklus in
beiden Gruppen 28 Tage, die durchschnittliche Dauer der Menstruation in der Place-
bo-Gruppe 5 Tage, in der Thyreoidinum-Gruppe 4,5 Tage. Es fand sich kein signifi-
kannter Unterschied zwischen den beiden Gruppen.

Bericht
PT
P T insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung | N | Mittelwert | weichung | N
Dauer des Zyklus 28.21 3.26 | 19 28.00 341 [ 24 28.09 3.14 | 43
Dauer der Menstr. 5.00 1.92 | 21 4.40 1.35 | 25 4.67 1.65 | 46
Tab. 144
Rénge Statistik fiir Tes®
Mittlerer | Rang- Dauer des | Dauer der
AB12 N Rang summe ZyKlus Menstr.
Dauer des Zyklus 1 19| 21.00 | 399.00 Mann-Whitney-U 209.000 216.000
2 24 | 2279 | 547.00 Wilcoxon-W 399.000 | 541.000
— ?esa’“‘ 43 z -513 -1.046
auer der Menstr. 21 25.71 540.00 Asymptotische 608 206
2 25 2164 | 541.00 Signifikanz (2-seitig) ) i
Gesamt | 46 .
a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 145 und 146
PT: P
PT: T
“ —
. 0
. o
/“l
. .
. \ b =336 Sabw =311
2 tanals 282 Mnaz280
° N=1900 ° ] N=2400
250 00 350 400 200 28 250 2Ts 0 B 350
Dauer des Zyklus Dauer des Zyklus
Abb. 68 und 69
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Abb. 70 und 71

Dauer det Menstr
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2.4 Arztliche MaBnahmen wihrend der Studiendauer (T0-T3)

Diagnostische MaBnahmen wahrend T0O-T3

Bei fast allen Patienten wurden an den Tagen TO und T1, bei einigen auch am Tag
T2, manchmal auch noch am Tag T3 eine Blutentnahme durchgefihrt. Insgesamt er-
folgte wahrend der Studiendauer in der Placebo-Gruppe bei 100% der Patienten eine
Blutentnahme, in der Thyreoidinum-Gruppe bei 99% der Patienten. Wahrend dieser
Zeit kamen in der Placebo-Gruppe Koloskopien bzw. Sigmoidoskopien etwas haufiger
vor (7% gegenlber 2%), in der Thyreoidinum-Gruppe waren dagegen Langzeit-Blut-
druckmessungen (3% gegenlber 0%), Belastungs-EKGs (2% gegenuber 0%), Lang-
zeit-EKGs (3% gegenlber 1%) und Gastroskopien (3% gegeniiber 1%) haufiger. Kon-
trastmitteluntersuchungen, Szintigraphien oder sonstige Einflusse auf den Gewichts-
verlauf wurden in keiner der Gruppen berichtet. Es fand sich kein signifikanter Unter-
schied zwischen den beiden Gruppen.

Blutentnahme an T0-T3 * PT Kreuztabelle Chi-Quadrat-Tests
PT Asxmglf)lische .Ex.a.kte ‘Ex.a.k|e
P T Gesamt Wert | df (2:seitig) (2:seitig) | (1-seitig)
Blutentnahme  ja Anzahl 103 90 193 Chi-Guadrat nach X wab R 286
an T0-T3 %von PT | 100.0% | 98.9% | 99.5% Pearson
nein  Anzahl 1 1 004 ! 950
. Likelihood-Quotient 1520 | 1 218
% von PT 1.1% 5% Exakler Test nach Fisher .a69 469
Gesamt Anzaht 103 91 194 Anzahl der gliltigen Fille | 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% a. Wird nur fiir eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 2 Zellen (50.0%) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
erwartete Hautigkeit ist .47.

Tab. 147 und 148

Belastungs-EKG an T0-T3 * PT Kreuztabelle Chi-Quadrat-Tests
PT Asxmglglische _Exa‘.kte .Ex.a‘kte
P T Gesamt Wwert | df (2:seitig) (2-seitig) | (1-seilig)
Belastungs-EKG  ja Anzahl 2 2 e Suadainach Py -~
an T0-T3 %, von PT 22% | 1.0% Pearson )
nein  Anzahl 103 89 192 :‘kelihood Quotient 3222 : ::
o o o o A -Quctien R
%o von PT {100.0% | 97.8% | 99.0% Exakter Test nach Fisher 219 218
Gesamt Anzahl 103 91 194 Anzahl der giltigen Falle | 194
o, 0, ; y
% von PT] 100.0% | 100.0% | 100.0% a. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 2 Zellen (50.0%) haben eine Haufigkeit kleiner 5. Die mini
erwartete Hautigkeit ist .94,

Tab. 149 und 150

Chi-Quadrat-Ti
Langzeit-EKG an T0-T3 * PT Kreuztabelle i-Quadrat-Tests

Asymptotische Exakle Exakte
BT Sl o .
_ P T Gesamt S— Wert | of | (2sefig) | (2:ceiig) | (1:soitig)
Langzeit-EKG  ja Anzahl 1 3 4 Poarson 1294 ) 1 255
an T0-T3 SvonPT| 1.0% | 3.3% 2.1% Kontinuitatskorrekiu 399 | 1 528
nein  Anzahl 102 88 190 Likelihood-Quotient 1336 | 1 248
% von PT 99.0% 96.7% 97.9% Exakler Test nach Fisher 343 265
Gesamt Anzani 103 91 194 Anzahl der giiltigen Félle ] 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% a. Wird nur fur eine 2x2-Tabelle berechnet
b. 2 Zellen (50.0%) haben eine F it kleiner 5. Die mi

erwartete Haufigkeit ist 1.88

Tab. 151 und 152
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Langzeit-RR an T0-T3 * PT Kreuztabelle

Chi-Quadrat-Tests

Asymptotische Exakte Exakte
PT . - -
Wert | df (2-seitig) (2-seitig) (1-seitig)
- i I Gesamt Chi-Quadral nach b
Langzeit-RR  ja Anzahl 3 Pearson 3449 | 1 063
an TO-T3 % von PT 3.3% 1.5% Kontinuitétskorrekiuf 1623 | 1 203
nein  Anzahl 103 88 101 léikelihood»Ouotient 4595 | 1 .032
o - o o xakler Test nach Fisher 101 101
o von PT { 100.0% | 96.7% | 98.5% Anzahl der giiltigen Fatle | 194
Gesamt Anzahi 103 91 194 Q. Wird nur tir eine 2x2-Tabelle berechnet
o: " "
‘ovon PT } 100.0% | 100.0% | 100.0% b. 2 Zellen (50.0°) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
erwartete Hautigkeit ist 1.41.
Tab. 153 und 154
Gastroskopie an T0-T3 * PT Kreuztabeile Chi-Quadrat-Tests
PT Aaxmpl?lrsche ‘Ex_a‘kle ) Ex_a_me
P T Gesamt Wen | df | (2-seitig) (2:seitig) | (1-seitig) |
Gastroskopie  ja Anzahl 1 3 4 g:‘:":::dfﬂ' fach 1204°| 1 255
an T0-T3 % von PT 1.0% 3.3% 2.1% inuita 399 | 1 528
nein  Anzahl 102 88 190 Likelihood-Quotient 1336 | 1 248
° von PT 99.0% 96.7% 97.9% Exakter Test nach Fisher 343 265
Anzaht - 5
Gesamt Anzahi 103 91 194 nzahl fﬂev gulll-gen. Falle 194
o von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% @. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet

Tab. 155 und 156

Koloskopie/Sigmoidoskopie an T0-T3 * PT Kreuztabeile

b. 2 Zellen (50.0°) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale

erwartete Haufigkeit

ist 1.88.

Chi-Quadrat-Tests

Tab. 157 und 158

Kontrastmittel-Untersuchung an T0-T3 * PT Kreuztabelle

PT Asymptotische Exakte Exakte
Signifikanz Signifikanz | Signifikanz
P T Gesamt Wert | df (2-seilig) (2-seitig) | (1-seitig)
Koloskopiersigmor _ ja Anzahl 7 2 Chi-Guadral nach 2308°| 1 129
doskopie an TO-T3 % von PT 6.8% 2.2% 4.6% Pearson . .
nein  Anzahi % 89 185 Kontinuita 1387 | 239
o o, o o Likelihood-Quotient 2.464 1 116
ovon PT | 932% 97.8% 95.4% Exakter Test nach Fisher 77 118
Gesamt Anzaht 103 9 194 Anzahl der gultigen Falle 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% a. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 2 Zellen (50.0°) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale

enwartete Haufigkeit

ist4.22,

Szintigraphie an T0-T3 * PT Kreuztabelie

PT PT
P T Gesamt P T Gesamt
Kontrastmittel-Unter  nein  Anzahl 103 91 194 Szintigraphie an TO-T3 nein  Anzahl 103 91 194
suchung an T0-T3 2 von PT §100.0% | 100.0% | 100.0% % von PT ]100.0% | 100.0% | 100.0%
Gesamt Anzaht 103 91 194 Gesamt Anzahl 103 91 194
°o von PT ] 100.0% { 100.0% | 100.0% °o von PT ] 100.0% | 100.0% | 100.0%
Tab. 159 und 160
Sonstige Untersuchungen an T0-T3? * PT Kreuztabelle
PT
[ T Gesamt
Sonstige Untersuchungen  nein  Anzahl 103 91 194
an T0-T3? .
ovon PT | 400.0% | 100.0°% | 100.0%
Gesamt Anzahl 103 91 194
°ovon PT | 100.0% | 100.0° | 100.0%

Tab. 161
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Abb. 72 und 73

Blutenthahmen wéhrend T0-T3

Am Tag TO wurde in beiden Gruppen bei 99% der Patienten Blut enthommen, am Tag
T1 bei 97% (Plac.) bzw. 98% (Thyr.), am Tag T2 bei 9% (Plac.) bzw. 8% (Thyr.) und
am Tag T3 bei 4% (Plac.) bzw. 8% (Thyr.). An keinem Tag fand sich ein signifikanter
Unterschied zwischen den beiden Gruppen.

DBLUTTO * PT Kreuztabelle Chi-Quadrat-Tests

PT Asymptotische Exakte Exakte
P T Gesamt Wert | dtf (2-seiti (2-seitig) | (1-seifi
OBLUTIO Ja Anzahl 102 90 192 Chi-Ouadrat nach o 1 ‘230 =
Pearson . :
o 0/ 0., 0,
i 5 von PT | 99.0% | 98.9% 99.0% o 000 ’ 1,000
nein  Anzahl 1 1 2 Likelihood-Quotient .008 1 930
% von PT 1.0% 1.1% 1.0% Exakter Test nach Fisher 1.000 71
Gesamt Anzahl 103 91 194 Anzahl der giltigen Falle | 194
a. Wi ar ei 3
% von PT | 100%% 100% 100.0% Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 2 Zellen (50.0%) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit ist .94.

Tab. 162 und 163

DBLUTT1 * PT Kreuztabelle Chi-Quadrat-Tests

PT Asymptotische Exakte Exakte
P T Gesamt wen | af (2-sellg) - soltg) | (1-solig) |
[OBLUTTT Ja Anzahl 100 89 189 TR Guadrat nach v

% von PT [97.1% | 97.8% | 97.4% Pearson o 7
= I e et N (crviull el Y R

% vonPT | 2.9% | 2.2% 2.6% Exakter Test nach Fisher 1.000 558

Gesamt Anzahl 103 91 194 Anzahl der galtigen Falle 194
% von PT | 100% | 100% | 100.0% . Wird nur fur eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 2 Zellen (50.0°) haben eine erwartete Haufigkeit kieiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkelt ist 2.35

Tab. 164 und 165
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DBLUTT2 * PT Kreuztabelle

Chi-Quadrat-Tests

Asymptotische Exakte Exakte
PT Al "
Wert | ot (2-seilig) {2-seitig) (1-seitig)
T - d T Gesamt Chi-Ouadrat nach g 7
BLUTT2  ja Anzahl 9 7 16 Pearson 070 | 1 92
% von PT 8.7% 7.7% 8.2% Kontinuitatskorrekturd 000 | 1 998
n Likelihood-Quotient 070 1 791
nein  Anzahi 4
o 94 8 ’7f Exakter Test nach Fisher 1.000 501
% von PT | 91.3% | 92.3% 91.8% Anzahi der giltigen Falle | 194
Gesamt Anzahl 103 91 194 a. Wird nur fiir eine 2x2-Tabelle berechnet
% von PT | 100% | 100% | 100.0% b. 0 Zellen (.0°:) haben eine erwartete Haufigkeit klsiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit ist 7.51.
Tab. 166 und 167
DBLUTT3 * PT Kreuztabelle Ch-Quadrat Tests
Asymptolische Exakte Exakte
BT o L -
Wert | df {(2:seitig (2:seitig) (1-seitig
| ] P T Gesamt R SoadaaT - ™
DBLUTT3 ja Anzahl 4 7 1" Pearson : :
°% von PT 3.9% 7.7% 5.7% Kontinuitatskorrektur 695 1 404
- Likelihood-Quotient 1317 1 251
nein Anzaht 9 84 183 Exakter Test nach Fisher 353 20z
% von PT | 96.1% | 92.3% 94.3% Anzahl der gihigen Falle 194
Gesamt Anzahl 103 91 194 . Wird nur fur eine 2x2-Tabelle berechnet
% von PT 100% 100% 100.0% b. 0 Zellen (.0°) haben eine erwartete Haufigkeit kieiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit ist 5.16.
Tab. 168 und 169
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Belastungs-EKG wéihrend TO-T3
Nur am Tag TO wurde bei 2% der Thyreoidinum-Gruppe ein Belastungs-EKG durch-

geflihrt, in der Placebo-Gruppe an gar keinem Tag. Es fand sich kein signifikanter Un-
terschied der beiden Gruppen.

DBLEKGTO * PT Kreuztabelle

Chi-Quadrat-Tests

PT
| P T Gesamt
OBLEKGTO ja Anzahl 2 2
% von PT 2.2% 1.0%
nein  Anzahl 103 89 192
% von PT | 100% |97.8% 99.0%
Gesamt Anzahl 103 91 194
% von PT | 100% | 100% | 100.0%

Asymptolische Exakte Exakte
Signifikanz Signifikanz | Signifikanz
Wert | di (2-seitig) {2-seitig) (1-seitig) |

Chi-Quadrat nach b
Pearson 2287 1 130
Kontinuitatskorrektur® 640 1 424
Likelihood-Quotient 3.052 1 081
Exakter Test nach Fisher 219 21¢
Anzahl der giiltigen Falle 194

Tab. 170 und 171

2. Wird nur fur eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 2 Zellen (50.0°) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
erwartete Hauigkeit ist .94.
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Langzeit-EKG wahrend TO-T3

Langzeit-EKG-Gerate, die meist 1-2 Tage am Korper getragen werden, waren etwas
haufiger in der Thyreoidinum-Gruppe vorhanden: am Tag TO zu 1% (gegenlber 0%),
an den Tagen T1 und T2 zu je 2% (gegenliber 1%). Am Tag T3 wurde in keiner der
Gruppen ein solches Geréat getragen. An keinem Tag fand sich ein signifikanter Unter-
schied zwischen den beiden Gruppen.

DLZEKGTO * PT Kreuztabelle Chl-Quadrat-Tests
Asymptotische Exakle Exakle
PT i )
Wer | dt | (2-seitig (2:seitig) | (1seitg)
. s T__| Gesamt TR Ousdiatnach 3
DLZEKGTO ja Anzanl 1 1 Pearson 118 286
% von PT 1.1% 5% Konlinuitalskotrektur® 004 [ 1 950
e Anzahi 03 30 193 Likelihood-Quotient 1520 | 1 218
o o o, o Exaktet Test nach Fisher 469 46¢
o von PT | 100% | 98.9% 99.5% Anzahl der giitigen Falle 194
Gesamt Anzah! 103 91 194 a. Wird nur tix eine 2x2-Tabelle berechnet
% von PT | 100% | 100% | 100.0% b. 2 Zellen (50.0%) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Dia minimale

erwartete Haufigkei ist .47

Tab. 172 und 173

Chi-Quadrat-Tests
DLZEKGT1 * PT Kreuztabelle

Asymptotische Exakte Exakte
PT Wert |t | @seig) 2:seitig) | _(1-seitig)
P T Gesamt Chi-Quadrat nach | -
DLZERGTT Ja  Anzahl 1 2 3 Pearson
o " o o Kontinuitdtskorrektur® 012 1 914
%o VON PT | 1.0% | 2.2% 1.5% Likelihood-Quotient 483 | 1 487
nein  Anzahl 102 89 191 Exakter Test nach Fishet 601 452
% von PT ]99.0% [97.8% | 98.5% Anzahl der gultigen Falle ] 194
Gesamt Anzahl 103 91 194 a. Wird nur ir eine 2x2- Tabello berechnet
. ) b. 2 Zellen (50.0%) haben eine erwartete Haufigkeit Kleiner 5. Die minimale
% von PT | 100% | 100°% | 100.0% erwartete Haufigkeit ist 1.41

Tab. 174 und 175

DLZEKGT2 * PT Kreuztabelle Chi-Quadrat-Tests
Asymplotische Exakle Exakte
BT mple a
P T Gesamt T Wenb df {2:seitig) 2:seilig) (1-seitig)
DLZEKGT2 ja Anzahl 1 2 3 Pearson 4781 1 469
% von PT | 1.0% | 2.2% 1.5% Konlinuitatskorrektur® o1 | 1 914
nein Anzahl 102 89 191 Likelihood-Quotient 483 1 487
o " Exakler Test nach Fisher 601 453
> von PT 199.0% |97.8% | 98.5% Anzahi der golligen Falle | 194
Gesamt Anzahl 103 91 194 a. Wird nut fir eine 2x2-Tabelle berechnet
% von PT | 100% | 100% | 100.0% b. 2 Zellen (50.0%) haben eine erwartete Haufigkeil kleiner 5. Die minimale

erwartete Hauligkeil is! 1.4

Tab. 176 und 177
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Langzeit-BlutdruckmeBgerit wahrend T0-T3
Ein Langzeit-Blutdruckmef3gerat wurde in der Thyreoidinum-Gruppe nur am Tag TO
von 2% und am Tag T3 von 1% der Patienten getragen, in der Placebo-Gruppe Uber-
haupt nicht. An keinem der Tage fand sich ein signifikanter Unterschied zwischen den

beiden Gruppen.

DLZRRTO * PT Kreuztabelle Chb-Quadrat Tests
Asymptotische Exakle Exakde
PT Wert df (’2 \ lg’ ) 2 mgz (1 )
el -5 et -Sei -S4
P T Gesamt [Thi-Guadral nach 2287 | 1 %
DLZRRT0 ja Anzahl 2 2 :*-"m R
| ) ontinuitatskorrektur 640 1 424
% von PT 2.2% 1.0% Likelihood-Quotient 3052 | 1 081
nein  Anzahl 103 89 192 Exakter Test nach Fisher 219 218
%von PT | 100% | 97.8% | 99.0% foacpidorgiigenFle | 194
Gesamt Anzant 103 91 194 2. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet
€ b. 2 Zellen (50.0°») haben eine erwarlete Hautigkeit kleiner 5. Die minimale
% von PT | 100% | 100% | 100.0% enwanete Haufigkeit ist .94.
Tab. 178 und 179
DLZRRT3 * PT Kreuztabelle Chi-Quadrat-Tests
PT Asqulo«scne Ex_a)«e vEx‘akle
P T Gesamt Wert | dt (2:seilig) (@:seitig) | (1-seitg) |
DLZRRT3 Ja_ Anzahi 7 1 Ch-Guadsarnach S 286
% von PT 1.1% 5% Kontinuitatskorrektur® 004 | 1 950
- Likelihood-Quobient 1520 | 1 218
nein Anzahl 103 %0 193 Exakler Test nach Fisher 469 A46¢
% von PT | 100% | 98.9% 99.5% Anzahl der gilligen Falle 194
Gesamt Anzahl 103 91 194 a Wird nur Ir eine 2x2-Tabelle berechnel
o von PT | 100% | 100% | 100.0% b 2 Zellen (50 07:) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale

Tab. 180 und 181

Abb. 77
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Gastroskopie widhrend TO-T3

Am Tag TO waren Gastroskopien in beiden Gruppen gleich haufig (je 1%), an den Ta-
gen T1 und T3 in der Thyreoidinum-Gruppe etwas haufiger (je 1% gegenliber 0%), am
Tag T2 fand in keiner der Gruppen eine solche Untersuchung statt. An keinem der Ta-
ge fand sich ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen.

DGASTRTO * PT Kreuztabelle Chi-Quadrat Tests
Asymptotische Exakte Exakte
BT Al Wi <
wert | df (2-seiti (2:seitig) | (1-seitig)
. P T Gesamt CThi-Guadrat nach 5 il
DGASTRTO ja Anzahl 1 1 2 Poarson 008 | 1 930
% von PT 1.0% 1.1% 1.0% Kontinuitatskorrektur® 000 1 1.000
- Likelihood-Quotient .008 1 930
nein Anzahl 102 90 192 Exakter Test nach Fisher 1.000 719
% von PT |99.0% | 98.9% 99.0% Anzahl der goitigen Falle | 194
Gesamt Anzahl 103 9N 194 . wird nur fiir eine 2x2-Tabelle berechnet
% von PT | 100% | 100% | 100.0% b. 2 Zellen (50.0°) haben eine envartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale

erwartete Haufigkeit ist .94.

Tab. 182 und 183

DGASTRT1 * PT Kreuztabelle ChHQuadratTests
Asymptotische Exakte Exakte
PT Went | df (2 H'o ) ;2 : itig) (v‘ ”’Iig)
er -sell -Sell -sell
P T Gesamt Chi-Quadiat nach 18] 1 -1266
DGASTRT1 ja Anzahl 1 1 Pearson . g
Kontinuitatskorektur .004 1 950
o, o, o
____~von PT 1.1% 5% Likelihood-Quotient 1520 [ 1 218
nein  Anzahl 103 90 193 Exakter Test nach Fisher 469 a6c
% von PT 100% | 98.9% 99.5% Anzahl der giitigen Fille 194
Gesamt Anzahl 103 o1 194 :. Wird nur fir eine 2)(2-Tab.elle berechnet ) o
% von PT 100% 100% 100.0% 3 ii;l;e; 9(5::. ﬁ.g)::lbgq iu;\e erwartete Hauligkeil kleinet 5. Die minimale
Tab. 184 und 185
DGASTRT3 * PT Kreuztabelle Chi-Quadrat-Tests
PT Asymplplische Exakte Exakte
P T Gesamt Wert | df | (2seiig) (2:seitig) | (1-seitig)
DGASTRT3  ja Anzahl 1 1 ghvol‘ad'a' nach 1138°] 1 286
. 'earson E -
% von PT 1.1% 5% Kontinuitatskorrektur 3 004 | 1 950
nein  Anzahl 103 90 193 Likelihood-Quotient 1520 | 1 218
% von PT 100% | 98.9% 99.5% Exakter Test ‘nach Fis,he’ 469 469
G = Arnzani 703 31 54 Anzahl der gittigen Fille 194
esal - a. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet
"o von PT | 100% | 100% | 100.0% b. 2 Zellen (50.0%) haben eine erwartete Haufigkeit Keeiner 5. Die minimale

erwartete Hauligkeit ist .47.

Tab. 186 und 187

Gastroskopie wihrend T0-T3
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Koloskopie/Sigmoidoskopie wahrend T0-T3
Koloskopien bzw. Sigmoidoskopien fanden etwas haufiger in der Placebo-Gruppe
statt: am Tag TO bei 4% (gegenuber 1%), am Tag T2 in 2% (gegenlber 1%) und am
Tag T3 in 1% (gegenuber 0%). Am Tag T1 wurde die Untersuchung in keiner Gruppe
durchgeflihrt. An keinem der Tage fand sich ein signifikanter Unterschied zwischen

den beiden Gruppen.

DKOLOTO * PT Kreuztabelie

Chi-Quadrat-Tests
Asymptotische Exakle Exakte
Wert | df (2:seitig) {2:seilig) 1-seil
Chi-Quadrat nach 1 49; 1 202
Pearson . :
Kontinuitatskorrektur * 589 1 -443
Likelihood-Quotient 1613 1 204
Exakter Test nach Fisher 373 228
Anzahl der gltigen Falle 194

a. Wird nut fir eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 2 Zellen (50.0°5) haben eine erwartete Haufigkeit Kleiner 5. Die minimale

erwartete Haufigkeit ist 2.35.

Chi-Quadrat-Tests
Asymptotische Exakte Exakte
Wert | df (2-seitig) (2-seitig) {1-seitig)

[Ch-Quadrat nach 225°] 1 635

Pearson b ’

Kontinuitatskorrektur .000 1 1.000

Likelihood-Quotient 231 1 631

Exakter Test nach Fisher 1.000 547

Anzahl der giitigen Falle 194

a. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 2 Zellen (50.0°) haben eine erwartete Haufigkeit Kleiner 5. Die minimale

erwartete Haufigkeit 1st 1.41.

Chi-Quadrat-Tests
Asymptotische Exakte Exakte
Wert | df 12~sem‘g) (2-seitg) ( |~seiu‘g)
Chi-Quadrat nach 888‘ \ 346
Pearson . )
Kontinuitdtskon ektut .000 1 1.000
Likelihood-Quotient 127 1 .260
Exakter Test nach Fisher 1.000 531
Anzahl der gultigen Falle 194

a. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 2 Zellen (50.0°) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale

enwartete Hauligkeit ist .47.

Koloskopie/Sigmoidoskopie wiahrend TQ-EI

- [OPtacebo (n=103;
O Mhyreodinum (=91

QGesamt =194,

PT
P T Gesamt
DKOLOTO ja Anzahl 4 1 5
% von PT | 3.9% 1.1% 2.6%
nein  Anzahl 99 90 189
% von PT |96.1% | 98.9% 97.4%
Gesamt Anzahl 103 91 194
% von PT | 100% | 100% | 100.0%
Tab. 188 und 189
DKOLOT2 * PT Kreuztabelle
PT
P T Gesamt
DKOLOT2 ja Anzahl 2 1 3
% von PT | 1.9% 1.1% 1.5%
nein  Anzahl 101 90 191
% von PT | 98.1% | 98.9% 98.5%
Gesamt Anzahl 103 91 194
% von PT | 100% | 100% | 100.0%
Tab. 190 und 191
DKOLOT3 * PT Kreuztabelle
PT
P T Gesamt
DKOLOT3 ja Anzahl 1 1
% von PT | 1.0% 5%
nein  Anzahl 102 91 193
% von PT 199.0% | 100% | 99.5%
Gesamt Anzahi 103 9N 194
% von PT | 100% | 100% | 100.0%
Tab. 192 und 193
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Kontrastmitteluntersuchung, Szintigraphie und sonstige Diagnostik (T0-T3)
Kontrastmitteluntersuchungen, Szintigraphien und sonstige Diagnostik, die EinfluB auf
den Gewichtsverlauf haben kénnte, wurden an keinem der Tage TO-T3 beim Studien-
kollektiv durchgefuhrt, so daB sich auch hier kein Unterschied zwischen den beiden
Gruppen fand.

Therapeutische MaBnahmen wahrend T0O-T3

Unter den therapeutischen MaBnahmen, die wahrend der Tage TO-T3 durchgeflhrt
wurden, waren folgende in der Placebo-Gruppe etwas haufiger: Akupunktur (2% ge-
genlber 0%), Infusionen (5% gegeniliber 1%), sonstige MaBBnahmen mit EinfluB auf
den Gewichtsverlauf (6% gegenlber 1%), Elektrotherapie bzw. Ultraschalltherapie
(7% gegenuber 6%) sowie Injektionen (51% gegenlber 47%). In der Thyreoidinum-
Gruppe waren etwas haufiger: Massagen (56% gegenliber 52%), Einlaufe bzw. Kli-
stiere (86% gegeniliber 82%), Bewegungstherapie (95% gegenliber 91%) und Neural-
therapie (32% gegenliber 31%). Gleich haufig in beiden Gruppen waren ausleitende
MafBnahmen (je 51%) und Hydrotherapie (je 43%). Es fand sich kein signifikanter Un-
terschied zwischen den beiden Gruppen.

Chi-Quadrat-Tests

p hrakup. * PT K Lol
5T Asymptotische Exakte Exakle
) T Gesamt T . Wert | df (2:seitig) (2:seitig) | (1:seilig)
Upunktur/Ohrakup. Ja Anzahl 2 2 pbivns atnac 1785°| 1 181
°o von PT 1.9% 1.0% Kontinuitdtskorrektur® 389 [ 1 533
nein  Anzahl 101 91 192 Likelihood-Quotient 2551 1 110
oovon PT | 98.1% | 100.0°% | 99.0° Exakter Test nach Fisher 499 281
Gesamt Anzahl 103 91 194 Anzahl der glltigen Falle 194
2 von PT | 100.0% | 100.0°% | 100.0° a. Wird nur fur eine 2x2-Tabelle berechnel

b. 2 Zellen (50.0°) haben eine erwarlete Haufigkeit Kleiner 5. Die minimale
erwartele Haufigkeil ist 94

Tab. 194 und 195

Neuraitherapie * PT Kreuztabelle Chi-Quadral-Tests

Asymplotische Exakte Exakte
T > ) ioni
Wert | dt | (2-seitig) (2-seitig) | (1-seitig)
P T Gesamt ChrGuadiamach T,
Neuraltherapie  ja Anzahi 32 29 61 Peaison 014 905
%VvonPT | 31.1% | 319% | 314% Kontinuitatskorekturt sl I 1.000
- Likelihood-Quotien! 014 1 905
nein  Anzahl 7 62 133 Exakter Test nach Fisher 1000 s1a
%von PT | 68.9% | 68.1% 68.6% Anzahl der gittigen Falle | 194
Gesamt Anzahl 103 91 194 a. Wird nur lir eine 2x2-Tabelle berechnet
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% b. 0 Zellen ( 0°) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
erwartete Hiufigkeil ist 28 61
Tab. 196 und 197
Ini * PT Kreuztabell Chi-Quadrat-Tests
)
Asymptotische Exakte Exakte
BT P ‘
Wert | dt (2-seitig) (2-seitig) (1-seilig)
P T Gesamt Thwiuadiat nach PO B'm
Injektionen  ja Anzahl 52 43 95 Pearson :
% von PT 5% 39 49.0° Konlinuitalskorrektur 093 | 1 760
; 2 50.5% | 47.3% 9.0% Likelihood-Quatient 202 | 1 653
nein  Anzahl 51 48 99 Exakter Test nach Fisher 669 38C
% von PT | 49.5% 52.7% 51.0% Anzahl der giiltigen Falle 194
Gesamt Anzahl 103 91 194 a. Wird nur Iir eine 2x2-Tabelle berechnet
. . b. 0 Zellen (.0°) haben eine erwattele Haufigkeit kieiner 5. Die minimale
LY 0, 0, 0,
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% erwartete Haufigkil st 44 56.

Tab. 198 und 199
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Chi-Quadrat-Tests

Asymptotische Exakte Exakte
Wert dt (2- seitig) l:2~selu) {1-seiug)
x 5
Chi-Quadrat nach 2274 1 132
Pearson
Kontinuitatskorrektur 1.193 1 275
Likelihood-Quotient 2509 1 13
Exakter Test nach Fisher 217 137
Anzahl der giltigen Fille 194

a. Wird nur fur eine 212-Tabelle berechnet

b. 2 Zellen (50.0°) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeil ist 2.81.

Inf “PTK
PT
P T Gesamt
Infusionen  ja Anzahl 5 1 6
% von PT 4.9% 1.1% 3.1%
nein  Anzahl 98 90 188
%vonPT | 95.1% | 98.9% 96.9%
Gesamt Anzahl 103 91 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%
Tab. 200 und 201
A itende MaBnah “PT Kr bl
PT
P T Gesamt
Ausleitende  ja Anzahl 52 46 98
MaBnahmen % von PT | 50.5% | 50.5% | 50.5%
nein  Anzahl 51 45 96
% von PT | 49.5% 49.5% 49.5%
Gesamt Anzahl 103 91 194
%o von PT } 100.0% | 100.0% | 100.0%
Tab. 202 und 203
*PTK
PT
P T Gesamt
Bewegungsiheraple  Ja Anzahl 94 86 180
®ovon PT | 91.3% 94.5% 92.8°%
nein  Anzahl 9 5 14
%0 von PT 8.7% 5.5% 7.2%
Gesamt Anzahl 103 91 194
°ovon PT | 100.0% | 100.0°% | 100.0°
Tab. 204 und 205
M * PT Kr
PT
P T Gesamt
Massagen ja Anzahl 53 51 104
2% von PT | 51.5% | 56.0% 53.6%
nein  Anzahl 50 40 90
% von PT | 48.5% | 44.0% 46.4%
Gesamt Anzahl 103 91 194
% von PT | 100.0% { 100.0% | 100.0%
Tab. 206 und 207
Hydrotherapie * PT K bell.
PT
P T Gesamt
Hydrotherapie  ja Anzahl 44 39 83
% von PT | 42.7°% 42.9% 42.8%
nein  Anzahl 59 52 11
% von PT 57.3% 57.1% 57.2%
Gesamt Anzahl 103 91 194
°o von PT | 100.0% { 100.0% | 100.0%

Chi-Quadrat-Tests
Asymptotische | Exakte Exakte
— wen | of | (2setig) | 2seiig) | (1:seiig) ]
i-Quadrat nacl 3
Pearson .000 1 993
Kontinuitatskorrektur* 000 1 1.000
Likelihood-Quotient 000 1 .993
Exakter Test nach Fisher 1.000 554
Anzahl der gultigen Falle 194
a. Wird nur lar eine 2x2-Tabelle berechnet
b. 0 Zellen (.0%) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
envartete Haufigkeit ist 45.03.
Chi-Quadrat-Tests
Asymptotische Exakte Exakte
wert | df (2:seitig) (2-seitig) | (1-seitig)
hi-Quadrat nach b
Poarson 759 1 384
Kontinuitatskorrektur® 352 1 .553
Likelihood-Quotient 772 1 .380
Exakter Test nach Fisher 420 278
Anzahl der gultigen Falle 194
Q. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet
b. 0 Zellen (.0°0) haben eine erwartete Haufigkeit kieiner 5. Die minimale
enwartete Hautigkeit ist 6.57.
Chi-Quadrat-Tests
Asymptotische Exakte Exakte
Wert | df (2:seitig) _(2-seitig) 1-seitit
Chi-Quadrat nach .409b 1 523
Pearson
Kontinuitatskorrektur * 245 1 620
Likelihood-Quotient 409 1 .52
Exakter Test nach Fisher 565 31¢
Anzahl der guttigen Falle 194
a. Wird nui fur eine 2x2-Tabelle berechnel
b. 0 Zellen (.0°) haben eine erwartete Hautigkeit kieiner 5. Die minimale
envartete Haufigheit ist 42.22.
Chi-Quadrat-Tests
Asymptotische Exakte Exakte
Wot Lot | (2setig) | (2soiig) | (Vseitig)
Chi-Quadrat nach b
Pearson 000 1 984
Kontinuitatskorrektur 000 1 1.000
Likelihood-Quotient 000 1 984
Exakter Test nach Fisher 1.000 550
Anzah! der gultigen Falle 194

Tab. 208 und 209

A Wird nur fur eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 0 Zellen (.0°) haben eine erwartete Hautigkeit kleiner 5. Die minimale
envartete Haufigkeit ist 38.93
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El ther./Ult: halitherapie * PT K bell Chi-Quadrat-Tests

Asymplotische | Exakle
B W it 2 . o
ert | d (2-seitig) (2-seitig)
P T__| Gesamt [T e PP PR R
Elektrother./Ultr  ja Anzahl 7 5 12 Pearson e :
aschalltherapie % von PT 6.8% 5.5% 6.2% Kontinuitétskorrektur > 006 | 1 939
~ Likeliood- Quotient a2 | 706
nein  Anzahl 96 86 182 Exakter Tes! nach Fisher 73 472
% von PT § 93.2% | 94.5% 93.8% Anzahi der galtigen Falle | 194
Gesamt Anzahl 103 91 194 a. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet
% von PT | 100.0% | 100.0% 100.0% b. 0 Zellen (.0°) haben eine erwartete Haufigkeit Kleiner 5. Die minimale

enwarlele Haufigkeil ist 5.63.

Tab. 210 und 211

Einldufe/Klistiere * PT Kreuztabelle Chi-Quadrat-Tests.
Asymplolische Exakte Exakie
PT e =X =X
P T Gesamt Wen | df | @ seitig @:seitg) | (1-seilig)
~ e - —] [ChrOuadiat nadh
[ Einlaule/Kiistiere  ja Anzahl 84 78 162 pe'a,so: atna 07| 1 436
% von PT | 81.6% 85.7% 83.5% Kontinuitatskorrektur * 3| 1 558
nein Anzani 19 3 32 Likelihood-Quotient 611 | 1 434
o PT o o o Exakter Test nach Fisher 561 .28¢C
% von 18.4% | 14.3% 16.5% Anzahl der giltigen Falle | 194
Gesamt Anzahl 103 91 194 . Wird nur fir eine 2x2- Tabefle betechnet
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% b. 0 Zellen (.0%) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale

erwartete Haufigkeit ist 15.01.

Tab. 212 und 213

o N <o bell.
S ige Eil auf den lauf * PT Ki Chl-Quadrat-Tests
PT Asymplotische |  Exakte Exakte
P T__ | Gesamt wert | o | 5o g oni
onstige Einflusse aul  Ja Anzanl 3 1 7 TR = 2.5
den Gewichtsverlauf % von PT 5.9% 1.1% 3.6% Pearson 3148 1 076
nem  Anzanl % 90 186 Kontinuitatskorrektura 1928 | 1 165
Likelihood-Quotient 3520 | 1 060
o, °, J
cvonPT| 94.1% | 98.9% | 96.4% Exakter Test nach Fisher 122 08¢
Gesamt Anzah! 102 91 193 Anzahl der galtigen Falle 193
% von PT | 100.0°% | 100.0% | 100.0% . Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet

b2 Zellen (50.0°) haben eine erwartete Haufigkeil kfeiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeil ist 3.30.

Tab. 214 und 215

QO Placebo (n=103)
Therapeutische MaBnahmen T0-T3 O Thyreoidinum (n=91)
00 Gesamt (n=194)

Abb. 80
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Injektionen wahrend TO-T3

Mit Ausnahme der Vitamin-Injektionen, die in der Thyreoidinum-Gruppe etwas haufi-
ger waren (7% gegenuber 3%), wurden die (brigen Injektionen etwas 6fter in der Thy-
reoidinum-Gruppe verabreicht: Eigenblut (8% gegenlber 3%), Hyperforat (23% ge-
genuber 18%), Echinacin (8% gegeniber 7%) sowie sonstige Injektionen (7% gegen-
tiber 6%). Mistel-Injektionen kamen in beiden Gruppen gleich oft vor (je 15,5%). Es
fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen.

Echinacin * PT Kr bell

Chi-Quadrat-Tests
PT Asymptotische Exakte Exakte
P I Gesamt wen | dt it i it
—_— 2C2am (2:seitig) (2:seitig) | (1-seitig)
Echinacin  ja Anzahl 8 6 14 Chi-Guadrat nach 000| 1 753
%vonPT{ 78% | 66% | 7.2% e eskonmekurs )
- ontinuitatskorrektur 001 1 970
nein  Anzahl 95 85 180 Likelihood-Quotient 100 | 1 752
% von PT | 92.2% | 93.4% 92.8% Exakter Test nach Fisher 789 487
Gesamt Anzahl 103 91 194 Anzahl der gultigen Falle 194
20 von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% a. Wird nur fir eine 2¢2- Tabelle berechnet

b. 0 Zellen (.0°) haben eine erwartete Hauigkeit kleiner 5. Die minimale
erwartete Hauligkeit ist 6.57.

Tab. 216 und 217

Eigenblut * PT Kreuztabelle Chi-Quadrat-Tests
Asymptotisch Exakte Exakte
s |
T Wert dt (Z-Seﬂﬂ' ) (2-56“! l-sclgl
P T Gesamt [ChrQuadat nach P ; 7o
Eigenblut ja Anzahl 8 3 1 Pearson )
Kontinuitatskorrektur & 1.066 1 302
%vonPT| 78% | 38%| s7% Lreinoosoutent | 1sa| 1 oy
nein  Anzahl 95 88 183 ExaKter Test nach Fisher 223 15
%von PT | 92.2% [ 96.7% | 94.3% Anzan der ginigen Fdle | 194
Gesamt Anzahl 103 91 194 a. Wird nur i eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 0 Zellen ( 0°¢) haben eine erwartete Haufigkeh klener 5. Die minimale erwartele
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% Hautigket ist 5.16.

Tab. 218 und 219

Chi-Quadrat-Tests
Vitamine * PT Kreuztabelle Asymplotische | Exakte Exakte
PT Wen | df (2-seitig) (2:seitig) | _(1-seitig)
P T Gesamt pa:g::“d'“' nac 1.480°[ 1 224
Vitamine  ja Anzahl 3 6 9 Kontinuititskorrektur 3 765 | 1 382
% von PT 2.9% 6.6% 4.6% Likelihood-Quotient 1494 | 1 222
nein Anzahl 100 85 185 Exakter Test nach Fisher 310 191
hi Fall
%von PT | 97.1% | 93.4% | 95.4% e
A Wird 2x2-Tabell h
T YT 03 o ™ rd nur fur eine 2x2-Tabelle berechnet .
o b. 2 Zellen (50.0%) haben eine ervartete Hauligkeit kleiner 5. Die minimale
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% erwartete Hautigkeit ist 4.22.
Tab. 220 und 221
Mistel * PT Kreuztabelle Chi-Quadrat-Tests
PT Asymptotische Exakte Exakte
P T Gesamt Wert | dt
(2:seitig) | (2seilig) 1 (1:seitg) |
Mistel  ja Anzahl 16 14 30 ChrOuadial nach o] 1 077
Pearson )
o, o o, o,
ovonPT | 155% | 154% | 15.5% Kontinuitatskorrektur 4 000 | 1 1.000
nein  Anzahl 87 77 164 Likelihood-Quotient oo1 | 1 977
°, von PT 84.5% 84.6% 84.5% Exakter Test nach Fisher 1.000 565
Anzahl der guiltigen Fill 194
Gesamt Anzahl 103 91 194 TR bjl -
. Wird nur fur eine 2x2-Tabelle berechnet
° von PT °; o, X
o Vol 100.0% | 100.0% | 100.0% b 0 Zellen (.0°) haben eine erwartete Haufigkeit kieiner 5. Die minimale

enwartete Haufigkeit ist 14.07.

Tab. 222 und 223
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Hyperforat * PT Kreuztabelle

Chl-Quadrat-Tests

PT Asymptotische Exakte Exakte
P T Gesamt ignifike igni igni
Hyperforat _ja Anzahl 24 16 40 FeTEeTR e Tot o L Geolp) L (2oong) | (heong) |
%vonPT | 233% | 17.6% | 20.6% Pearson s see
= Kontinuititskorrektur® 648 1 421
nzahl
nein  Anzal 79 75 154 Likelihood-Quotient 972 | 1 324
% vonPT | 76.7% 82.4% 79.4% Exakter Test nach Fisher 376 21
Gesamt Anzahl 103 91 194 Anzah! der gultigen Fatle | 194
% von PT | 100.0% | 100.0% 100.0% a. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet
b. 0 Zellen (.0%) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit ist 18.76.
Tab. 224 und 225
Q -a 1 . ktionen * PT Kr bell Chi-Quadrat-Tests
PT Asqulf)lische iEx:avkte iExf:_kle
P T Gesamt Wen | df | (2:seitig) (2seitg) | (1-seitig) |
Sonstige . ja____ Anzani 7 5 12 Pie;ﬁsgmiiraq nach 1a1°] 1 707
Injektionen % von PT 6.8% 5.5% 6.2% Kontinuitatskorrektur 006 | 1 939
nein Anzani %6 86 182 Likelihood-Quotient 42 | 1 706
o j Exakter Test nach Fisher 773 472
%ovonPT | 93.2% | 94.5% | 93.8% Anzahi der giltigen Fale | 194
Gesamt Anzahl 103 91 194 . Wird nur fr eine 2x2-Tabelle berechnet
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% b. 0 Zellen (.0%) haben eine erwartete Haufigkeit kieiner 5. Die minimale

erwartete Haufigkeit ist 5.63

Tab. 226 und 227

Injektionen wahrend T0-T3
251
201
= 157
4
9 . ] o
a 10 O Placebo (n=103)
O Thyreoidinum (n=91)
5 [ B N O Gesamt (n=194)
0 T T T <
& S @ & > Qo
& ¢
<& < W \?\\\Q ¢
&
oo

Abb. 81

Ausleitende MaBnahmen wahrend T0-T3

Schrépfen kam etwas ofter in der Placebo-Gruppe vor (18% gegeniiber 12%), Um-
schlage bzw. Wickel waren etwas haufiger in der Thyreoidinum-Gruppe (44% gegen-
Uber 34%), und sonstige ausleitende MafBnahmen waren etwa gleich verteilt (Plac: 2%;
Thyr.: 1%). Kantharidenpflaster kamen bei keinem Studienpatienten zum Einsatz. Es
fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen beiden Gruppen.

120



Schrépfen * PT Kreuztabelle ChHQuadrat Tests

Asymptotische Exakte Exakte
PT Signilikanz | Signifikanz | Signifikanz
Wert df li'-setlg AZ-senllsi (|'$0li2
P T Gesamt Em-&aﬂml nach vasd| 1 222
- - earson
Schrépfen  ja Anzahl 19 1 30 Kontinutatskorrektur® | 1038 | 1 206
% von PT 18.4% 12.1% 15.5% Likelihood-Quotient 154 | 1 219
- Exakter Tost nach Fisher 239 152
nein  Anzahl 84 80 164 Anzahl der giltigen Falle | 194
% von PT | 81.6% 87.9% 84.5% . Wird nut lir eine 2x2-Tabelle berechnel
Gesamt Anzahl 103 91 194 .0 Zellen ( 0°¢) haben eine erxartete Hautigkel kieiner 5. Die minimale
) erwantele Hautigheit ist 14.07
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%

Tab. 228 und 229

Chi-Quadrat-Tests
Kantharidenp S PTK el
PT Wert
P T Gesamt Chi-Quadrat nach a

Kantharidenpflaster — nein  Anzahl 103 91 194 Pearson

°svon PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% -~ «

Anzahl der glltigen Falle

Gesamt Anzahl 103 91 194 gulige 194

0 von PT | 100.0% | 100.0°% | 100.0% a. Es werden keine Statistiken berechnet,

da Kantharidenpflaster eine Konstante ist

Tab. 230 und 231

Umschlage/Wickel * PT Kreuztabelle ChhQuadrat Tests
Asymplolische | Exae | Exade
PT Signifikanz Signifikanz | Signifikan:
Wert | of | (2semig) | (setig | (1setigp
P T Gesamt Chr-Ouadial nach 2027 1 o4
Umschiagel ja___ Anzahi 35 20 75 Peatson
ickel ° Konlinuttdtskorrekiur 2 1629 1 202
Wickel ovon PT | 34.0% | 44.0% | 38.7% Lielinood-Quotient 2028 | 1 154
nein Anzahl 68 51 119 Exakter Test nach Fisher 184 101
Anzahi det gatigen Fille | 194
o o o, o
ovonPT | 66.0% | 56.0% | 61.3% 3. Wird nur fr eine 2x2-Tabelle berechnel
Gesamt Anzahl 103 9 194 b. 0 Zellon (.0°) haben eine erwartete Hauligket kleiner 5. Die minimale
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% erwartete Haufigheit st 35.18

Tab. 232 und 233

S "

ge ausleit. MaBnah *PT K bell Chl-Quadrat-Tests
Asymptiotische Exakte Exakte
PT Signiikanz | Signifikanz | Signiikanz
P T Gesamt Wert | df (2-seitig) (2-seitig) {1-seitig)
3 - Chi-Quadrat nach g
Sonstige ausleit.  ja Anzah! 2 1 3 Pearson 225 | 1 635
MaBnahmen % von PT 1.9% 1.1% 1.5% Kontinuitatskorrekture 000 | 1 1.000
nein _ Anzanl 101 90 191 oo Gt e | 2| 631 0
ter Test nach Fisher 1 547
SovonPT | 981% | 989°% | 985°% Anzah der gifigen Falle | 194
Gesamt Anzahl 103 91 194 a Wird nur tir eine 2x2-Tabelle berechnet
°o von PT | 100.0% | 100.0% [ 100.0%

b. 2 Zelien (50.0°5) haben eine etwartete Hauligkeit Kleiner 5. Die minimale
erwartele Hautigkeit ist 1 41

Tab. 234 und 235

{Austeitends MaBnahmen wihrend To-T3|

OPlacebo 'n=103)
O Myreodioum (n=91)
OGesamt ‘n=194)

Abb. 82
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Bewegungstherapie wahrend T0-T3

In der Thyreoidinum-Gruppe wurde etwas mehr Gymnastik (90% gegenulber 85%) und
Ergometertraining (21% gegenlber 15%) praktiziert, sonstige Bewegungstherapie
fand dagegen etwas héaufiger in der Placebo-Gruppe statt (13% gegeniiber 9%). Es
fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen.

. L Chi-Quadrat-Tests
y tik * PT Kreu:
Asymplotische Exakte Exakte
PT Wert | df | (2:seilig) (2:seitig) | (1-seitig)
P T Gesamt W 137°] 1 242
- ear
Gymnastik  ja Anzahl 87 82 169 Kontinuitalskorrekturt 91a | 1 <
% von PT | 84.5% 90.1% 87.1% Likelihood-Quotient 1302 1 238
nein ‘Anzahl 16 9 25 ixak‘si@sgl&\ech F:‘:e' 287 A7C
nzal 1 guitigen Fille 194
o o, 0, 0,
%ovonPT | 15.5% 9.9% | 12.9% . Wird nur fir eing 2x2-Tabelle berechnet
Gesamt Anzahl 103 91 194 b..0 Zeflen (0°) haben eine erwartete Hufigkeit Keiner 5. Die minimale
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% erwartete Haufigkeil ist 11.73.
Tab. 236 und 237
Ergometertraining * PT Kreuztabelle Chi-Quadrat-Tests
Asymptotische Exakte Exakte
5T ymp Exi Exi
P T Gesamt Wert | dt | (2-seitig) (@:seitig) | (1-seitig)
"ChrGuadral nach
Ergometertraining  Ja Anzani 15 19 34 penQuadat nach 1309 28
% von PT | 14.6% | 20.9% 17.5% Konlinuitatskorrekturs 932 | 1 334
nein  Anzahl 88 72 160 Likelihood-Quotient 1332 | 1 249
% von PT 85.4% 79.1% 82.5% Exakter Test nach F:hev 263 167
an .
Gesamt Anzahi 103 9 194 :a”"’" ““"I‘?'", 2l - b‘:‘
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% - Wid nur o eine 2x2-Tabelle berechnel.
b. 0 Zellen (.0%) haben eine erwartete Haufigkeit kieiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit ist 15.95.
Tab. 238 und 239
tige B gstherapie * PT K bell Chi-Quadrat-Tests
Asymptoti
T \symplotische _Exfakte Ex;k\e
P T Gesamt Wert | dt (2-seitig) (2-seitig) | (1-seitig) |
Sonstige ja Anzahl 13 8 21 ghi-Quadval nach 22| 1 292
egungstherapie earson
Bewegungstherapi __ evonPT] 126% | 88% | 108% Kontinuitatskorrekturs a1 | 1 532
nein  Anzahl % 83 173 Likefinood-Quotient 73| 1 389
%von PT | 87.4°% | 91.2% 89.2% Exakter Test nach Fisher 489 267
Gesamt Anzahl 103 91 194 Anzahl der gultigen Falle 194
2o von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% 2. Wird nur I eine 2x2-Tabelle berechnet
b. 0 Zellen (.0°) haben eine erwartele Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeil ist 9.85.
Tab. 240 und 241
chwogungs'herapio wihrend To-Tsl
100 .
90, e e
80" B o
709" I ]
. 6017 —
§ s ‘I i |oPucebomsion
£ wl” s e 0 Thyteoidinum (n=91)
s [ OGesamt (n=194)
307 .
et t
20 4
10: L.
o
Gymnastik Ergometertraining Sonst
Bewegungstherapie

Abb. 83
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Massagen wiahrend T0-T3

Patienten der Placebo-Gruppe bekamen etwas mehr klassische Massagen (35% ge-
genulber 30%), Patienten der Thyreoidinum-Gruppe etwas haufiger Bindegewebsmas-
sagen (15% gegenuber 13%). Gleichverteilt Uber beide Gruppen waren Lymphdraina-
gen (je 2%), Kolonmassagen (je 1%) und sonstige Massagen (je 6%). FuBreflexzo-
nenmassage wurde bei keinem Studienpatienten angewandt. Es fand sich kein signifi-

kanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen.

«t B . o Chi-Quadrat-Tests
ge * PT K -
Asymptotische Exakte Exakte
PT Wer | df (2:seitig) (2:seitig) (1-seitig)
P T Gesamt Chi-Ouadrat nach sssb 1 452
"Klassische Ja_ Anzahi 3 32 63 Pearson
M o ) i Konlinuitatskorrektur 3 .358 1 549
lassage % von PT | 30.1% | 35.2% 32.5% Likelihood-Quotient 565 | 1 452
nein  Anzahl 72 59 131 Exakter Test nach Fisher 539 .27¢
% von PT 69.9% 64.8% 67.5% Anzahl der galtigen Falle 194
G n A ] 3. Wird nur fur eine 2x2-Tabelle berechnet
esam nzal 103 91 194 b. 0 Zellen (.0°) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% erwantete Haufigket ist 29.55.
Tab. 242 und 243
Chi-Quadrat-Tests
Bind. go * PTK b
Asymplotische Exakte Exakte
PT Signifikanz Signifikanz | Signifikanz
Wert | df (2-seitig) (2-seitig) (1-seitig)
P T Gesamt e Goadrarna
[Brdegewebsmassage & Anzall T 2 27 Borasadatnach o76’| 1 782
°s von PT 14.6% 13.2°% 13.9% Kontinuitatskorrektur* 005 | 1 945
nein  Anzahl 88 79 167 Likelihood-Quotient 077 | 1 782
°, von PT 85.4% 86.8% 86.1% Exakter Test nach Fisher 837 474
Gesamt Anzahl 103 ot 194 Anzahl der giltgen Fall | 194
% von PT | 100.0% | 100.0°% | 100.0% a. Wird nur fur eine 2x2-Tabelle berechnet
b. 0 Zellen (.0°+) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
envartete Haufigkeit ist 12.66.
Tab. 244 und 245
. Chi-Quadrat-Tests
Lymphd ge * PT Kr b
Asymptotische Exakte Exakte
PT Wert | df (2-seitig) (2:seitig) (1-seitig)
P T Gesamt Chi-Guadrat nach o16°| 1 000
Lymphdrainage ja Anzahl 2 2 4 Pearson ’
° o. o. ° Kontinuitatskorrektur® 000 1 1.000
i o von PT 1.9% 2.2% 2.1% Likelihood-Ouotient o | 1 ‘900
nein  Anzahl 101 89 190 Exakter Test nach Fisher 1000 641
% von PT | 98.1% 97.8% 97.9% Anzahl der gultigen Falle | 194
Gesamt Anzahl| 103 91 194 a. Wird nur fur eine 2x2-Tabelle berechnet
% von PT { 100.0% [ 100.0% 100.0% b. 2 Zellen (50.0°) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
erwartete Hauligkeit ist 1.88.
Tab. 246 und 247
FuBrefl * PT Kreuztabell Chi-Quadrat-Tests
PT
P T Gesamt . Wert
FuBreflexzonenmassage nein  Anzahl 103 91 194 Chi-Quadrat nach a
°s von PT | 100.0% [ 100.0° | 100.0% Pearson
Gesamt Anzahl 103 91 194 P A
Anzahl Itigen Félle
%o von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% ahl der giiltig 194

Tab. 248 und 249

a. Es werden keine Statistiken berechnet, da
FuBreflexzonenmassage eine Konstante ist
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h Chi-Quadrat-Tests
K ge * PT Kret 1l

Asymptolische Exakte Exakte
PT ; i i
Wert | df (2-seii {2-seitit (1-seiti
i P T Gesamt T = Sitig) | (Lseitig)
Kolonmassage ja Anzahl 1 1 2 Pearson 008 | 1 930
% von PT 1.0% 1.1% 1.0% Kontinuitatskorrekturs 000 | 1 1.000
nein  Anzahl 102 90 192 Likelihood-Quotient 008 { 1 930
Exakter Test nach Fisher 1.000 719
o, o o
ovon PT | 99.0% | 98.9% 99.0% Anzahi der gligen Fatle | 194
Gesamt Anzahl 103 91 194 a. Wird nur far eine 2x2-Tabelle berechnet
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% b. 2 Zellen (50.0°) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale

envartete Hautigkeit ist 94.

Tab. 250 und 251

Q : A *PTK staheoll Chi-Quadrat-Tests
9 g
Asymptotische Exakte Exakte
T e ; ionif
Wert | df (2-seitig) (2-seilig) (1-seitig)
P T Gesamt Thi-Quadrat nach o] 1 921
Sonstige ja Anzahl 6 5 11 Pearson
Massagen 9% von PT o o, o, Kontinuitatskorrektur 000 | 1 1.000
9 ___RVo 58% 5.5% 57% Likelihood-Quotient 010 | 1 921
nein  Anzahl 97 86 183 Exakter Test nach Fisher 1.000 585
% von PT | 94.2% 94.5% 94.3% Anzahl der giltigen Falle | 194
Gesamt Anzahl 103 91 194 a. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet
. . . b. 0 Zellen {.0%) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% eovartels Hatghot ot e N

Tab. 252 und 253

Massagen wahrend TO-T3

DPlacebo (n=103)
D Thyreoidinum (n=91)
DGesamt (n=194)

Abb. 84

Hydrotherapie wahrend T0-T3

In der Placebo-Gruppe waren Bader (30% gegeniber 21%) und sonstige Hydrothera-
pie (4% gegenuber 0%) haufiger, in der Thyreoidinum-Gruppe dagegen Kneippsche
Gisse (22% gegenuber 12%). Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen
den beiden Gruppen.
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Béder * PT Kreuztabelle Chi-Quadrat-Tests

PT Asymptotische Exakte Exakte
P T Gesamt ignif igniti ignif
Bader 7 Anzan! 31 19 ——450 R eyt Wert . df (2-seitig) (2: seitig) {1-seitig:
%von PT | 30.1% | 20.9% | 258°% Pearson i s
nein Anzahl 72 72 144 Kontinuitatskorrektul® 1691 1 193
o PT o, o o, Likelihood-Quotient 2.166 1 141
"o von 69.9% 791% 74.2% Exakter Test nach Fisher 188 09€
Gesamt Anzahl 103 91 194 Anzahl der giltigen Falle | 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% a. Wird nur fur eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 0 Zellen (.0%) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit ist 23.45.

Tab. 254 und 255

Chi-Quadrat-Tests

Gesa *
Giisse * PT Kreuztabelle Asymptotische | Exakte Exakte
PT Went | df (2-seitig) | z(2-seitig) | (1-seitig) |
p T Gesamt Shr-Ouadrat nach 374’ 1 053
Gusse ja Anzahl 12 20 32 Kontinuitatskorrektud | 3.020 | 1 082
% von PT 11.7% 22.0% 16.5% Likelihood-Quotient 3.754 | 1 053
nein_ Anzahl 91 71 162 Exakter Test :\t:\ch Fis‘her .080 041
o 0 PT 88.3% 78.0% 83.5% Anzahl der gliltigen Fille 194
o Vo 3% U7 il . Wird nur far eine 2x2-Tabelle berechnet
Gesamt Anzahi 103 91 194 b. 0 Zellen (.0%) haben eine erwartete Haufigkeit Kleiner 5. Die minimale
% von PT | 100.0% 100.0% 100.0% erwantete Haufigkeit ist 15.01.

Tab. 256 und 257

Hydroth ie * PT K| Chi-Quadrat-Tests
ge Hy P
BT Asymptotische Exakte Exakte
P T Gesamt Wen | df (2-seitig) (2-seitig) (1-seitig)
Sonstige 7a Anzahl 4 P S::g::d’a' nach 3608°| 1 057
Hydrotherapie % von PT 3.9% 2.1% . 1.041 1 164
nein  Anzahl 99 91 190 Likelihood-Quotient 5139 | 1 023
% von PT | 96.1% | 100.0% 97.9% Exakter Test nach Fisher 124 077
Gesamt Anzahl 103 91 194 Anzahl der glltigen Fille 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% a. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 2 Zellen (50.0%) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit ist 1.88.

Tab. 258 und 259

Hydrotherapie wahrend T0-T3

QPlacebo (n=103)
Q Thyreoidinum (n=91)
QGesamt (n=194)

Prozent

Bader Gusse Sonst. Hydrotherapie

Abb. 85
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Medikation wahrend TO-T3

Von den meistverwendeten Medikamenten (>5%) wurden fast alle etwas haufiger in
der Placebo-Gruppe als in der Thyreoidinum-Gruppe eingesetzt: Psychopharmaka
(6% gegeniiber 2%), Hormone wie Ostrogene (13% gegeniiber 6%), nichtsteroidale
Antirheumatika (22% gegenuber 11%), Homd&opathika (75% gegenuiber 58%), Phyto-
therapeutika (69% gegenilber 65%) sowie sonstige allopathische Medikamente mit
EinfluB auf den Gewichtsverlauf (14% gegentuiber 11%). Etwa gleichverteilt tiber beide
Gruppen waren Beta-Blocker (je 14,5%), ACE-Hemmer (je 21%) und Diuretika (Plac.: 6%,
Thyr.: 7%).

Unter den weniger verwendeten Medikamenten (<5%) wurden in der Placebo-Gruppe
etwas haufiger Corticosteroide (5% gegeniliber 2%), Analgetika (4% gegenlber 3%)
und Antiarrhythmika (1% gegenuber 0%) verabreicht, in der Thyreoidinum-Gruppe wa-
ren dagegen Antiepileptika (2% gegenuber 1%), Sympathikomimetika (3% gegenlber
2%) und Fettsenker (1% gegenuiber 0%) etwas haufiger. In beiden Gruppen etwa
gleich haufig waren Antidiabetika (je 1%) und Antikoagulantien (je 3%).

Uberhaupt nicht verwendet wurden Schilddriisenhormone, Thyreostatika, jodhaltige
Praparate wie Prospan, Betaisadona oder Kontrastmittel sowie Metoclopramid.

AuBer bei den Homdopathika, die in der Placebo-Gruppe haufiger verabreicht wurden,
fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen.

SD-Hormone wihrend HF * PT Kreuztabelle
Chi-Quadrat-Tests

PT
P T Gesamt Wert
SD-Hormone _nein Anzahl 103 91 194 | Chi-Quadrat nach a
wéhrend HF 5 von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0°% Pearson :
Gesamt Anzahl 103 91 194 Anzahl der glltigen Falle 194
%o von PT | 1000% | 100.0% | 1000% a. Es werden keine Statistiken berechnet, da

SD-Hormone wahrend HF eine Konstante ist

Tab. 260 und 261

Sonstige Hormone wihrend HF * PT Kreuztabelle Chi-Quadrat-Tests
BT Asymplotische | Exake Exakte
Signifikenz | Signifikanz | Signifikan:
P T Gesamt Wert | df (2:seitiq) (2:seitig) | (1-seitig)
Sonstige Hormone  ja Anzahl 13 5 18 2015 1 088
wahrend HF °svon PT | 12.6% 5.5% 9.3% Kontinutitskorrektur | 2130 | 1 144
nein  Anzahl 90 86 176 Likefhood-Quotient 3031 | 1 .082
°,von PT | 87.4°% | 94.5% 90.7% Exakter Test nach Fisher 135 o71
Gesamt Anzahl 103 91 194 "":‘:d:' 9"':"'" F‘";‘z N':k -
. . " " rd wr fir eine 2x2-Ta rechnet
2von PT § 100.0% | 100.0% | 100.0% b. 0 Zellen (.0°) haben eine erwartete Haufigkeit Kleiner 5. Die minimale

envartete Haufighoit ist 8.44

Tab. 262 und 263

Corti HF * PT K, bell Chi-Quadiat-Tests

Asymplolische | Exale Exale
PT " ) Signilikanz Signiﬁiumz Signitikan:
jert (2-eiti (: -se«g‘ ) Q -teﬂ:ﬂ
P T Gesamt - Guadiat nach o] 1 o
Corticosteroide  ja Anzahl 5 2 7 Pearson 2
wahrend HF o, von PT o o o Konlinuitétshomektud 65 | 1 546
. 2 49% 22% 36% Likethood-Quotient 1019 | 1 313
nein  Anzahl 98 89 187 Exater Test nach Fisher 451 2%
% von PT 95.1% 97.8% 96.4% Anzahl det giltigen Fafle | 194
Gesamt Anzahl 103 91 194 A Wird nut tir eine 2x2-Tabelle berechnet
o b. 2 Zellen (50.0%) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
ovon PT | 1000% | 100.0% | 100.0% enwartete Haufigkeit it 3.28.

Tab. 264 und 265
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B-Blocker wahrend HF * PT Kreuztabelle

PT
P T Gesamt
[ B-Blocker  Ja Anzahl 15 13 28
wahrend HF 2 von PT | 14.6% | 14.3% | 14.4%
nein  Anzahl 88 78 166
% von PT | 85.4% 85.7% 85.6%
Gesamt Anzahl 103 91 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%

Tab. 266 und 267

ACE-Hemmer wihrend HF * PT Kreuztabelle

PT
P T Gesamt
ACE-Hemmer ja Anzahl 22 19 41
wahrend HF %von PT | 21.4% | 20.9% | 21.1%
nein  Anzahl 81 72 153
% von PT | 78.6% 79.1% 78.9%
Gesamt Anzahl 103 9 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%

Tab. 268 und 269

Diuretika wahrend HF * PT Kreuztabelle

PT
P T Gesamt
Diuretika ja Anzahl 6 6 12
wahrend HF %vonPT |  65.8% 6.6% 6.2%
nein  Anzahl 97 85 182
%vonPT | 94.2% 93.4% 93.8%
Gesamt Anzahl 103 N 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%

Tab. 270 und 271

Psychoph L dhrend HF * PT K bell
PT

P T Gesamt
Psychopharmaka ja Anzahl 6 2 8
wahrend HF %VvonPT| 58% | 22% 4.1%
nein  Anzahl 97 89 186
o von PT | 94.2% 97.8% 95.9%
Gesamt Anzahl 103 91 194
% von PT { 100.0% | 100.0% | 100.0%

Tab. 272 und 273

Antiepileptika wahrend HF * PT Kreuztabelle

PT
- P T Gesamt
Antiepileptika  ja Anzaht 1 2 3
wahrend HF % von PT 1.0% 2.2% 1.5%
nein  Anzahl 102 89 191
% von PT | 99.0% 97.8% 98.5%
Gesamt Anzahl 103 91 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%

Tab. 274 und 275

Chi-Quadrat-Tests
Asymptotische Exakte Exakte

Wen | df (2-5% (2- seitg) [l »seiu’gi
Chi-Quadrat nach b
Pearson 003 1 956
Kontinuitatskorrektur 000 1 1.000
Likelihood-Quotient 003 1 956
Exakter Test nach Fisher 1.000 561
Anzahl der gilligen Fille 194

a. Wird nur fiir eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 0 Zellen (.0°) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit ist 13.13.

Chi-Quadrat-Tests
Asymptotische Exakte Exakte
S Wort ot | (zsaii) | @seing) | (1-seng) |
I-Quadrat nach b

Pearson 007 1 935

Kontinuitatskorrekiur .000 1 1.000

Likelihood-Quotient 007 1 935

Exakter Test nach Fisher 1.000 538
Anzahl der gultigen Falle | 194

a. Wird nur fur eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 0 Zellen (.0°:) haben eine erwartete Haufigkeit Kleiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit ist 19.23.

Chi-Quadrat-Tests

Asymptotische Exakte Exakte
Wert | dt (g-seitig (2-seitig) 1-seiti
[ Chi-Guadrat nach 04 g° ' 825
Pearson )
Kontinuitatskorrektur® .000 1 1.000
Likelihood-Quotient .049 1 825
Exakter Test nach Fisher 1.000 528
Anzahl der gultigen Falle 194

a. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 0 Zellen (.0%) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
enwartete Haufigkett ist 5.63.

Chi-Quadrat-Tests
Asymptotische | Exakte Exakte
wert | ot | (2seitg) | (seiug) | (1:seity)
Chi-Guadrat nach. 1 608° 3 205
Pearson
Kontinuitatskorrektur & 821 1 .365
Likelihood-Quotient 1.694 1 193
Exakter Test nach Fisher .286 184
Anzahl der giltigen Falle 194

A Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 2 Zellen (50.0°) haben eine erwartete Hautigkeit klginer 5. Die minimale
eiwartete Haufigkeit ist 3.75.

Chi-Quadrat-Tests

Asymptotische Exakte Exakte

Wert | df 12-semgz (2-semg (1-seitig)
Ch-Quadrat nach b

Pearson 478 1 489
Kontinuitatskorrektur! 012 1 914
Likelihood-Ouotient 483 1 487

Exakter Test nach Fisher

Anzahl der giltigen Falle 194

a. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 2 Zellen (50.0°5) haben eine erwartete Hautigkeit kieiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit ist 1.41.
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Antidiabetika wihrend HF * PT Kreuztabelle

Chi-Quadrat-Tests
Asymptotische Exakle Exakte
wert | df (2:seitig) (@:seitg) | (1-seitig) |
Thi-Quadiat nach Oosb 1 930
Peaison :
Kontinuitatskorrektur 000 1 1.000
Likelihood-Quotient .008 1 930
Exakter Test nach Fisher 1.000 71¢
Anzahl der giittigen Falle 194

a. Wird nur fiir eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 2 Zellen (50.0°%) haben eine erwartete Haufigkeit Kleiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit ist .94.

PT
P T Gesamt
Antidiabetika  ja Anzahl 1 1 2
wahrend HF %vonPT | 1.0% | 1.1% 1.0%
nein  Anzahl 102 90 192
% von PT | 99.0% 98.9% 99.0%
Gesamt Anzahl 103 91 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%
Tab. 276 und 277
Fettsenker wiahrend HF * PT Kreuztabelle
PT
P T Gesamt
Fettsenker  ja Anzahl 1 1
waéhrend HF % von PT 1.1% 5%
nein  Anzahi 103 90 193
% von PT | 100.0% 98.9% 99.5%
Gesamt Anzahl 103 91 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%
Tab. 278 und 279
Antikoagulantien wihrend HF * PT Kreuztabelle
PT
P T Gesamt
Antikoagulantien  ja Anzahl 3 3 6
wahrend HF %vonPT | 29% | 33% 3.1%
nein  Anzahl 100 88 188
CovonPT | 97.1% | 96.7% 96.9%
Gesamt Anzahl 103 91 194
% von PT | 100.0% [ 100.0% | 100.0%
Tab. 280 und 281
Thyreostatika wahrend HF * PT Kreuztabelle
PT
P T Gesamt
Thyreostatika nein  Anzahl 103 91 194
wéhrend HF 6 von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%
Gesamt Anzahi 103 91 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%
Tab. 282 und 283
Antiarrhythmika wéhrend HF * PT Kreuztabelle
PT
P T Gesamt
Antiarthythmika  ja Anzahl 1 1
wéhrend HF % von PT 1.0% 5%
nein  Anzahl 102 91 193
% von PT 99.0% [ 100.0% 99.5%
Gesamt Anzahl 103 91 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%

Chi-Quadrat-Tests
Asymptolische Exakte Exakle
won | ot | @seitg) | (2seing) | (1seng) |
Chi-Quadrat nach 11 aa° 1 286
Pearson : b
Kontinuitatskorrektur 004 1 950
Likelihood-Quotient 1.520 1 218
Exakter Test nach Fisher 469 46¢
Anzahl der giltigen Falle 194
a. Wird nur fur eine 2x2-Tabelle betechnet
b. 2 Zellen (50.0°%) haben eine erwartete Hautigkeit Kleiner 5. Die minimale
erwartele Haufigkeit ist .47.
Chi-Quadrat-Tests
Asymptotische Exakte Exakte
Wen | di (2:seitg) (2-seitig) (1-seibg)
Chi-Quadrat nach 02| 1 877
Peaison : )
Kontinuitatskorekiur & .000 1 1.000
Likelihood-Quotient 024 1 .878
Exakter Test nach Fisher 1.000 59¢
Anzahl der giitigen Falle 194
A. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet
b. 2 Zellen (50.0°) haben eine erwartete Haufigkeit Kleiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit ist 2.81
Jodhaltige Medik. withrend HF * PT Kreuztabelle
PT
P T Gesamt
Jodhaltige Medik. nein  Anzahl 103 91 194
wahrend HF % von PT 100.0% | 100.0% | 100.0%
Gesamt Anzahl 103 91 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%
Chi-Quadrat-Tests
Asymptotische Exakte Exakle
Went | df (2:seitig) (2-seitig) {1-seitig)
Chi-Quadrat nach SGSb | 246
Pearson b )
Kontinuitatskorrektur 000 1 1.000
Likelihood-Quotient 1271 | 1 260
Exakter Test nach Fisher 1.000 531
Anzahl der giiltigen Fille 194

Tab. 284 und 285
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a. Wird nur fiir eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 2 Zellen (50.0°%) haben eine erwartete Haufigkeit Kleiner 5. Die minimale
ewartete Haufigkeit ist .47.



Analgetika wahrend HF * PT Kreuztabelle Chi-Quadrat-Tests

Asymptotische Exakte Exakte
PT N 2
Wert | df (2:seitg) (2:seitig) {1-seitig)
P T Gesamt Chi-Quadrat nach o4 ab ' 827
Analgetika ja Anzahl 4 3 7 Pearson !
wahrend HF o, o o o Kentinuitatskorrektur® 000 [ 1 1.000
___“evon PT] 389% 3.3% 36% Likelihood-Quotient oa8 | 1 827
nein  Anzahl 99 88 187 Exakter Test nach Fisher 1000 S6€
2 von PT | 96.1% 96.7% 96.4% Anzahl der gultigen Falle | 194
Gesamt Anzahl 103 91 194 @ Wird nur lur eine 2x2-Tabelle berechnet
b. 2 Zellen (50 0°%) haten eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
o, ' y
o von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% erwartete Hauligkeit ist 3.28.

Tab. 286 und 287

NSAR wihrend HF * PT Kreuztabelle Chi-Quadrat-Tests

Asymplotische Exakle Exakte
PT e ) )
wert | df | (2-seitig) (2-seitig) | (1-seitig)
P T Gesamt Ch-Guadral nach a0 1 036
NSAR ja Anzahl 23 10 33 Pearson - !
wahrend HF o, o, o.. o, Kontinuitétskorrekturt 3635 | 1 057
. ovon PT | 223% | 11.0% 17.0% Likelihood-Quotient 4526 | 1 033
nein  Anzahl 80 81 161 Exakter Test nach Fisher 054 027
% von PT 77.7% 89.0% 83.0% Anzah! der gltigen Falle 194
Gesamt Anzahl 103 91 194 A. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet
’ ' b. 0 Zellen (.0°) haben eine erwartete Haufigkeit Kleiner 5. Die minimale
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% envartete Haufigkeit ist 15.48
Tab. 288 und 289
Sympathikomimetika wihrend HF * PT K bell Chi-Quadrat-Tests
PT Asymptotische Exakle Exakte
P T Gesamt Wert | dt (2-seitig) (2-seilig) | (1-seitig)
Sympathikomimetika _ Ja Anzahl 2 3 5 (Plthuadlal ach o] po
wahrend HF o, earson -
- ovonPT| 19% 33% 26% Kontinuitdtskorrektur 3 020 | 1 888
nein  Anzahl 101 88 189 Likelihood-Quotisnt 383 1 552
covonPT | 98.1% | 96.7°% | 97.4% Exakter Test nach Fsher 667 a4z
Gesamt Anzahl 103 91 194 Anzahl der giltigen Falle 194
%5 von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0°% A Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet
b 2 Zellen (50 0°<) haben eine erwartele Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
envartete Haubgkeil ist 2 35
Tab. 290 und 291
Metoclopramid wiihrend HF * PT Kreuztabelle Chi-Quadrat-Tests
PT Wert
P I Gesamt Chi-Quadrat nach a
Metoclopramid  nein  Anzahl 103 9N 194 Pearson :
wahrend HF o ), 7 3 - "
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% Anzahl der giiltigen Flle 194
Gesamt Anzahl 103 91 194 —
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% a. Es werden keine Statistiken berechnet, da
Metoclopramid wahrend HF eine Konstante ist
Tab. 292 und 293
Sonstige allop. Medik. wahrend HF * PT K bell Chi-Quadrat-Tests
PT ‘Asymptoische | Exakte Exakte
P T Gesamt Wert | o | @seilig) | 2-seiig) | (1-seitg
onstige allop. ja Anzahl 14 10 24 Chi-Quadrat nach b
R 02| 1 583
Medik. wahrend HF ovon PT| 13.6% | 11.0% 12.4% Pearson
- Kontinuitatskorrektur® 10 1 2
nein  Anzahl &9 81 170 Likethood- Quotient ER 582
°ovon PT | 86.4% | 89.0% | 87.6% Exakter Test nach F isher 665 arz
Gesamt Anzahl 103 91 194 Anzahl der gultigen “alle 194
°6 von PT | 100.0°% | 100.0°% | 100.0% A Wird nut fur eire 212-Tabelle berechnet

b. 0 Zellen {.0°) naben eine erwartele Haufigkeil kleiner 5. Die minimale
erwartete Hautiigkeit ist 11.26.

Tab. 294 und 295
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Hi il 5 HF * PT K. 1t Chi-Quadrat-Tests
_ ‘Asymplotische | Exakie Exakte
33 P > p
Wert | df |  (2seitig) (2:seitg) | (1-seilig)
I P T __| Gesamt | | ChGadatnach 0 p
Homoopathika _ ja Anzahl 77 53 130 Pearson 59611 1 15
wahrend HF % von PT 74.8% 58.2% 67.0% Konlinuitatskorrektur 5238 | 1 022
Likelihood-Quotient 5977 | 1 014
nein Anzaht 26 38 64 Exakter Test nach Fisher 021 on
% von PT 25.2% 41.8% 33.0% Anzahi der gltigen Falle | 194
Gesamt Anzahl 103 91 194 . Wird nur fiir eine 2x2-Tabelle berechnet
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% b. 0 Zellen (.0%) haben eine erwartete Haufigkeil kleiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit ist 30.02.
Tab. 296 und 297
Phytotherapeutik dhrend HF * PTK bell Chi-Quadrat-Tests
PT Asymptotische | Exakte Exakie
P T Gesamt Ny -
. — Wert | di | (2-seilig) (2-seit (1-seitig)
[ Phytotherapeutika ja Anzahl 71 59 130 Fererr T 3:7, X AS;S sellg) | (ool
wahrend HF %vonPT | 68.9% | 64.8% | 67.0% Pearson ’ ’
v Kontinuitéitskorrektur® 205 | 1 651
nein  Anzahl 32 32 64 N
cavon PT | 311 3520 | 33.0% Likelihood-Quotient 367 | 1 545
° -1 s - Exakter Tesl nach Fisher 646 32¢
Gesamt Anzahl 103 91 194 Anzahl der giltigen Falle 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% . Wird nut fiir eine 2x2-Tabelle berechnet
b. 0 Zellen (.0°) haben eine erwartete Haufigkeit Kleiner 5. Die minimale
erviartete Haufigkeit ist 30 02
Tab. 298 und 299
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2.5 Epikritische Daten

Blutdruck und Puls am Tag T3
Bei der AbschluBuntersuchung am Tag T3 lag der durchschnittliche Blutdruck in bei-
den Gruppen bei etwa 124/81 mm Hg und der Puls betrug im Durchschnitt etwa 70 Schla-

ge/min. Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen.

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
_ Mittelwert weichung N Mittelwert weichung N r\Lnelwen weichung N
syst. Blutdruck bei T3-Untersuchung 123.64 14.72 [103 124.26 19.45 | 91 123.93 17.06 | 134
diast. Blutdruck bei T3-Untersuchung 80.29 9.49 1103 80.93 10.11 91 80.59 9.77 | 194
Puls bei T3-Untersuchung 69.96 7.25 [102 70.97 7.73 | 91 70.44 7.48 1193
Tab. 300
Ringe Statistik fir Tesf
Mittlerer | Rang- syst. diast.
AB12 N__| Rang | summe Blutdruck | Blutdruck | Puls bei
Syst. Blutdruck bei 1 103 | 96.17 | 9905.50 bei T3- bei T3- T3-
T3-Untersuchung 2 91| 99.01 | 9009.50 Unter- Unter- Unter-
Gesamt 194 suchung suchung | suchung
diast. Blutdruck bei 1 103 95.75 | 9862.00 Mann-Whitney-U 4549.500 | 4506.000 |4322.000
T3-Untersuchung 2 91| 99.48 | 9053.00 Wilcoxon-W 9905.500 | 9862.000 |9575.000
Gesamt | 194 z -.354 -478 -.831
Puls bei 1 102 | 93.87 | 9575.00 As ;
ymptotische
T3-Untersuchung 2 91 [ 100.51 | 9146.00 Signifikanz (2-seitig) 723 633 406
t
Gesam 193 a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 301 und 302
Blutdruck und Puls am Tag 1§|
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Schilddriisen-Sonographie
Zur Abklarung von auffalligen Schilddriisenbefunden wurde in der Regel eine Schild-
driisen-Sonographie durchgefihrt. Dies war in der Placebo-Gruppe bei 14%, in der
Thyreoidinum-Gruppe bei 12% der Patienten der Fall. Bei den so durchgefiihrten Un-
tersuchungen ergaben sich in der Placebo-Gruppe zwar mehr pathologische Befunde
(77% gegeniliber 36%), doch war der Unterschied zwischen den beiden Gruppen nicht

Chi-Quadrat-Tests
Asymptotische Exakle Exakte

Wert | df (2:seitig) (2:seitig) (1-seitig)
Chi-Quadrat nach 0975 1 755
Pearson :
Kontinuitatskorrekiur 2 009 | 1 922
Likelihood-Quotient .098 1 755
Exakter Test nach Fisher 832 463
Anzahl der giitigen Falle 194

3. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet
b. 0 Zellen (.0°) haben eine erwartete Haufigkeit Kleiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit ist 11.73.
Chi-Quadrat-Tests
Asymptotische Exakte Exakte

Wert | df (2-seitig) (2-seitig) 4l -seiugz
Thi-Quadrat nach 4.03 35 Y 045
Pearson : )
Kontinuitatskorrektur® 2537 | 1 A1
Likelihood-Quotient 4135 | 1 042
Exakter Test nach Fisher 095 05¢
Anzahl der giiltigen Falle 24

signifikant.
SD-Sono durchgefiihrt? * PT Kreuztabelle
PT

P T Gesamt

SD-Sono ja Anzahl 14 1 25

durchgefihrt? %von PT| 136% | 12.1% [ 12.9%

nein  Anzahl 89 80 169

% von PT | 86.4% 87.9% 87.1%

Gesamt Anzahl 103 91 194

% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%

Tab. 303 und 304
SD-Sono normal? * PT Kreuztabelle
PT

P T Gesamt
[SD-Sono _normal Anzahl 3 7 10
normal? % von PT | 23.1% 63.6% 41.7%
pathologisch ~ Anzahl 10 4 14
%vonPT | 76.9% | 36.4% | 58.3%
Gesamt Anzahl 13 1 24
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%

Tab. 305 und 306

a. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet

b. 1 Zellen (25.0°) haben eine erwartete Haufigkeit kleiner 5. Die minimale
erwartete Haufigkeit ist 4.58
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Bewertung der Therapie durch Arzt und Patient

Nach Abschluf3 der Studiendauer TO-T3 bewerteten sowohl der Stationsarzt als auch
jeder Patient selbst die allgemeine Befindlichkeit des Patienten, die Vertraglichkeit der
Studienmedikation sowie ihre Wirksamkeit beziglich der Gewichtsabnahme wahrend
dieser Zeit.

Am besten wurde die Vertraglichkeit beurteilt: ,sehr gut® oder ,gut* urteilten 99% der
Arzte (Plac.: 100%; Thyr.: 97%) und 97% der Patienten (Plac. und Thyr: je 97%). Die
Befindlichkeit wurde von 88% der Arzte (Plac.: 87%; Thyr.: 89%) und 88% der Patien-
ten (Plac.: 87%; Thyr.: 88%) als : ,sehr gut‘ oder ,gut’ angesehen. Die Wirksamkeit
hinsichtlich der Gewichtsabnahme wurde schlieBlich von 77% der Arzte (Plac.: 78%;
Thyr.: 77%) und auch von 77% der Patienten (Plac.: 80%; Thyr.: 75%) als ,sehr gut"
oder ,gut” eingeschatzt. Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den bei-
den Gruppen.

Bewertung durch Arzt: Befindlichkeit * PT Kreuztabelle

Ringe
PT -
AB12 N | Mittlerer Rang | Rangsumme
P T___| Gesamt | ewertung durch 1 103 99.36 10234.00
ewertung sehr gut ~ Anzahl 37 36 73 Arzt: Befindlicheit 91 95.40 8681,00
durch Arzt: 2ovon PT | 35.9% | 39.6% | 37.6% Statistik for Tese Gesamt 194
gqut Anzahl 53 45 98
%von PT | 515°% | 495% | s05% Sawerhing
maBig Anzahl 13 9 22 Befindlichkeit
%von PT | 126% | 9.9% | 11.3% (Mann-WhineyU | 4495.000 |
schiecht  Anzahl 1 1 WikcoxonW 8681.000
% von PT 1.1% 5% z 543
Gesamt Anzahl 103 9 194 Signifikanz (2-seiig) 587
o von PT | 100.0°% | 100.0% | 100.0° " )
Tab. 307, 308 und 309
B g durch Arzt: agli it * PT Ki bell Riinge
PT Bewerung durch, 7812 Nms ﬁ«%%
P T Gesamt Statlstik for Tes® At Vaaglehben 2 9 96.03 0739.00
[Bewertung Sehrgut  Anzahl 59 56 115 Sesamt 183
durch Arzt von PT | s7.3% | 6150 | 5930 Sowertang
gut Anzahl 44 32 76 Vetuglichkeit
%von PT | 42.7% | 35.2% | 39.2% WannViiney-U 4553,000
g Anzahl 3 3 Wilcoxon-W 8739.000
% von PT 3.3% 1.5% z 40
Gesamt Anzahl 103 91 194 Signifikanz (2-seitig) 589
° von PT | 100.0% | 100.0% [ 100.0° a AB12
Tab. 310, 311 und 312
g durch Arzt: *PT K Ringe
AB12 N Mitderer Rang | Rangsumme
PT Bewenung dush™ 1 103 96 44 9933.00
P T Gosam! Anzt Wirksanweit o 91 ©8.70 898200
Bewertung sehrgul  Anzahl 36 29 65 | Gesamt 194
durch Arzt: 2ovon PT | 350% | 319% | 33.5°%
qut Anzahl 44 4 85 Statistik flr Tese
covonPT | 427°% | 45.14°% | 438°%
magig Anzaht 17 18 35 3:::':::?
° von PT 16 5% 19.8% 18 0% Wirksamkeil
schlecht  Anzaht 6 2 8 Mann-Vhine;-U 4577.000
°, von PT 5.8% 2.2% 4.1% Wilcoxon-W 9933,000
sehr Anzahi 1 1 2 ~300
schlecht o, yon PT 115 5% st 764
Gesamt Anzahl 103 91 194 @ Grappenvanable AB1Z
°ovon PT | 100.0% [ 100.0% | 100.0%

Tab. 313, 314 und 315
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Bewertung durch Patient: Befindlichkeit * PT Kreuztabelle Riinge

PT ewertung durch fsaz Nm % = 10292’.';3
) T Gesamt Patient: Befindlichkeit 2 91 94.75 862250
Bewertung sehrgut  Anzahl 34 35 69 Sesam 2
durch Patient: %von PT | 33.0% | 385% | 35.6%
Befindichkeit 3 Anzahi =% T o1 Statistik fir Tese
%vonPT | 54.4% | 49.5% | 52.1% Bewertung
maBig _ Anzahl 10 10 20 o anent
% von PT 9.7% 11.0% 10.3% Mann-Whitney-U 3436.500
schlecht  Anzahl 3 1 4 Wilcoxon-W 8622,500
%von PT | 2.9% 1.1% 2.1% z - 711
Gesamt Anzahl 103 91 194 Asymptotische ar7
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% Signitkanz (2-seig)

a. Gruppenvariable: AB12

Tab. 316, 317 und 318

Bewertung durch Patient: Vertraglichkeit * PT Kreuztabelle Ringe
AB12 N Mittierer Rar R:
BT T T e B B3 B )
Patient: Vervaglichkeit 2 91 95,10 8654.50
P T Gesamt Gesamt 194
Bewertung sehr gut  Anzahl 56 54 110 . ]
durch Patient: %von PT | 54.4% | 59.3% | 56.7% Statistik fir Tes®
Vertraglichkeit —g3 Anzahl 44 34 78 Bewerlung
. durch Patient:
__ % von PT | 42.7% 37.4% 40.2% Vertraglichkeit
maBig Anzahl 3 3 6 Mann-Whitney-U 4468,500
% von PT 2.9% 3.3% 3.1% Wilcoxon-W 8654,500
Gesamt Anzahl 103 91 194 z -.644
o o o/ o, Asymptotische
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% Signifikanz (2-seitig) 520

a. Gruppenvariable: AB12

Tab. 319, 320 und 321

Bewertung durch Patient: Wirk keit * PT Kreuztabell
Ringe
PT AB12 N___] Mittlerer Rang | Rangsumme
P T Gesamt weitung durch 1 103 95,78 9865.50
Patient: Witksamkeit 2 91 99.45 9049.50
Bewertung sehrgut  Anzahl 36 31 67 Gosamt 194
durch Patient: %vonPT | 35.0% | 34.1% | 34.5%
Wirksamkeit
gut Anzahl 46 37 83 Statistik fir Tesf
% von PT 44.7% 40.7% 42.8%
maBig _ Anzahl 16 18 34 qoevenung
% von PT 15.5% 19.8% 17.5% Wirk keil
schlecht  Anzahl 4 4 8 Mann-Whitney-U 4509.500
%vonPT | 39% | 44% | 41% Wilcoxon-w 9865.500
sehr Anzahl 1 1 2 is mofotische -85
schlecht o vonPT | 10% | 1.1% | 1.0% Sonitikans (2-seitig) 628
Gesamt Anzahl 103 91 194 a. Gruppenvariable: AB12
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%

Tab. 322, 323 und 324

134




25385888888

Placeco (n=103)

Thyreoidinum =91}

Gesamt (n=1941

Abb. 90 und 91

Bewertiing durch Patient: Vomiglichkohl

Placebo ir=1C3, Thyreoidinum n=91} Gesamt (n2194)

g durch Arzt:

civyss83asd

Placebo (n=103)

hyreoidinum (n=91)

Gesamt in=194)

‘Eewenung durch Patient: Be!indlk:hkeill

- [Oschiecnt
: |amanig

: |ogu

i |osehr gut

Placebo (n=1031 Thyreolnum (a=91) Gosamt (n=194)

Abb. 92 und 93

s ¥N88838%8

" Placeto n=109)

Thyreaidinum (n=91)

Gesamt (n=194)

i |moet schlecht
i | Dschiecht
T |omanig

Lﬂewmung durch Patient: Wltkumkohl

msent schiecht
Dschlecht
omanig

Placebo (n=103)  Thyreoldinum (n=91)  Gesamt (n=194)

Abb. 94 und 95

Stationsarzte
Die Studienpatienten wurden von insgesamt 13 verschiedenen Stationsarzten bzw.
-arztinnen behandelt. Je nach unterschiedlicher Dauer der Anstellung dieser Arzte be-
treuten diese einen gréBeren oder kleineren Prozentsatz der Patienten: PH 16%, HPG
15%, TP 14%, ER 12%, GH 11%, GB 8%, HM 6%, CB und JS je 5%, HMS 3%, CL
und RW je 2% und WM 1%. Etwas mehr Placebo-Patienten hatten CL (3% gegenuber
1%); GB (11% gegenlber 6%), RW (2% gegeniber 1%), HMS (4% gegeniiber 2%),
HM 7% gegenuber 4%), HPG (17% gegenuber 13%) und WM (2% gegenuber 0%);
etwas mehr Thyreoidinum-Patienten hatten GH (14% gegenulber 9%), ER (14% ge-
genlber 10%), TP (17% gegenuber 12%), CB und JS (je 6% gegenuber 5%) und PH
(17% gegenuber 16%). Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den bei-
den Gruppen.
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Stationsarzt * PT Kreuztabelle

Chi-Quadrat-Tests

PT
P T Gesamt Asymptotische
Stationsarzt _ CB Anzani 5 5 10 wert | o Signitil;:nnz
JovonPT | 49% 5.5% 52% Chi-Quadrat nach . a e
CcL Anzahl 3 1 4 Pearson 8705 | 12 728
%von PT | 2.9% 1.1% 2.1% Likelihood-Quotient 9587 | 12 652
ER Anzahl 10 13 23 Anzahl der giltigen Falle 194
%vonPT | 9.7% | 14.3% | 11.9% a. 10 Zellen (38.5°) haben eine erwartete Haufigkeit
GB Anzahl 11 5 16 kleiner 5. Die minimale erwartete Haufigkeit ist .94.
%von PT | 10.7% 5.5% 8.2%
GH Anzahl 9 13 22
% von PT 8.7% 14.3% 11.3%
HM Anzahl 7 4 11
% von PT 6.8% 4.4% 5.7%
JS Anzahl 5 5 10
% von PT 4.9% 5.5% 5.2%
PH Anzahl 16 15 31
% von PT 15.5% 16.5% 16.0%
RW Anzahl 2 1 3
% von PT 1.9% 1.1% 1.5%
TP Anzahl 12 15 27
%von PT | 11.7% 16.5% 13.9%
WM Anzahl 2 2
% von PT 1.9% 1.0%
HMS Anzahl 4 2 6
% von PT 3.9% 2.2% 3.1%
HPG Anzahl 17 12 29
% von PT 16.5% 13.2% 14.9%
Gesamt Anzahl 103 91 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%

Tab. 325 und 326

Stationsarzte

O Placebo (n=103)
— - SR — O Thyreoidinum (n=91)
O Gesamt (n=194)

Prozent

N a

CB CL ER GB GH HM JS PH RW TP WM HMSHPG

Abb. 96
Heilfastentag am Tag TO

Als Tag TO wurde der Tag bezeichnet, an dem — nach einer vorangegangenen Ge-
wichtsabnahme von mindestens 3 Tagen und einer voraussichtlichen weiteren Dauer
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des Heilfastens von mindestens noch 3 Tagen — ein Gewichtsstillstand bzw. eine Ge-
wichtszunahme auftrat. Je nach Heilfastendauer konnte dies einer der Tage HF03-
HF18 sein. Die Tage verteilten sich in beiden Gruppen um einen Mittelwert etwa am
8. Heilfastentag, wobei die Haufigkeits-Maxima am 7. und 10. HF-Tag lagen. Es fand
sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen.

T0 an HF?? * PT Kreuztabelle

PT
P T Gesamt
TOan 3 Anzahl 1 1
HF?? %vonPT | 1.0% 5%
4 Anzaht 12 10 22
% von PT 11.7% 11.0% 11.3%
5 Anzahi 14 3 17
% von PT 13.6% 3.3% 8.8%
6 Anzahl 15 7 22
% von PT 14.6% 7.7% 11.3%
7 Anzahl 18 22 40
% von PT 17.5% 24.2% 20.6%
8 Anzahl 11 1" 22
% von PT 10.7% 12.1% 11.3%
9 Anzahl 9 9 18
% von PT 8.7% 9.9% 9.3%
10 Anzahl 9 14 23
% von PT 8.7% 15.4% 11.9%
11 Anzahl 6 3 9
% von PT 5.8% 3.3% 4.6%
12 Anzahi 1 3 4
% von PT 1.0% 3.3% 2.1%
13 Anzahi 3 3 6
% von PT 2.9% 3.3% 3.1%
14 Anzahl 3 4 7
% von PT 2.9% 4.4% 3.6%
15 Anzahl 1 1
% von PT 1.1% 5%
16 Anzahl 1 1
% von PT 1.1% 5%
17 Anzahl 1 1
% von PT 1.0% 5%
Gesamt Anzahl 103 91 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%
Tab. 327 und 328 und Abb.97
PT: P
30
20
10
Stdaba 2275
Mial = 75
o — N = 10300

40 60 80 100 120 140 160 180

TO an HF??

Abb. 98 und 99

Chi-Quadrat-Tests

Asymptotische

Signifikanz

Wert df (2-seitig)

g';;gg:drat nach 17.162°| 14 248

Likelihood-Quotient 19.390 | 14 151
Anzahl der giltigen Falle 194

a. 16 Zellen (53.3%) haben eine erwartete Haufigkeit

kleiner 5. Die minimale erwartete Haufigkeit ist .47.

50

40

30

20

Std abw. =2.79
\ Mittel = 7.9
N = 194.00
4.0 6.0 8.0 100 120 140 160 180
TO an HF??
PT: T
0
o :
/ Stdabw =279
Mitel =83
o N=9100
40 €0 B0 100 120 140 16.0
TO an HF??
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TO: an welchem HF-Tag?
30 - - .
25
20 L
= —e— Placebo (n=103)
=4 :
§ 15 A % Thyreoidinum (n=91
o ‘ \; S Gesamt (n=194)
10 l — - e :
] . Y
3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17
Abb. 100
Volistandigkeit

Von allen 194 Patienten des per-protocol-Kollektivs lagen je eine von ihnen vollstandig
ausgefullte Wiege-Checkliste und ein volistindig ausgefiilites Patienten-Tagebuch
vor. Dariiber hinaus war auch fir jeden dieser Patienten vom Stationsarzt ein entspre-
chender Priifarztbogen vollstandig ausgefullt worden.

Patienten-Checkliste vollst. ausgefillt? * PT Kreuztabelle Patienten-Tagebuch vollst. ausgetilit? * PT Kreuztabelle
PT PT
P T Gesamt P T Gesamt
Palienten-Checkliste  Ja  Anzahi 703 S 194 Patienten-Tagebuch  ja  Anzahl 103 9 194
vollst. ausgefuilit? % von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% volist. ausgefillt? % von PT | 100.0% | 100.0% | 1(0.0%
Gesamt Anzahl 103 91 194 Gesamt Anzahl 103 91 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% 2% von PT | 100.0% | 100.0% | 1(0.0%

Tab. 329 und 330

Priifarztbogen volist. ausgefiillt? * PT Kreuztabelle

PT
P T Gesamt
Prafarztbogen ja  Anzahl 103 91 194
volist. ausgefiilit? % von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%
Gesamt Anzahl 103 91 194
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0%

Tab. 331
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Vorzeitiger Abbruch der Dokumentation
In beiden Gruppen kam es bei 3% der Patienten zu einem vorzeitigen Abbruch der
Dokumentation, das heif3t vor Tag T3. Grund dafir war in allen Fallen ein vorzeitiger

Abbruch des Heilfastens. Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den
beiden Gruppen.

X Chl-Quadrat-Tests
Abbruch der Dok ?*PTK bell
Asymptotische Exakle Exakte
PT Signifikanz | Signifikanz | Signifikanz
wert | df (2-seitig) (2-seitig) | (1-seftig)
- d I GJM Chi-Quadrat nach b
Abbruch der ja Anzahi 3 3 6 Pearson 024 | 1 877
Dokumentation? %von PT | 2.9% | 3.3% 3.1% ¥ i a 000 | 1 1,000
nein  Anzahl 100 88 188 Likelihood-Quotient 024 | 1 878
%von PT | 97.1% 96.7% 96.9% Exakter Test nach Fisher 1.000 598
Gesamt Anzahl 103 91 194 Anzahl der gliltigen Falle 194
°von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% a. Wird nur fir eine 2x2-Tabelle berechnet
b. 2 Zellen (50.0°) haben eine Haufigkeit kleiner 5. Die mi

erwartete Haufigkeit ist 2.81.

Tab. 332 und 333

Abbruchs-Grund * PT Kreuztabell
ruchs-Grun reuztabelle Chi-Quadrat-Tests

PT
P T Gesamt Wert
Abbruchs-Grund  Abbruch des HFs  Anzahl 3 3 6 Chi-Quadrat nach a
% von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% Pearson :
Gesamt Anzahl 3 3 6 Anzahl der gltigen Falle 6
% von PT ] 100.0% ] 100.0% | 100.0% a. Es werden keine Statistiken berechnet,

da Abbruchs-Grund eine Konstante ist

Tab. 334 und 335

Vorzeitiger Abbruch der Dokumentation /
Unerwiinschte Ereignisse
3.547 -
34 P
25/
'qc'; 24 O Piacebo {(n=103)
N
6_9 151 O Thyreoidinum (n=91)
O Gesamt (n=194)
14
0.5
0+ T ~f
Vorzeit. Abbruch der Unerwiinschte Ereignisse
Dokumentation
Abb. 101
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Unerwiinschte Ereignisse
Bei einem einzigen Patienten aus der Placebo-Gruppe kam es am Tag TO zu einem
unerwinschten Ereignis starker Intensitat und schwerwiegenden Schweregrades, das
sich unter medikamentdser Behandlung nach 5 Tagen vollstandig zuriickbildete. Der
unter Doppelblindbedingungen anféanglich fiir méglich gehaltene Zusammenhang mit
der Studienmedikation relativierte sich spéater angesichts der Tatsache, daf3 es sich
hier um Placebo handelte. Hinsichtlich der Haufigkeit unerwiinschter Ereignisse fand
sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen.

Unerwinschtes Ereignis? * PT Kr I Chi-Quadrat-Tests
gnis?
‘Asymplotische Exakte
PT Signflikanz | Si Signifikanz
w i i
P Gesamt lert df {2- SM= 1 sm
Unerwinschtes  ja Anzahl 1 1 o8e | 0 ad
Ereignis? 2 von PT 1.0% 50, Kontinuititskorroktud 000 | 1 1.000
. s - Likelhood-Quolient 127 ] 260
nein  Anzahl 102 91 193 Exakter Tesl nach Fisher 531
%ovon PT | 99.0% | 100.0% | 99.5% Anzahl det giltiigen Falle | 194
Gesamt Anzahl 103 1 194 @ Wird nut fr eine 2x2- Tabelle berechnet
. ' b 2 Zollen (50.0%) haben eine erwartete Haufigeit Kleiner 5. Die minimale
% von PT | 100.0% [ 100.0% | 100.0% owartete Haufighelt it 47.
Tab. 336 und 337
UE-Tag (T0-T3) UE-Datum
Gultige Kumulierte Kumulierte
Haufigkeit | Prozent | Prozente Prozente Hautigkeit | Prozent Prozente
GUl ng T0 1 5 100.0 Gul 07.02.96 1 5 100.0
Fehlend  System 193 995 Fehlend  System 193 99.5
Gesamt 194 100.0 Gesamt 194 100.0
Tab. 338 und 339
Dauer des UEs von... Dauer des UEs bls...
m Kumulierte
Gultige Kumulierte Haufigkeit | Prozent Prozente
Prozent | Prozente Prozente g 72.02.06 T 3 7000 |
Gillg 070296 1 5 1000 Fehlend  System 193] 995
Fehlend  System 193 99.5 Gesamt 194 100.0
Gesamt 194 100.0
Tab. 340 und 341
UE-Intensitit UE-Schweregrad
- Kumulierte
Gultige Kumulierte Haufigkeit_| Prozent Prozente
Haufigkeit | Prozent [ Prozente Prozente Gltg Schwenwiegend 1 5 100.0
Gt Stark 1 E) 100.0 Fehlend  System 193 995
Fehlend  System 193 99.5 Gesamt 194 100.0
Gesamt 194 100.0
Tab. 342 und 343
UE-Zusammenhang mit Studlen-Medik.? UE Therapeutische Mafinahmen
o Kumutierte
Gultige Kumulierte -
Haufigkeit | Pr P
Prozent | Prozente Prozente m.ﬂ-";ﬂ {_Prozente |
TG m3gich 1 5 700.0 Behandlung ! : 1000
Fehlend  System 193 99.5 Fehlend  System 193 99.5
Gesamt 194 | 1000 Gesamt 194 ] 1000
Tab. 344 und 345
Kumuherte
Prozente
Tonig Volisiandige TUckondung | 1000 100 C

Tab. 346
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2.6 Gewichtsverlauf

1) Intent-to-treat-Kollektiv
Gewichtswerte
Die vom Tag T-4 bis zum Tag T3 gemessenen Gewichtswerte waren in der Placebo-
Gruppe durchgéngig etwas héher. Bei den 208 Patienten des intent-to-treat-Kollektivs
nahm das durchschnittliche Gewicht der Placebo-Gruppe in diesem Zeitraum von 96 kg
auf 93 kg ab, das der Thyreoidinum-Gruppe von 91 kg auf 88 kg. Es fand sich kein
signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen.

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N
Gewicht am Tag T-4 95.688 20.070 [ 106 91.065 21.379 | 102 93.421 20.801 |2(8
Gewicht am Tag T-3 95.038 20.023 | 106 90.488 21.201 | 102 92.807 20.685 (208
Gewicht am Tag T-2 94.450 19.923 | 106 90.002 21.124 (102 92.269 20.592 {208
Gewicht am Tag T-1 93.834 19.825 | 106 89.464 21.072 | 102 91.691 20.514 |208
Gewicht am Tag TO 93.914 19.819 {106 89.589 21.101 [ 102 91.793 20.523 |208
Gewicht am Tag T1 93.353 19.717 | 106 89.011 21.052 (102 91.224 20.449 | 208
Gewicht am Tag T2 92914 19.651 | 106 88.664 21.012 {102 90.830 20.392 | 208
Gewicht am Tag T3 92.551 19.605 | 106 88.282 20.945 | 102 90.458 20.337 | 208
Tab. 347
Rénge Statistik fiir Tesf
Mittlerer | Rang- Wt\ffnn- wi Assy_mp;gi:ische
AB12 N Ran summe |lney- tlcoxon- 1gnil I. gnz
Gewichtam Tag T-4 1 106 112,91,4 11887 Towichtam Tag T4 459%00 994?000 -1;57 %
2 102 96.56 | 9849.00 Gewichtam Tag T-3 | 4602.50 | 9855.500 | -1.852 .064
Gesamt 208 Gewichtam Tag T-2 | 4618.50 | 9871.500 | -1.815 070
Gewicht am Tag T-3 1 106 | 112.08 | 11881 Gewichtam Tag T-1 | 4623.00 | 9876.000 | -1.804 o7
2 || s |amssso bl et btbod ool NG
ewicht am 1. 5 -1, R
ST T ?esam’ fgz e Gewichtam Tag T2 | 4626.50 | 9879.500 | -1.796 072
: Gewicht am Tag T3 | 4624.00 | 9877.000 | -1.802 .072
2 102 96.78 | 9871.50 a. Gruppenvariable: AB12
Gesamt 208
Gewichtam Tag T-1 1 106 111.89 11860
2 102 96.82 | 9876.00
Gesamt 208
Gewichtam Tag TO 1 106 111.87 11859
2 102 98.84 | 9877.50
Gesamt 208
Gewichtam Tag T1 1 106 | 111.90 11862
2 102 96.81 | 9874.50
Gesamt 208
Gewichtam TagT2 1 106 111.85 11857
2 102 96.86 | 9879.50
Gesamt 208
Gewichtam Tag T3 1 106 111.88 11859
2 102 96.83 | 9877.00
Gesamt 208

Tab. 348 und 349
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Test bel unabhngigen Stichproben

Levene Test dev
Vaianagleichhet T-Test fix dio Mitlehvertgleichheit
95°, Konfider 2-
Standaig- | inlerval der
sig Mitiere | fehler der | Differenz
| ¢ | sgnianz | T_| o | 2coligy | Diforen: | Diferenz [ Uniero [ Obero ]
[Gewichi am Tag 1-3 Varanzen sind gieich [ 036 850 | 161 | 206 09 | 4623 2874 | 1,044 [10210
;’:;c“’,:‘““ sind micht 161 | 2030 1o | 4623 2878 | -1.051 {10297
Geowlchl am Tag T3 Vanianzen smd gieich | 019 581 | 159 | 206 13| 4550 | 2856 | 1,086 [10135
mzmwm 159 | 2041 13| asso 2862 | -1.083 [10.192
Gowich am Tag 7.2 Varianzen sind gheich | 018 891 [ 156 | 206 20 | 4448 | 2836 | 1163 |100%0
;‘e':;:‘“"s”“’m 156 | 204 220 | ass| 2849 | 1470 [100%
Gewichl am Tag 7.1 Varianzen sind gieich | 019 590 | 154 | 206 25 | 4070 | 283 | 1221 | 9951
m"“" sind micht 154 | 2010 125 | 4370 | 289 | 1228 | 9938
Gowichl am Tag 10 Varianzen sind gieich | 075 575 | 152 | 206 29| 4325 | 2838 | -1269 | 9919
‘g’::t:‘““ sind nucht 152 [ 2008 120 | aaes | 2811 | 1276 | 9.9
Gewichi am Tag 1 Vananzen sind gieich | 027 869 | 154 | 206 26| 4wz | 2827 | 1232 | 9516
‘g’;:‘;:‘"" sind nicht 153 | 2038 w27 am2 | 2em [ 1200 | e9n
Gowldhlam Tag 72 Vanlanzen sind gieich | 033 856 | 151 | 205 733 | 4250 | 2820 | 1308 | 8810
::g"'”" sind nicht 151 | 2087 131 4250 2823 | -1316 | 9817
Gewichi am Tag 73 Vatianzen sind gieich | 032 858 [ 152 | 206 1] 4269 | zeiz | 127 | esiz
;::;““" sind nicht 152 | 2038 | aze0 | 2815 | 1283 | 98
Tab. 350
| Gewichtsverlauf - intent to treat (n=208)
Q8 B
* \
94 -
o _ \ —e—Placebo (n=106)
o B - Thyreoidinum (n=102)
20 A S - Gesamt (n=208)
88 - =
86
84 : - T . T T .
T4 T3 T2 T1 70O TI T2 T3
Abb. 102
Gewichtsabnahme

Die taglichen Gewichtsdifferenzen (D-3 bis D3) nahmen im Beobachtungszeitraum
(Tag T-4 bis Tag T3) von etwa 600 g auf circa 400 g ab, mit Ausnahme der Gewichts-
differenz am Tag TO, die ja per EinschluBkriterium (s. S. 43, 54) kleiner oder gleich
Null sein mufte. Entsprechend den héheren Gewichtswerten der Placebogruppe wa-
ren auch die taglichen Gewichtsabnahmen an den Tagen vor T0, d.h. vor Gabe der
Studienmedikation, in dieser Gruppe ebenfalls etwas gréBer. Mit Ausnahme folgender
Werte fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen (Place-
bo und Thyreoidinum): bei den Gewichtsdifferenzen D-3, D-2 und D2 bestand nach
dem Mann-Whitney-U-Test und bei den Gewichtsdifferenzen D-2, DO und D2 nach
dem t-Test ein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen.
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Bericht

PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N
D-3 Gewichtsabnahme .650 348 [106 576 422 1102 614 .387 |208
D-2 Gewichtsabnahme 578 .309 [106 .486 .337 102 .533 .325 | 208
D-1 Gewichtsabnahme 616 .343 [106 538 .316 | 102 578 .332 |208
DO Gewichtsabnahme | -8.0E-02 123 | 106 -125 185 | 102 -102 158 1208
D1 Gewichtsabnahme 561 .360 | 106 578 .310 {102 570 .336 |208
D2 Gewichtsabnahme .439 .313 | 106 347 304 [102 .394 311 | 208
D3 Gewichtsabnahme .363 .287 1106 .381 .448 [ 102 .372 .374 1208
Tab. 351
Ringe Statistik fir Tesf
AB12 N Ms‘;:'e' sz::‘,a; Mann- Asymptotische
ewichtsabnahme 1 106 | 112.63 | 11939.0 Whitney- | Wilcoxon Signifikanz
2 102 | 96.05 | 9797.00 V) W 4 (2-seitig) |
Gesamt | 208 D-3 Gewichtsabnahme | 4544.00 | 9797.000 | -1.996 046
D-2 Gewichtsabnahme 1 106 [ 115.25 | 12216.5 D-2 Gewichtsabnahme | 4266.50 | 9519.500 | -2.641 .008
2 102 | 93.33 | 9519.50 D-1 Gewichtsabnahme | 4694.00 | 9947.000 | -1.650 099
SR ‘G““‘"“ fzz ot DO Gewichtsabnahme | 4798.00 | 10051.00 | -1532 125
2 w02 | 9752 | 9947.00 D1 Gewichtsabnahme | 5264.50 | 10935.50 | -.328 743
Gesamt | 208 D2 Gewichtsabnahme | 4482.00 | 9735.000 | -2.146 .032
DO Gewichtsabnahme 1 106 | 11024 | 11685.0 D3 Gewichtsabnahme 5117.00 | 10370.00 | -670 .503
2 102 | 9854 | 100510 2. Gruppenvariable: AB12
Gesamt 208
D1 Gewichtsabnahme 1 106 [ 103.17 | 109355
2 102 | 105.89 | 10800.5
Gesamt 208
D2 Gewichtsabnahme 1 106 | 113.22 | 12001.0
2 102 | 95.44 | 9735.00
Gesamt 208
D3 Gewichtsabnahme 1 106 | 107.23 | 11366.0
2 102 | 101.67 | 10370.0
Gesamt 208

Tab. 352 und 353

Test bei unabhéngigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95° Konfider z-
Standard. | intervall der
Sig Mitdere | tehler der }_Mf.'i_
£ Signifikanz T di (2:seitig) | Ditferenz | Differenz | Untere | Obure
D3 Gewichisabnahme  Vananzen sind gieich .051 822 | 1.37 206 172 | 7.4E-02 | 5.360E-02 -.032 79
;’;‘;:‘m sind nicht 137 | 1958 173 | 7.4€-02 |5380E-02 | -033 | .180
D-2 Gewichtsabnahme  Varianzen sind gleich 001 978 | 2.06 206 041 | 9.26-02 |4.477E-02 004 180
Zsi';‘”" sind nicht 205 | 2028 041 | 92602 [4.484E02 | 00a | 180
D-1 Gewichisabnahine  Varianzen sind gleich | 2.269 33 [ 170 206 091 | 78E02 |4678E02 | 012 | 168
Vananzen sind nicht 170 | 2056 090 | 78£02 [4571E02 | 012 | 168
gleich
DO Gevachisabnahme _ Varianzen sind gleich | 1133 oo1 | 209 | 206 038 | 45E02 [2170E02 | 003 | 88
;’;"';:"e" sind nicht 207 | 1748 010 | ase-02 [2.186€:02 | 002 | ces
D7 Gewichtsabnahme  Varianzen sind gieich | 1,800 81 [-367 | 206 714 | 17602 | 4667E-02 | -109 | 075
;’l:'l':':‘“" sind nicht -368 | 2036 71a [ 17602 |a65aE02 | 108 | 075
D2 Gewichisabnahme  Vananzen sind gleich | 650 21 |24 | 206 034 | 92602 |4283E02 | 007 | 176
;‘:’I'CTZ” sind nicht 214 | 2060 034 | 92E02 [4281E02 | 007 [ 176
D3 Gewichtsabnahme Varianzen sind gleich | 1.424 234 |-.349 206 727 | -1.8E-02 [5.199E-02 -1 .c84
;":'I;"“" sind nicht .47 | 1710 729 | 18802 |5201E02 | 122 | e85

Tab. 354
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. . —e— Placebo (n=106)
Gewichtsabnahme - intent to treat (n-208)| . Thyreoidinum (n=102)
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2) Per-protocol-Kollektiv

Gewichtswerte

Auch bei den 194 Patienten des per-protocol-Kollektivs war das Gewicht der Placebo-
Gruppe durchgangig etwas héher. Von Tag T-4 bis Tag T3 nahm die Placebo-Gruppe
im Durchschnitt von 95 kg auf 92 kg ab, die Thyreoidinum-Gruppe von 91 kg auf 88 kg.
Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen.

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert weichung N | Mittelwert weichung N | Mittelwenrt weichung N
Gewicht am Tag T-4 95.042 19.281 (103 91.086 21.734 | 91 93.186 20.510 [ 194
Gewicht am Tag T-3 94.391 19.239 {103 90.499 21.545 | 91 92.565 20.393 [ 194
Gewicht am Tag T-2 93.807 19.154 {103 90.000 21.458 | 91 92.021 20.303 (194
Gewicht am Tag T-1 93.197 19.075 | 103 89.436 21.405 | 91 91.433 20.236 | 194
Gewicht am Tag TO 93.278 19.071 | 103 89.562 21.437 | 91 91.535 20.247 (194
Gewicht am Tag T1 92.736 18.999 | 103 88.991 21.383 | 91 90.979 20.186 | 194
Gewicht am Tag T2 92.292 18.938 [ 103 88.641 21.341 91 90.579 20.131 {194
Gewicht am Tag T3 91.939 18.900 | 103 88.270 21.279 | 91 90.218 20.083 | 194

Tab. 355
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Rénge Statistik fiir Tes®

Mittlerer Rang- Mann- Asymptotische
AB12 N Rang summe Whitney- | Wilcoxon- Signifikanz
Gewicht am Tag 1-4 1 103 | 104.33 | 10745.5 ] Y W Z (2:seitig) |
2 | o | e s | [T s A o
‘ Gesamt | 194 Gewicht am Tag T-2 | 4005.000 | 8191.000 | -1.746 081
Gewicht am Tag T-3 1 103 | 104.26 | 10738.5 Gewicht am Tag T-1 | 4004.000 | 8190.000 | -1.749 080
2 91 89.85 | 8176.50 Gewicht am Tag TO | 4007.500 | 8193.500 | -1.740 082
Gesamt 194 Gewicht am Tag T1 |4003.500 | 8189.500 | -1.750 080
Gewichtam Tag T-2 1 103 104.12 | 10724.0 Gewicht am Tag T2 |4010.000 | 8196.000 | -1.733 083
2 91 90.01 | 8191.00 Gewicht am Tag T3 ]4005.500 | 8191.500 | -1.745 .081
Gesamt 194 a. Gruppenvariable: AB12
Gewichtam Tag T-1 1 103 104.13 | 10725.0
2 91 90.00 | 8190.00
Gesamt 194
Gewichtam Tag 70 1 103 104.09 | 107215
2 91 90.04 | 8193.50
Gesamt 194
Gewicht am Tag T1 1 103 104.13 | 10725.5
2 91 89.99 | 8189.50
Gesamt 194
Gewichtam Tag 72 1 103 104.07 | 10719.0
2 91 90.07 | 8196.00
Gesamt 194
Gewichtam Tag 73 1 103 104.11 | 10723.5
2 91 90.02 | 8191.50
Gesamt 194

Tab. 356 und 357

Test bel unabhiéngigen Stichproben

Levene-Test der
Vardanzgleichheit T-Test tir die Mittelwertgleichheit
95° Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der | Differenz |
F_| Signifikanz | T df | (2-seitig) | Differenz | Differenz_| Untere | Obere
Gowlchiam Tag 1-4 _ Vafanzen sind gleich _|.301 584 | 1.34 | 192 181 3.956 2945 | -1.852 | 9.764
;’Eﬁ? zen sind nieht 1.33 | 1813 184 3.956 2967 | -1.897 | 9.809
Gewicht am Tag T-3  Vananzen sind gleich | 248 619 | 1.33 192 185 3.892 2928 | -1.883 | 9.668
Varianzen sind nicht 132 1818 188 | 3802 2049 | 1926 | 9710
gleich
Gewichtam Tag T-2  Varianzen sind gleich |.230 632 | 1.31 192 193 3.807 2916 | -1.944 | 9558
;;";‘“"" sind nicht 130 | 1818 196 | 3807 2936 | -1.987 | 9.600
Gewichtam Tag T-1  Vardanzen sind gleich |.229 633 | 1.29 192 197 3761 2906 | -1971 [ 9.493
Vartanzen sind nicht > o
gleich 128 | 181.7 200 3.761 2927 | -2015 | 9536
Gewichtam Tag TO  Vadanzen sind gleich | 246 620 | 1.28 192 203 3716 2908 | -2.020 | 9.452
Varanzen sind nicht 127 | 1815 206 | 3716 2929 | 2064 | 9406
gleich
Gewichtam Tag T1  Varianzen sind gleich | 251 617 [ 129 [ 192 198 3745 2899 [ -1.974 | 9.463
Vartanzen sind nicht 128 | 1814 201 | a74s 2920 | 2018 | 9507
gleich
Gewichtam Tag T2 Varanzen sind gleich | 267 606 | 1.26 192 .208 3652 2892 | -2.052 | 9.355
Varanzen sind nicht 125 | 1813 212 | 3852 2913 | 2007 | 9.400
gleich
Gewicht am Tag T3 Varianzen sind gleich [.271 603 | 1.27 192 205 3669 2885 | -2.021 | 9.358
;z‘;"ze" sind nieht 126 | 181.4 208 | 3669 2906 | -2.065 | 9.402

Tab. 358
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Gewichtsverlauf - per protocoll (n=194)
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Abb. 104
Gewichtsabnahme

Auch im per-protocol-Kollektiv nahmen die taglichen Gewichtsdifferenzen (D-3 bis D3)
im Beobachtungszeitraum (Tag T-4 bis Tag T3) von etwa 600 g auf circa 400 g ab, mit
Ausnahme der Gewichtsdifferenz am Tag TO (s. S. 142). Entsprechend den h&heren
Gewichtswerten der Placebogruppe waren die taglichen Gewichtsabnahmen an den
Tagen vor TO in dieser Gruppe auch etwas gréBer. Mit Ausnahme folgender Werte
fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen (Placebo und
Thyreoidinum): bei der Gewichtsdifferenz D-2 bestand nach dem Mann-Whitney-U-Test
und bei den Gewichtsdifferenzen DO und D2 nach dem t-Test ein signifikanter Unter-
schied zwischen den Gruppen.

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N Mit&elwert weichung M
D-3 Gewichtsabnahme 650 .351 | 103 587 437 | 9 621 394 (194
D-2 Gewichtsabnahme .584 .306 |103 499 316 | 91 544 313 |14
D-1 Gewichtsabnahme 810 .337 | 103 564 317 | A .588 .328 194
DO Gewichtsabnahme -8.1E-02 125 1103 -125 167 | 91 -102 147 194
D1 Gewichtsabnahme 542 .338 | 103 .570 289 | 91 555 316 [ 194
D2 Gewichtsabnahme 444 311 {103 .351 291 9N .400 305 | 194
D3 Gewichtsabnahme .353 .286 | 103 .370 418 | 91 .361 353 | 194

Tab. 359
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Rénge

Tab. 360 und 361

Test bei unabhéngigen Stichproben

Statistik fur Tesf
Mittlerer | Rang- Mann- Asymptotische
AB12 N Rang summe Whitney- | Wilcoxon- Signifikanz
D-3 Gewichtsabnahme 1 103 | 104.41 | 10754.0 y w z (2-seitig) |
D-3 Gewichtsabnahme | 3975.00 | 8161.000 | -1.832 .067
2 91 89.68 | 8161.00 )
D-2 Gewichtsabnahme | 3773.00 | 7959.000 | -2.356 018
Gesamt | 194 D-1 Gewichtsabnahme | 4295.00 | 8481.000 | -1.009 313
D-2 Gewichtsabnahme 1 103 | 106.37 | 10956.0 DO Gewichtsabnahme | 4043.50 | 8229.500 | -1.804 071
2 91 87.46 | 7959.00 D1 Gewichtsabnahme | 4453.50 | 9809.500 | -.600 .548
Gesamt 194 D2 Gewichtsabnahme 3952.00 | 8138.000 | -1.898 .058
57 Gowichisabnarme 3 703 | 10130 | 104320 03 Gewich h 4401.00 | 8587.000 | -.737 .461
2 91 93.20 | 8481.00 a. Gruppenvariable: AB12
Gesamt 194
DO Gewichtsabnahme 1 103 | 103.74 | 10685.5
2 91 90.43 | 8229.50
Gesamt 194
D1 Gewichtsabnahme 1 103 95.24 | 9809.50
2 91 100.06 | 9105.50
Gesamt 194
D2 Gewichtsabnahme 1 103 | 104.63 | 10777.0
2 91 89.43 | 8138.00
Gesamt 194
D3 Gewichtsabnahme 1 103 | 100.27 | 10328.0
2 91 94.36 | 8587.00
Gesamt 194

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95% Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der Differenz

F Signifikanz T df (2-seitig) | Differenz | Differenz | Untere | Obere
D-3 Gewichtsabnahme  Varianzen sind gleich | .001 982 | 1.12 192 262 | 6.4E-02 |5.662E-02 -.048 175
Z;’i‘ca,:‘“" sind nicht 111 | 1723 269 | 6.4€-02 |5.730E-02 | -050 | 177
D-2 Gewichtsabnahme  Varianzen sind gleich | .318 574 | 1.91 192 .057 | 8.6E-02 |4.469E-02 -.003 174
\g’;'i'cah"ze" sind nicht 191 | 187.3 058 | 8.6E-02 [4.478E-02 | -003 | .174
D-1 Gewichtsabnahme  Varianzen sind gleich | 1.28 .260 | .975 192 .331 | 4.6E-02 |4.717E-02 -.047 139
;’;’&“ze" sind nicht 978 | 1912 329 | 4.6E-02 |4.699E02 | -047 | 139
DO Gewichtsabnahme  Varianzen sind gleich | 8.26 005 | 2.13 192 .035 | 4.5€-02 [2.101E-02 .003 .086
;ae'ifh"ze" sind nicht 209 | 1650 038 | 4.56-02 |2.1388-02 | 002 | .087
D1 Gewichtsabnahme  Varianzen sind gleich | 2.23 137 |-.628 192 531 | -2.9E-02 |4.550E-02 | -118 | .081
;’Iaeth"ze" sind nicht 634 | 191.8 527 | -2.96-02 |4.506€-02 | -117 | 060
D2 Gewichtsabnahme  Varianzen sind gleich | 1.23 268 | 2.14 192 .033 | 9.3E-02 |4.344E-02 .007 179
;’Iae'i'c"h"ze" sind nicht 215 | 191.4 033 | 9.36-02 |4.3266:02 | .008 | .178
D3 Gewicl h Vari sind gleich | 449 504 |-.333 192 740 | -1.7E-02 [5.091E-02 [ -117 [ .083
Varianzen sind nicht -325 | 156.1 746 | -1.7E-02 |5.208E-02 | -120 | 086

gleich

Tab. 362

147
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»Nullgruppe*

Grundsatzlich sollte im Studienzeitraum jeder Heilfasten-Patient, der drei Tage abge-
nommen, eine Gewichtsstagnation bzw. -zunahme sowie den Vorsatz hatte, noch wei-
tere drei Tage zu fasten, — im Rahmen der Ein- und AusschluBkriterien — in die Studie
aufgenommen und mit der Studienmedikation (Placebo oder Thyreoidinum) versorgt
werden. Dennoch kam es vor, daf3 einzelne geeignete Patienten Ubersehen wurden
und keine Studienmedikation erhielten. Insgesamt konnten aus den Daten der 3400 Pa-
tienten der Heilfasten-Basisdokumentation rechnerisch 200 Patienten extrahiert wer-
den, fir die zwar diese genannten EinschluBkriterien zutrafen sowie vollstdndige Da-
ten fur die Tage T-4 bis T3 vorlagen, die aber dennoch keine Studienmedikation erhal-
ten hatten. Da allerdings nicht vollstandig rekonstruiert werden kann, inwieweit in die-
sen Fallen sonstige Kriterien vorlagen, die einen Ausschluf3 von der Studie rechtfertig-
ten, ist die Aussagekraft der so gebildeten Gruppe eingeschrankt.

Deskriptive Statistik
Standardab
N Minimum | Maximum | Mittelwert | weichung

D-3 Gewichtsabnahme 200 A 2.0 718 .359
D-2 Gewichtsabnahme 200 A 23 .608 317
D-1 Gewichtsabnahme 200 A 3.1 .621 .353
DO Gewichtsabnahme 200 -1.4 .0 -.146 219
D1 Gewichtsabnahme 200 -6 1.8 .593 .355
D2 Gewichtsabnahme 200 -7 1.6 .355 .353
D3 Gewichtsabnahme 200 -1.6 1.3 .359 .350
Gultige Werte
(Lislegnweise) 200

Tab. 363
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Ein Vergleich der taglichen Gewichtsdifferenzen der so gebildeten ,Nullgruppe® mit
denen der beiden Studiengruppen zeigt, daB3 die Kurve der ,Nullgruppe” bis zum Tag
TO eher derjenigen der Placebo-Gruppe gleicht, danach hingegen fast identisch mit

der Thyreoidinum-Gruppe verlauft.

Gewichtsabnahme - intent to treat,
vs. Nullgruppe

0.7

—e— Placebo (n=106)
Thyreoidinum (n=102)
Nullgruppe (n=200)
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2.7 Laborwerte

Grundsatzlich wurde bei allen Studienpatienten an den Tagen TO und T1 eine Blutent-
nahme durchgefiihrt, es sei denn, die Einwilligung dazu wurde verweigert. Wahrend
der gesamten Studiendauer (Dezember 1995 bis Marz 1999) wurden dabei routine-
maBig 31 Laborparameter bestimmt, ab Marz 1998 wurden zusétzlich drei weitere mit
aufgenommen: Magnesium, GOT und Fibrinogen. Ab Dezember 1998 wurde eine drit-
te Blutentnahme am Tag T2 eingeflihrt, bei der ebenfalls alle 34 Laborparameter be-
stimmt wurden.

Laborwerte am Tag TO (Absolutwerte)

In der Placebo-Gruppe waren folgende Ausgangswerte etwas héher als in der Thyre-
oidinum-Gruppe: gamma-GT, Triglyceride, Harnstoff-N, Kreatinin, Thrombozyten;
kaum héher waren alpha1-Globulin, Harnsaure, Bilirubin, Erythrozyten, alpha2-Globu-
lin, Thyroxin, Albumin, beta-Globulin, Cholesterin, LDL-Cholesterin, Natrium, Trijodthy-
ronin, Kalium und Hamoglobin; etwas niedriger waren GOT, GPT, Fibrinogen, gam-
ma-Globulin, HDL-Cholesterin, Leukozyten; kaum niedriger waren BKS, Eisen, alkali-
sche Phosphatase, Gesamt-Eiwei3, TSH-basal, Calcium und Glucose. AuBer bei
gamma-Globulin, Triglyceriden und Gesamt-EiweiB3 fand sich kein signifikanter Unter-
schied zwischen den beiden Gruppen.

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standaidab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung | N | Mitteiwent | weichu | N_| Mitelwert | weichung | N |
[Teukozytent© | 6.7860 1.6620 | 100 | 7.0725 17646 | 88 |  6.9201 17122 | 168
Erythrozyten 10 4.8501 5121 [ 100 | 47684 4044 | 88 | 48119 4654 | 168
Hamoglobin 10 14.519 1374 [ 100 | 14.493 1188 | 88 | 14507 1.287 | 168
Hamatokiit 10 43.166 4.135 {100 |  43.066 3618 | 88 | 43.119 3.892 | 168
Thiombozyten 10 266.47 62.04 [ 100 | 25531 7072 | 88 | 261.24 66.30 | 168
Harnstot!-N 10 10.842 6.578 | 101 9.062 3913 | 89| 10.008 5.551 [ 190
Kreatinin 10 1.0042 2896 | 101 .9339 1824 | 90 9710 2469 | 11
Harnsaure 10 8.8590 25614 | 101 | 86786 23938 | 90 | 8.7740 2.4790 | 101
Cholesterin 10 213.48 5136 [ 101 | 21191 4831 | 90| 21274 49.82 | 11
HDL-Cholesterin 10 4261 13.82 | 101 44.98 1412 | 89 4372 13.97 | 190
LDL-Cholesterin 10 144.88 47.09 {100 | 14433 4501 [ 89 | 14462 46.00 | 189
Triglyceride 10 123.99 75.01 | 101 99.99 3378 | 90| 11268 6034 [ 1
Eisen 10 57.65 2156 | 101 59.81 2347 | 89 58.66 22.44 | 100
Bilirubin 10 7787 .4689 | 101 7620 4203 | 89 an3 4497 | 190
Gesamt-Eiweif3 10 7.4453 5354 [101 | 75735 4069 | 89 | 7.5054 4826 | 190
Albumin 10 60.430 3887 | 101 | 59.509 4.551 [ 89 | 60.041 4.220 | 190
a1-Globulin 10 3.388 688 | 101 3.206 575 | 89 3.345 637 | 100
a2-Globulin t0 8345 1.623 | 101 8.219 1606 | 89 8.286 1612 | 190
b-Globulin 10 11.994 1.762 | 101 | 11.866 1891 | 89| 11934 1.820 | 190
9-Globulin 10 15.844 3083 101 ] 17.020 3038 [ 89 | 16395 3.004 | 190
9-GT 10 23.26 3147 [ 101 18.37 15.68 | 90 20.95 2534 | 10
GPT 10 2538 18.95 | 101 28.67 2339 [ 90 26.93 2116 | 10
Alkal. Phosphatase 10 | 12532 4009 (100 | 127.56 3408 | 89| 12638 37.30 | 169
Natium 10 136.84 361 | 101 136.46 a12| 90 [ 13666 385 | 10
Kalium 10 4.3447 5346 101 | 43364 4648 | 90 [ 4.3408 5016 | 191
Calcium t0 2.4114 1191 (101 | 2.4248 1232 | %0 [ 24177 1200 | 191
Tat0 8.681 1.674 | 101 8.552 1681 | 89 8.621 1.674 | 160
T310 103.50 2047 {101 [ 10329 2153 | 89| 103.40 2092 | 190
TSH basal 10 1.0563 7486 {100 | 1.0673 7017 | 89| 1.0615 7250 | 169
Glucose 10 94.20 15.24 | 101 94.40 19.02 | 90 94.29 17.08 | 101
Magnesium 10 1.9840 2143 | 35 [ 20250 2061 | 29 | 20030 2100 | G4
GOT 10 15.886 8754 | 35| 18.483 8.786 [ 20| 17.063 8.796 | Ga
Fibrinogen 10 422.091 125.366 | 33 | 475.858 124112 [ 26 | a45.785 126632 | 9
BKS nach 1 Std. 10 17.11 1557 | 97 17.20 1202 | 89 17.16 13.95 | 166
BKS nach 2 Std. 10 30.28 2019 | o7 31.75 18.06 | 89 30.98 19.16 | 186
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Range

Statistik fir Tes®

a812 N N::u;:' ::m,‘ -
TeForten T 700 | 89 76 |6976 50 Mann- Asymp(ousche

2 8 9988 |8789 50 "

Y - Whitney- | Wilcoxon- Signifikanz

fmentme "u | s fanrsse U w z (2-seitig)

o
Hamogoon 10 T 700 | 9355 (935500 Leukozyten t0 3926.500 | 8976.500 | -1.272 .203

Gosne | | Erythrozyten t0 4199.500 | 8115.500 | -.540 .589
Hamatoknl 10 1 100 9432 [943250

R Hamoglobin t0 4305.000 | 9355.000 | -.255 .799
Trenen® Y HIEEH R Hamatokrit t0 4382.500 | 9432.500 -.047 .963
AN T — Thrombozyten t0 3830.500 | 7746.500 | -1.530 126

S | | e Harnstoff-N t0 3926.500 | 7931.500 | -1.503 133
Fiwsinn e : o e Kreatinin t0 4068.000 | 8163.000 | -1.251 211
i S By ey Harnsaure t0 4473.500 | 8568.500 | -.187 851

S | e | P[P Cholesterin t0 4533.500 | 8628.500 | -.030 976
‘Cholestenn 10 1 101 9611 [9707 50

2| o] e fase HDL-Cholesterint0  |3916.500 | 9067.500 | -1.529 126
FoLCRsae T o] s LDL-Cholesterin t0 4364.500 | 9414.500 -.228 .820
LOL-Cholestenn 10 ?‘“"" :z 9414 |941450 Tnglyceride to 3760‘500 7855'500 .2'057 '040

O I i Ll Eisen t0 4230.000 | 9381.000 | -.699 484
e e Bilirubin t0 4407.000 | 9558.000 | -.231 817
e R R Gesamt-Eiweif3 t0 3716.500 | 8867.500 | -2.058 .040

vt | 130 | ":“ Albumin t0 4003.500 | 8008.500 | -1.298 194
S : e T

o BCJ IR a1-Globulin t0 4142.500 | 8147.500 | -.932 351
ST ENE T ol e a2-Globulin t0 4480.500 | 8485.500 -.037 .970
— oo L] | b-Globulin t0 4393.500 | 8398.500 | -.267 .789

O I il g-Globulin t0 3516.000 | 8667.000 | -2.587 010
BRI o[ T g-GT t0 4263.000 | 8358.000 | -.740 459
B s 28 B Tr Ty GPT 10 4403.500 | 9554.500 | -.371 710

PO I e Alkal. Phosphatase t0 |4106.500 | 9156.500 | -.915 .360
b-Globuin 10 1 101 95.50 |9746 50

N I I Natrium t0 4484.000 | 8579.000 | -.161 872
o R Il el Kalium t0 4394.000 | 8489.000 | -.396 692
_— I 0 T Calcium t0 4223.500 | 9374.500 | -.844 399

2 | ]| T T4 10 4267.500 | 8272.500 | -.600 .548
e I I I T310 4407.000 | 8412.000 | -.231 817
B ARGEarT TSH basal t0 4347.500 | 9397.500 | -.273 785

Goam | i | [T Glucose t0 4480.500 | 8575.500 | -.169 .866
HMatnum 0 1 101 96,60 [9757 00

N Magnesium t0 453.000 | 1083.000 | -.735 462
o ' G R GOT 10 402.500 | 1032.500 | -1.420 156
— LU T . Fibrinogen t0 308.500 | 869.500 | -1.840 .066

O el Il ekl BKSnach 1 Std. 10 [4092.000 | 8845.000 | -.613 540
e : B S BKS nach2Std. t0  |4011.000 | 8764.000 | -.833 .405

Gesam: 190
we ‘ I R a. Gruppenvariable: AB12
TSH hasal 10 “"""" ::; 9397 [9397 50

2 89 9515 | 8557 S0
Glucoze 10 K 101 96 64 [ 9760 50

2 90 9528 |8575 50

Gesamt 191
TAagnesum 10 T 35 | 3094 [1083 00

2 29 3438 997 00

Gesamt 64 -
; T N T

2 29 3612 {1047 50

Gesamt 64
Fionnogen 10 T 33| 2635 | 86950

2 6 3463 | 20050

Gesamt 59
BKS nach ) Sid 10 1 97 9119 [883500

Genmv‘ 186
BKS nach 2 51d 10 1 97 9035 876300

2 89 96 93 | 8627 00
_____ Gesamt 186
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{Laborwene am Tag TO (1 )]
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Laborwerte am Tag T1 (Absolutwerte)
Am Tag T1 waren die GréBenverhaltnisse der Laborwerte beider Gruppen im wesent-
lichen identisch mit denen von Tag TO, fast bis hin zu deren gleicher Reihenfolge. Auch
am Tag T1 waren in der Placebo-Gruppe folgende Ausgangswerte etwas hoher als in
der Thyreoidinum-Gruppe: gamma-GT, Triglyceride, Harnstoff-N, Kreatinin, Thrombo-
zyten; kaum hoher waren Thyroxin, Harnsaure, BKS nach 1 Stunde, alpha1-Globulin,
LDL-Cholesterin, Albumin, Bilirubin, Cholesterin, alpha2-Globulin, Erythrozyten, Trijod-
thyronin, beta-Globulin, TSH-basal und Natrium; etwas niedriger waren GPT, GOT,
gamma-Globulin, HDL-Cholesterin, Fibrinogen, Leukozyten; kaum niedriger waren Ei-
sen, BKS nach 2 Stunden, alkalische Phosphatase, Gesamt-Eiwei3, Glucose, Kalium,
Calcium und Hamoglobin. AuBer bei gamma-Globulin, Triglyceriden und Gesamt-Ei-
weil fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen.

Bericht
PT
) T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert weichung N Mittelwert weichung N Mittelwert weichung M
Leukozyten t1 6.7430 1.6317 {101 7.0190 1.7680 | 88 6.8715 1.6976 | 1&9
Erythrozyten t1 4.7898 5138 | 101 4.7441 .3930 | 88 4.7685 4609 | 1&9
Hamoglobin t1 14.366 1.369 | 101 14.380 1.191 88 14.372 1.286 | 189
Hamatokrit t1 42.672 4.123 {101 42.785 3514 | 88 42.725 3.842 | 169
Thrombozyten t1 262.16 67.62 | 101 249.60 63.71 88 256.31 65.96 | 169
Harnstoff-N t1 10473 6.198 | 101 8.901 3.741 88 9.741 5.247 | 1¢9
Kreatinin t1 .9957 2656 | 101 9424 1977 | 88 .9709 2373 | 169
Harns&ure t1 9.0428 2.6263 | 101 8.7789 2.4307 | 88 8.9199 2.5339 | 189
Cholesterin t1 208.63 49.30 |10t 205.14 47.04 | 88 207.01 48.17 | 1869
HDL-Cholesterin t1 41.38 13.09 | 101 43.48 13.02 | 88 42.35 13.07 [ 169
LDL-Cholesterin t1 141.30 45.74 | 100 138.47 43.83 88 139.97 44.76 | 188
Triglyceride t1 119.66 63.82 | 101 98.64 3185 | 88 109.87 52.41 | 189
Eisen t1 53.90 22,01 | 101 56.09 21.09 | 88 54.92 21.56 | 1&9
Bilirubin t1 7468 4527 {101 7338 4454 | 88 7407 4482 | 189
Gesamt-Eiweil3 t1 7.3409 5775 | 101 7.4551 4453 | 88 7.3941 5219 | 1&9
Albumin t1 60.913 4.200 | 101 59.815 4.703 | 88 60.402 4.463 | 169
a1-Globulin t1 3.374 718 | 101 3.289 546 | 88 3.334 644 | 169
a2-Globulin t1 8.229 1.668 | 101 8.103 1.571 88 8.170 1.621 | 1&9
b-Globulin t1 11.813 1.672 | 101 11.759 1.849 88 11.788 1.752 | 189
g-Globulin t1 15.671 3.060 | 101 17.034 3.038 88 16.306 3.117 | 1&9
g-GTti 22.16 29.26 | 101 17.74 1434 | 88 20.10 23.57 | 1&9
GPT t1 24.90 18.54 [ 101 28.76 2397 | 88 26.70 21.27 | 1&9
Alkal. Phosphatase t1 122.49 39.20 | 101 125.36 3333 | 88 123.83 36.52 | 1869
Natrium t1 136.75 3.59 | 101 136.45 4.46 88 136.61 4.01 | 1869
Kalium t1 4.2863 .4539 | 101 4.3056 4351 88 4.2953 4442 [ 189
Calcium t1 2.4059 1228 [ 101 2.4115 1115 88 2.4085 1174 1869
T4t1 8.717 1.605 | 101 8.437 1.767 88 8.587 1.684 | 1&9
T3 102.26 23.20 | 101 101.48 2177 | 88 101.89 22.49 | 189
TSH basal t1 1.0368 7924 | 101 1.0333 6441 88 1.0352 7252 | 1&9
Glucose t1 93.09 18.81 | 101 93.75 20.01 88 93.40 19.33 | 169
Magnesium t1 1.9624 1702 | 34 1.9896 2151 28 1.9747 1906 | €2
GOT t1 15.471 7.727 | 34 17.750 8.605 | 28 16.500 8.148 | €2
Fibrinogen t1 412.373 138.121 33 431.725 133.670 | 28 421.256 135.313 | €1
BKS nach 1 Std. 11 17.08 1566 [ 99 16.59 1335 [ 86 16.85 1460 | 1865
BKS nach 2 Std. t1 29.23 19.19 | 97 30.16 18.78 | 86 29.67 18.95 | 183
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Ringe

Statistik fir Tes®
Mann- Asymptotische
Whitney- | Wilcoxon- Signifikanz
U w z (2-seitig)

Leukozyten t1 4012.50 | 9163.500 | -1.151 .250
Erythrozyten t1 4358.50 | 8274.500 | -.229 .819
Hamoglobin t1 4351.50 | 9502.500 -.247 .805
Hamatokrit t1 4217.50 | 9368.500 -.604 .546
Thrombozyten t1 3883.00 | 7799.000 | -1.496 135
Harnstoff-N t1 3896.50 | 7812.500 | -1.460 144
Kreatinin t1 4081.50 | 7997.500 -.967 .334
Harnséure t1 4291.50 | 8207.500 -.407 .684
Cholesterin t1 4350.00 | 8266.000 -.251 .802
HDL-Cholesterin t1 3899.00 | 9050.000 | -1.454 146
LDL-Cholesterin t1 4341.00 | 8257.000 -.158 .874
Triglyceride t1 3585.00 | 7501.000 | -2.290 .022
Eisen t1 4071.50 | 9222.500 -.993 .321
Bilirubin t1 4408.50 | 9559.500 -.095 .925
Gesamt-Eiweif3 t1 3689.00 | 8840.000 | -2.013 .044
Albumin t1 3898.50 | 7814.500 | -1.454 146
a1-Globulin t1 4235.00 | 8151.000 -.558 .577
a2-Globulin t1 4419.50 | 8335.500 -.065 .048
b-Globulin t1 4269.00 | 8185.000 -.467 641
g-Globulin t1 3413.50 | 8564.500 | -2.747 .006
g-GT t1 4213.50 | 8129.500 -.615 .538
GPT t1 4178.00 | 9329.000 =710 478
Alkal. Phosphatase t1 | 4016.50 | 9167.500 | -1.140 .254
Natrium t1 4396.00 | 9547.000 -129 .898
Kalium t1 4284.50 | 9435.500 -.425 671
Calcium t1 4360.00 | 9511.000 -.224 .823
T4 t1 3987.50 | 7903.500 | -1.217 .223
T3t 4286.00 | 8202.000 -.421 .674
TSH basal t1 4256.50 | 9407.500 -.500 617
Glucose t1 4380.00 | 9531.000 -171 .864
Magnesium t1 463.500 | 1058.500 -177 .860
GOT t1 396.000 991.000 | -1.134 257
Fibrinogen t1 398.500 959.500 -.919 .358
BKS nach 1 Std. t1 4238.00 | 7979.000 -.052 .958
BKS nach 2 Std. t1 4052.00 | 8805.000 -.333 .739

Witeer | Rang:
AB12 H_| Ravg | summe
T B EEED
2 sa| 9950 89150
Gosamt | 189

Ervonyien 1t T 01| 9588 | 68050
2 | w03 |eusw
Gesamt | 180

Famogiobin {1 T o1 [ 408 | 950250
2 8s| oe0s |eisoso
Gosamt | 189

FEmator o1 17 T o1 | 276 | 936850
2 88| 9757 | essss0
Gesamt | 189
T 01| 10055 | 10156
2 8| s263| o900
Gosamt | ve9 |

FamsoR T T o1 [ 10042 [ 10143
2 83| sa7s | 7e2s0
Gesamt | 129

Kreatem 11 T 01| 9859 | %5750
2 e | soss | 79750
Gesamt | 189

Famsaoe 1 T 01| 9651 | 974750
2 83| 9327 | 820750
Gesomt | 189

Chaesten 1 T 01| 9593 | %689 00
2 8| 939 |ees00
Gesamt | 189

WO Crawsternti 1 01| 960 | 905060
2 88 | 10119 | 890500
Gosamt | 189

TOLChoertemntn ¥ 00 | 9509 | 956300
2 e8| 9383 w5700
Gosamt | 188

Trgiconde 11 T o1 [ 10350 | 1oiet
2 ee| 8524 | 50100
Gosamt | 189

Ezentt g C GRS
2 s s |emes
Gezamt | 189

B 11 T 01| %968 | 955950
2 88| 530 | 839550
Gesamt | 189

GosamiEwe 1 g o1 | 875 | 883000
2 se| 10358 | ons00
Gosamt | 185

oo 11 T o1 | 10040 | 10141
2 6e | 8880|710
Gosamt | 180

EerTa T 01| 8707 | 980400
2 w| we|ssiw
Gosomt | 180

G T 01| 9523 | 961950
2 e 72| e335%0
Gesamt | 189

CEro T oV | 9673 | 977000
2 82| 9301 |ems00
Gesamt | 18y

TG 1T T Tor | 8180 | 8563 %0
2 e | 1067 | 930050
Gosami | 189

SoTh T 101 | 9778 | 95550
2 8| w3 (o950
Gesamt | 130

af T 01 | 9237 | 9900
2 88| osoc |mece00
Gesomt | 180

Tha Phosphamse 1 1 Tor | %077 [ 916750
2 ss | sves [ereTs0
Gesamt | 189

Tiatmom 11 T S
2 8¢ | 9sss | si0e00
Gosamt | 189

Kainam 11 T 01| 9342 | 943550
2 88 | 9681 | 651950
Gosamt | 189

Caioum 1 T 01| e17 | 51100
H 88| 9595 | Basa00
Gosam | 189

T T or | s | 100s
2 88| soe [ 00350
Gesamt | 189

n T 01| 9656 [ 975300
2 88| 9320 [ az200
Gesamt | 189

TeHbma T o1 | 9314 | %0750
2 e | o713 |esvs0
Gesamt | 189

Ghicose 11 v 01 [ s [ 993100
2 o 9573 | eza00
Gosamt | 180

Thagresem 17 T 0 RN
2 20| 3res| esso
Gesamt | e

GoT N v B KK
2 28| 33| seco0
Gosamt | &

FloAnogen 11 T 33| 26k | 95950
2 £ R R
Gosamt | &1

o A W[ 0319 | 600
g | e lreem
Gosamt | 185 |

BRSnochIsN 1 | w7 | @050
2 e | 9338 | e300
Gesamt | 182
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Laborwerte am Tag T2 (Absolutwerte)

Bei insgesamt 12 Studienpatienten wurde auch am Tag T2 eine Blutentnahme zur Be-
stimmung der 34 Laborparameter durchgefiihrt. Bei diesem wesentlich kleineren Kol-
lektiv ergaben sich etwas andere GréBenverhéltnisse als bei den deutlich gréfBeren
Kollektiven der Tage TO und T1. Am Tag T2 waren in der Placebo-Gruppe folgende
Werte etwas hoher als in der Thyreoidinum-Gruppe: gamma-GT, Eisen, Bilirubin,
HDL-Cholesterin, GPT, Kreatinin und Leukozyten; kaum héher waren alphai-Globulin,
alpha2-Globulin, Fibrinogen, Hamoglobin, Hamatokrit, Kalium, Thyroxin, Albumin, Ery-
throzyten, Gesamt-Eiweif3, BKS nach 1 Stunde und Harnséure; etwas niedriger waren
in der Placebo-Gruppe alkalische Phosphatase, LDL-Cholesterin, Trijodthyronin,
Thrombozyten, gamma-Globulin, Harnstoff-N, BKS nach 2 Stunden, Glucose, GOT,
Cholesterin und TSH-basal; kaum niedriger waren Magnesium, Triglyceride, Natrium,
beta-Globulin und Calcium. AuBer bei Eisen fand sich kein signifikanter Unterschied
zwischen den beiden Gruppen.

Bericht
PT
P T Insqesamt
Standardab Standardab Standardab

Mittelwert weichung N | Mittelwert weichung N_| Mittelwert | weichung N
Leukozyten t2 7.4500 24042 | 8 6.5000 15811 | 4 7.1333 2.1398 |12
Erythrozyten t2 4.8750 6497 | 8 4.8000 8.165E-02 | 4 4.8500 5214 |12
Hamoglobin t2 14.450 1.711 8 13.925 1.040 | 4 14.275 1492 |12
Hamatokrit t2 43.825 6.759 | 8 42.800 1745 | 4 43483 5491 |12
Thrombozyten t2 291.13 78.19 | 8 348.25 13458 | 4 310.17 98.09 |12
Harnstoff-N t2 8.563 3702 | 8 9.675 1658 | 4 8.933 3.126 |12
Kreatinin t2 1.0363 3450 | 8 8850 1482 | 4 9858 2955 |12
Harnséaure t2 8.9875 26766 | 8 8.9750 26738 | 4 8.9833 25512 |12
Cholesterin t2 206.88 4170 | 8 223.00 4846 | 4 212.25 4254 112
HOL-Cholesterin t2 51.13 16.14 | 8 40.75 1443 | 4 47.67 15.77 |12
LOL-Cholesterin t2 127.13 4451 | 8 156.50 4063 | 4 136.92 4382 |12
Triglyceride t2 95.13 26.64 | 8 97.75 40.97 | 4 96.00 30.18 |12
Eisen t2 53.75 21.00 | 8 31.50 742 | 4 46.33 20.39 |12
Bilirubin t2 1.0450 7922 | 8 7275 2949 | 4 9392 6689 |12
Gesamt-Eiweif3 t2 7.1125 5987 | 8 7.0750 1893 | 4 7.1000 4880 {12
Albumin t2 60.263 3211 | 8 59.275 2414 | 4 59.933 2.896 |12
a1-Globulin t2 4.025 794 | 8 3.525 645 | 4 3.858 759 [12
a2-Globulin t2 8.862 1964 | 8 8.125 1632 | 4 8617 1.820 |12
b-Globulin t2 12.325 1174 | 8 12475 1228 | 4 12.375 1.138 |12
g-Globulin t2 14.525 3222 | 8 16.600 2276 | 4 15217 3.010 {12
g-GT t2 30.88 3110 | 8 17.25 1652 | 4 26.33 27.11 {12
GPT 12 32.13 3828 | 8 25.75 2169 | 4 30.00 3272 |12
Alkal. Phosphatase t2 106.38 58.38 | 8 135.50 16.11 | 4 116.08 4945 (12
Natrium t2 135.75 225 | 8 137.50 379 | 4 136.33 281 [12
Kalium t2 44375 4565 | 8 4.3250 4717 | 4 4.4000 4431 (12
Calcium t2 2.3838 7.927E-02 | 8 24125 1253 | 4 2.3933 9.208E-02 |12
T4 12 9.138 1604 | 8 8.925 450 | 4 9.067 1.305 (12
T3t2 99.63 16.73 | 8 122.00 29.38 | 4 107.08 23.13 |12
TSH basal t2 .8025 8116 | 8 8650 5137 | 4 .8233 7015 |12
Glucose t2 91.88 1318 | 8 99.75 2762 | 4 94.50 18.27 |12
Magnesium t2 1.9588 1637 | 8 2.0975 2313 | 4 2.0050 1905 |12
GOT 12 16.125 11038 | 8 17.500 7.047 | 4 16.583 9.568 |12
Fibrinogen t2 461.313 187.012 | 8 430.275 89.991 4 450.967 157.156 |12
BKS nach 1 Std. t2 23.88 21.01 | 8 23.75 1072 | 4 2383 17.67 |12
BKS nach 2 Std. t2 35.25 2219 | 8 39.50 17.46 | 4 36.67 20.02 {12
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Statistik fiir Tes®
Mterer | Rang.
AB12 H Rang | summe
Tedonton® T 8 688 5500
2 H IS ) Exakte
Gosat | 12 Mann- Asymptotische | Signifikanz
Enmworfne ' R :: ”: Whitney- | Wilcoxon- Signifikanz [2"(1-seiti
oo | e _ u W 4 (2seitiq) | gSig)] |
Harogoon €@ T e E Leukozyten t2 13.000 23.000 | -.510 610 .68%2
Gesamt | 2 ) Erythrozyten t2 14.500 50.500 | -.257 797 .80€4
ronane : o] we Hamoglobin t2 13.000 23000 | -.510 610 6832
L.t I ¥ BN S Hamatokit 12 16.000 26.000 | .000 1.000 1.00¢2
S B IR B Thrombozyten t2 13.000 49.000 | -.510 610 6822
T T 3 B S Harnstoff-N 12 13.500 49.500 | -.425 671 6832
| | ] Kreatinin t2 12,000 | 22000 | -.681 496 57C2
Fesa e R HEER R Harnséure t2 15.000 25.000 | -.170 865 9322
— Som ] 2l | Cholesterin t2 10.500 46.500 | -.937 349 .36€2
2 s ezs| 200 HDL-Cholesterin t2 11.000 21.000 -.849 .396 4612
- s mr oy s LDL-Cholesterin t2 8000 | 44.000 | -1.359 174 2140
SO Il Al B Triglyceride t2 15.000 25.000 | -.170 865 9322
oG e 1 AR Eisen t2 3.000 13.000 | -2.212 027 .02€2
- oot | 12 Bilirubin t2 13.000 23.000 | -.510 610 6822
N HIEH S Gesamt-Eiweif 12 14500 | 24500 | -.256 798 80€2
3T Gl B S S Albumin t2 13.000 23.000 | -.510 610 6822
O IS I B al1-Globulin t2 9.500 19.500 | -1.108 268 2822
e T O CER B a2-Globulin t2 13.000 23.000 | -.510 610 6822
oy Y el b-Globulin 2 14.000 | 50.000 | -.340 734 80¢?
pinen e . HEE g-Globulin t2 9.500 45.500 | -1.106 269 2822
S N N S g-GT 12 9.500 19.500 | -1.114 265 2852
: s en| msw GPT 12 16.000 26.000 [ .000 1.000 1.002
oo € T 5[ ees| o0 Alkal. Phosphatase t2 5.000 41.000 | -1.868 .062 0732
S B B Natrium t2 10.500 46.500 | -.949 343 .36€2
STBEAE R HERER Kalium t2 12.500 22.500 | -.600 549 57¢2
— SN S S - Calcium t2 14.500 24500 | -.256 798 .80€2
: o srs| ome TAt2 15.500 51.500 | -.085 932 9322
e e e 312 8.000 44.000 | -1.359 174 2143
O I B B TSH basal t2 13.000 49.000 | -510 610 6852
@Glebudin g ¥ : :6; :_5: Glucose 12 12.000 48.000 -.679 497 .57C2
2 A 2
Gosamt | 12 Magnesium t2 8.000 44.000 | -1.361 173 2142
seTe : o] ne GOT 2 9.000 45.000 | -1.202 230 2832
- g} e} L Fibrinogen t2 14.000 50.000 | -.340 734 .80€2
G I B BT BKS nach 1 Std. t2 14.500 50.500 | -.255 799 80€2
T P O B BKS nach 2 Std. t2 12.000 48.000 | -.684 494 57¢2
2 4 928 3700
— CLLLH Y S Q. Nicht fir Bindungen korrigiert.
: o e ws b. Gruppenvariable: AB12
cosamt | 12
e T O BT RS
2 4 561 2280
e |
v 7 Y B GES
o | 2
e 7 DI REES
2 4 563 2650
Gesamt 12
e T D EEC T
2 o ew| me
Gesamt 12
TETERE 7 O G
: o s ww
Gosam | 2
Thucose © 1 [ 600 4800
: o | ww
Gesamt 12
B 7 ST %] =%
H ) 950 Moo
Gesamt 12
GOT2 K [ 563 4500
2 4 828 3300
Gesamt 12
Fibanogen £ 1 [} 828 5000
2 . 700 2800
Gesamt | 2
TSRO TI T O R TS
o
BrRSnan 25K © Ll 8 600 4800
2 . 750 3000
Gesamt 12
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Die Schilddriisenwerte f-T3, f-T4 und r-T3 (Absolutwerte)
Ab September 1998 wurden zusatzlich zu den 34 genannten Laborparametern auch
die drei Schilddrisenwerte freies T3, freies T4 und reverse-T3 bestimmt. Samtliche
Werte waren an allen Tagen (TO, T1 und T2) in der Placebo-Gruppe etwas héher als
in der Thyreoidinum-Gruppe, mit Ausnahme von f-T3, das am Tag T2 in der Placebo-
Gruppe etwas niedriger war. Die (Ausgangs-) Werte von reverse-T3 unterschieden
sich an den Tagen TO und Tag T1 signifikant (am Tag T2 war die Fallzahl deutlich
kleiner). Bei den anderen beiden Werten fand sich kein signifikanter Unterschied zwi-
schen den beiden Gruppen.

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N [ Mittelwert | weichung N _| Mittelwert | weichung N
FT3_TO 2.4892 .4830 | 13 2.3925 3462 | 12 2.4428 4171 | 25
FT4_TO 1.4485 2153 | 13 1.3092 2179 | 12 1.3816 2235 | 25
RT3_TO 4262 7.229E-02 | 13 .3483 7.802E-02 | 12 .3888 8.353E-02 | 25
FT3_T1 2.4200 5519 | 10 2.3758 .3378 | 12 2.3959 4368 | 22
FT4_T1 1.4400 .1887 | 10 1.2992 .2409 | 12 1.3632 2254 | 22
RT3_T1 .3990 8.373E-02 | 10 .3183 5.875E-02 | 12 .3550 8.064E-02 | 22
FT3_T2 2.3314 .6438 7 2.3925 5411 4 2.3536 .5810 | 11
FT4_T2 1.4071 .2632 7 1.3700 7.071E-02 4 1.3936 .2083 [ 11
RT3_T2 .4129 8.751E-02 7 .3050 .1196 4 .3736 .1088 | 11
Tab. 373
Riinge
Statistik fur Test
AB12 N Mittlerer R: Rangst
FT3_10 1 13 %—'_"9_:‘%% Exakte
2 12 1254 150.50 Mann- Asymptotische | Signifikanz
Gesamt 25 Whitney- | Wilcoxon- Signifikanz (2*(1-seiti
U W Z (2-seili9t 9 Sig.
Fra.To ; :z :‘:i: :iz x FT3.70 | 72.500 | 150500 | -299 765 768
Gesamt 25 FT4_TO 62.000 140.000 | -.872 .383 .406*
R5T0 - T 1500 RT3_TO | 35.000 | 113.000 |-2.345 019 019
2 12 042 11200 FT3_T1 | 58.000 | 113.000 | -.132 895 923
Gesamt 25 FT4_T1 | 40.000 | 118.000 [-1.320 187 203
FTa 7T 1 70 1730 11300 RT3_T1 | 21.000 99.000 |-2.579 .010 .009°
2 12 11.67 140.00 FT3_T2 12.000 40.000 | -.378 705 .788%
Gesamt 22 FT4_T2 13.000 23.000 | -191 849 927
FT4.T1 1 10 13.50 135.00 RT3_T2 5.500 15.500 |-1.610 107 .109°
2 12 9.83 118.00 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
Gesamt 22 b .
R m 570 5700 - Gruppenvariable: AB12
2 12 825 99.00
Gesamt 22
FT3_T2 1 7 5.71 40.00
2 ) 6.50 26.00
Gesamt 1
FTa_T2 1 7 6.14 43.00
2 4 575 23.00
Gesamt 1
RT3_.T2 1 7 7.21 50.50
2 ) 388 15.50
Gesamt 11

Tab. 374 und 375
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2.8 Beschwerden

In einem Patienten-Tagebuch notierten alle 194 Studienpatienten des per-protocol-
Kollektivs taglich den jeweiligen Schweregrad von 14 typischen Heilfasten-Beschwer-
den. Ab Februar 1998 wurde zuséatzlich auch nach Kalteempfindlichkeit gefragt. Bei
159-162 Patienten lagen vollstéandige Daten der Beschwerden fiir sdmtliche Tage von
T-3 bis T3 vor (bei Kalteempfindlichkeit waren es 46 Patienten).

Kopfschmerzen

Kopfschmerzen waren etwas haufiger in der Placebo-Gruppe: sie nahmen dort von
52% (T-3) Uber 40% (T0) ab bis 34% (T2), dann wieder zu bis 41% (T3). In der Thyre-
oidinum-Gruppe nahmen sie von 44% (T-3) ab bis 31% (T0), dann zu bis 37% (T1)
und schiieBlich ab bis 29% (T3). An keinem Tag fand sich ein signifikanter Unter-
schied zwischen den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

T3°PT

Réinge
- L 7 Gesamt AB12 N Mittlerer Ran Rangsumme
esal -
[Ropfochmerzen nein Anzahl re} re) 5 opfschmerzen T-371 87 86.30 7508.00
T3 covonPT | as3. | s60% | s19 2 I 7593 5695.00
Teicht Anzahi 21 22 43 Statistik fur Tes Gesamt 162
Covon PT | 24.1% | 29.3% 26.5%
itelstak  Anzahi G g = Koptschm
covonPT | 1.4% | 120% | 1542 | erzen T3 |
STk Anzani 7 ) 3 Mann-Whitney-U 2845,000
2 von PT 8.0% 1.3% 4.9% Wilcoxon-W 5695.000
sehr stark  Anzahi 1 1 2 z -1.532
covonPT | 140, 1.3% 12% A i
Gesamt Anzahl 87 7 162 Signifikanz (2-seitig) 126
o von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% -
—————— a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 376, 377 und 378
T-2*PTK Ringe
PT AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
P T Gesamt I opfschmerzen T-2° 1 87 85.15 7408,00
oplschmeizen  nein Anzahl 48 49 97 2 75 7727 5795,00
T2 °ovon PT | 55.2% | 65.3% | 59.9% Statistik fir Tes® Gesamt 162
leicht Anzah! 26 17 a3
ovon PT | 29.9% | 22.7% | 26.5% Kopfschm
mifielstark  Anzaht 0 6 16 | erzen T2 |
covon PT | 11.6% | 8.0% 9.9% Mann-Whitney-U 2945.000
stark Anzahi 2 1 3 Wilcoxon-W §795.000
Covon PT | 2.3% | 1.3% 1.9% 4 -1.219
sehr stark  Anzah! 1 2 3 Asymptotische
cavon PT | 110 | 27% | 19% ignifikanz (2-seitig) 223
Gesamt Anzahl 87 75 162 N N
ovon PT | 100% | 100% | 100.0°% Q. Gruppenvariable: AB12
Tab. 379, 380 und 381
T1°PT Range
[ | AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
P T Gesamt | Kopfschmerzen T-1 1 87 84.79 7377.00
Koplschmerzen  nemn 51 50 101 2 75 77.68 5826.00
T4 oovonPT | sa6 | 6670 | 6230 Statistik fir Tesf Gesamt 162
leicht Anzahl 21 17 38
Kopfsch
“ovonPT | 241% | 22.7% | 235% e‘r)zpe :CT-T
miltelstark  Anzahl 14 5 19 e WhinerU—T 25565001
2vonPT | 161% | 67% | 11.7% ann finey 2976.000
stark Anzahl 1 ) 2 Wilcoxon-W 5826.000
SovonPT | 140 | 130 ] 120 z -1.116
sehrstark  Anzaht 2 2 Asymptotische 264
°, von PT 2.7% 1.2% Signifikanz (2-seitig) )
Gesamt Anzatt 87 75 162 a. Gruppenvariable: AB12
o von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0°

Tab. 382. 383 und 384
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K T0 * PT Ki b Riinge
PT AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
P T Gesamt [Roplschmerzen T0 1 87 84.97 7392,00
[Ropfschmerzen nein Anzahl 52 | 52 104 2 75 77.48 5811,00
To 2ovon PT | 59.8% | 69.3% | 64.2° Gesamt 162
leicht Anzahl 22 15 37
2% von PT | 253° | 20.0% 22.8%
mittelstark ~ Anzahl 8 3 11 Statistik f0r Test
2%vonPT | 9.2% | 4.0% | 6.8% Roptochm
stark Anzahl 5 2 7 | erzenTo |
%vonPT | 5700 | 27% | a3 i Whine; U .
sehrstark  Anzah! 3 3 z 4 ?:?
% von PT 4.0% 1.9%
Gesam{ Anzahl 87 75 162 Signitikanz (2-sefig) =
2o von PT {100.0% |100.0% | 100.0% 2 Gruppenvariable: AB12
Tab. 385, 386 und 387
K T1°PTK Rings
PT
P T Gesamt AB12 N Mittlerer Ran: Rangsumme
Roplschmerzen  nein Anzahl 55 a7 102 Kopfschmerzen T1 1 87 81.21 7065,50
1 %von PT | 632% | 62.7% | 63.0% 2 75 81,83 6137,50
leicht Anzahl 22 19 41 Gesamt 162
%vonPT | 253% | 25.3% | 25.3%
mittelstark _ Anzahl 7 6 13 Statistk fur Test
% von PT 8.0% 8.0% 8.0% Koplschm
stark Anzahl 3 2 5 MR
%von PT| 34 | 27% | 3% oo ey 237,500
Wilcoxon-W 7065500
sehrstark  Anzahl 1 1 z .098
°s von PT 1.3% 6% Asymptotische 022
Gesamt Anzahl 87 75 162 Signitikanz (2-seltig) .
%o von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0% 8 Gruppenvariable: AB12
Tab. 388, 389 und 390
K T2*PTK Réings
PT -
3 T Gesamt AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
Roplschmerzen  nem Anzahl 57 53 770 Kopfschmerzen T2 1 87 83.67 7279.00
T2 Sovon PT | 65.5% | 70.7% | 67.9% 2 I 76.99 5924.00
Torcht Anzahl 21 6 37 Gesamt 162
% von PT | 24.1°% 21.3% 22.8°%
mittelstark  Anzahl 3 5 8 Stalistik for Tese
2vonPT | 3.4°% 6.7% 4.9% Koptschm
stark Anzahl ] 4 L D;::go
%von PT | 46% 2.5% Witcoxon-W 524,000
sehrstark  Anzahl F 1 3 z L7
Sovon PT | 23% | 1.3% | 1.9% Asymplolischa a
Gesamt Anzahi 87 75 162 (2-seltig) h
°s von PT | 100.0% | 100.0% | 100.0° o Gruppenvariable: AB12
Tab. 391, 392 und 393
Kop T3*PTK Réinge
PT AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
P T Gesamt Kopfschmerzen T3~ 1 87 85,72 7457.50
oplschmerzen  nein Anzahl 51 53 104 2 75 76.61 5745,50
T3 2 vonPT | 58.6% | 70.7% | 64.2% Gesamt 162
leicht Anzahl 24 13 37
%ovon PT | 27.6% 17.3% 22.8%
mittelstark  Anzahl 8 7 15 Statistik f0r Tese
% von PT 9.2% 9.3% 9.3% Koptschm
stark Anzahl 4 1 5 DT 9;;;’5‘ 15-30
°svon PT | 4.6°% 1 3% 3.1% Wikcoxon-W 5745500
sehrstark  Anzahl 1 1 z 1450
% von PT 1.3% 6% Asymptotische w7
Gesamt Anzahl 87 75 162 Slgnitikanz (2. sehig) .
% von PT {100.0% | 100.0% | 100.0% & Gruppenvariable: AB12

Tab. 394, 395 und 396
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Schwindelgefuhl war etwa gleich haufig in beiden Gruppen. In der Placebo-Gruppe
nahm es von 42% (T-3) ab auf 30% (T-2), dann wieder zu auf 40% (T-1) und schlie3-
lich ab auf 33% (T3). In der Thyreoidinum-Gruppe nahm es von 41% (T-3) ab auf 32%
(TO), dann zu auf 47% (T2) und schlieBlich ab auf 46% (T3). An keinem Tag fand sich
ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidi-

num).
Schwindelgefiihl T-3 * PT Kreuztabelle Ringe
BT [Schwindelgefami T3 1 ?812 87 Mimm'gun - 7;‘ :':\;":):)
P T__| Gesamt 2 75 8120 6090,00
Schwindelgefihl  nein Anzahl 50 44 94 Gesamt 162
T-3 % von PT | 57.5% | 58.7% 58.0%
leicht Anzahl 26 21 47
% von PT | 29.9% | 28.0% 29.0%
mittelstark ~ Anzahl 9 8 17 Statistik tir Tese
% von PT | 10.3% | 10.7% | 10.5% Schwindel
stark Anzahl 2 1 3 annWhiney-U g;gﬂ:;;
%von PT | 2.3% | 1.3% 1.9% i w 6090,000
sehr stark  Anzahl 1 1 Z ..086
% von PT 1.3% 6% A;ymp!o!ische ! 932
Gesamt Anzahl 87 75 162 Signifikanz (2-seitig) )
% von PT | 100% | 100% | 100.0% 2 Gruppenvariable: AB12
Tab. 397, 398 und 399
Schwindelgefiihl T-2 * PT Kreuztabelle Ringe
PT AB12 Mittlerer Rang Rangsumme
hwindelgelanl T-2 1 87 77.29 6724.50
P T Gesamt 2 75 86.38 6478.50
Schwindelgefuhl  nein Anzahl 61 44 105 Gesamt 162 '
T2 % von PT | 70.1% | 58.7% | 64.8%
leicht Anzahl 18 22 40 Statistik f0r Tesf
% von PT 1 20.7% | 29.3% | 24.7% Scheraal
mittelstark ~ Anzahl 7 8 15 getihl T-2
°, von PT 8.0% | 10.7% 9.3% Mann-Whitney-U 2896.500
Stark Anzahl ] ] 2 Wilcoxon-W 6724,500
sovonPT | 1% | 1% | 129 2 oot 1987
Gesamt Anzahl 87 75 162 Smiwans (-soilig) 145
% von PT | 100% | 100% | 100.0% a Gruppenvariable: AB12

Tab. 400, 401 und 402
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Schwindelgefiihl T-1 * PT Kreuztabelle Ringe

AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
PT P T 8 Ty oy
P T Gesamt 2 75 81.56 6117.00
Schwindelgefahl _nein Anzahl 52 a7 99 Gesamt 162
T1 °ovonPT | 59.8% | 62.7% | 61.1% Statistlk fir Tosf
leicht Anzahl 31 19 50 ~
" Schwindel
% vonPT | 356% | 25.3% | 30.9% gefiihl T-1
mittelstark  Anzahl 3 8 11 Mann-Whithey-U 3258.000
% von PT 3.4% 10.7% 6.8% Wilcoxon-W 7086.000
stark Anzaht 1 1 2 z -018
%vonPT | 1.1% | 1.3% 1.2% Asymptotische 986
ignif (2-seitig) )
Gesamt Anzahl 87 75 162 =
%von PT | 100% | 100% | 100.0% & Gruppenvariable: AB12
Tab. 403, 404 und 405
Schwindelgefiihl T0 * PT Kreuztabelle Rénge
AB12 N Mittlerer Rang Ran!summo
PT SchwindelgelohT 10— 1 87 84.49 7351.00
P T Gesamt 2 75 78.03 5852,00
Schwindelgefihl  nein Anzahl 52 51 103 Gesamt 162
To ovonPT | 50.8% | 68.0% | 636% Statistik fir Test
leicht Anzahl 27 18 45
%von PT | 31.0% | 24.0% | 27.8% Schwinde
ittelstark ~ Anzahl 5 4 9 Igetah) T0
mitte i . . . Mann-Whitney-U 3002.000
Y von PT | 5.7% 5.3% 5.6% Wilcoxon-W 5852.000
stark Anzahl 3 2 5 z 1,030
%vonPT | 3.4% | 27% 3.1% Asymptotische 208
Gesamt Anzahl 87 75 162 Signifikanz (2-seitig) )
% von PT | 100% 100% | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 406, 407 und 408
Riinge
Schwindelgefiihl T1 * PT Kreuztabelle o o — —
rer ang :mgs me
PT Schwindel geﬁﬁ AL 1 87 81.26 7070.00
2 . 6133
P T Gesam' Gesamt ‘;; o ' *
Schwindelgefuhl  nein Anzahl 55 48 103
n 2 von PT | 63.2% | 64.0% | 63.6°% Statistik fir Tes®
leicht Anzahl 24 17 41 Schwinde
% von PT | 27.6% | 22.7% 25.3% Igefithi T1
mittelstark  Anzahl 6 9 15 ann-Whitney-U 3242,000
%5 von PT 6.9% | 12.0% 9.3% Wilcoxon-W 7070.000
stark Anzah! 2 1 3 z -.081
%vonPT | 23% | 1.3% 1.9% A_SY'Y‘P‘°"5C2° N 936
Gesamt Anzahl 87 75 162 (2 seiig)
2% von PT | 100% | 100% | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 409, 410 und 411
Schwindelgetiihi T2 * PT Kreuztabelle Riinge
PT AB12 N Mitllerer Rang | Rangsumme
I T Gesamt windelgetont 12 1 87 80.84 7033.50
Schwindelgelahl _nein Anzanhl 55 a7 102 ianm‘ ‘;z 8226 6160.50
Ges?
T2 % von PT | 63.2% | 62.7% 63.0% :
Teicht Anzahl % 20 46 Statistik f0r Tosf
% von PT | 29.9% | 26.7% 28.4% Schwinde
mittelstark  Anzahl 4 7 1 | Igetiihl T2 |
%vonPT | a6% | 93% | 68% ann-Whiinay e
stark Anzah! 2 1 3 2 } 205
% vonPT | 23°% 1.3% 1.9% . ’
Gesamt Anzahl 87 75 162 Signifikanz (2-seitig) 822
% von PT | 100% | 100% | 100.0% a Gruppenvariable: AB12

Tab. 412, 413 und 414
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Schwindelgefiihl T3 * PT Kreuztabelle

Ringe
PT AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
P T Gesamt chwindelgetuhl T3 1 87 80.65 7016.50
Schwindelgefahl _nein Anzahl 58 a8 106 i . ‘;Z 8249 6186.50
esamt
T3 % von PT | 66.7% | 64.0% 65.4%
leicht Anzahl 22 21 43
% von PT | 25.3% | 28.0% 26.5% Statistik far Tes
mittelstark  Anzahl 4 5 9 Schwinde
% 0. 0, 0, Igefiinl T3
%von PT | 46% | 6.7% 5.6% WammWhiney 0 $159.500
stark Anzahl 3 ! 4 Wilcoxon-W 7016500
% von PT | 3.4% 1.3% 2.5% z -.297
Gesamt Anzah! 87 75 162 Asymptotische 767
% von PT | 100% 100% 100.0% Signifikanz (2-seitig)
a Gruppenvariable: AB12
Tab. 415, 416 und 417
ISchwindelgeﬁihl - Placebo (n=87) (Schwindelgeﬁihl - Thyreoidinum (n=75)|
45
40
35 r’\/'
g sehr stark 30 O sehr stark
§ Ostark g 25 W Ostark
g amittelstark g 20 Omittelstark
Qleicht 15 Qleicht
10
5
+ T T 4 0
T3 T-2 T1 TO ™ T2 T T3 T2 T-1 T0 T T2 T3

Abb. 121 und 122

Sehstérungen
Auch Sehstérungen waren etwa gleich haufig in beiden Gruppen. In der Placebo-
Gruppe nahmen sie von 25% (T-3) unter Schwankungen (29% an T-2; 24% an T-1) zu
bis 31% (T0) und dann ab bis 22% (T3). In der Thyreoidinum-Gruppe nahmen sie von
23% (T-3) zu bis 31% (T-2) und dann ab bis 25% (T3). An keinem Tag fand sich ein
signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Sehstérungen T-3 * PT Kreuztabelle Ringe
BT R ?BIZ N = Mmlereraﬁzgsg Flang;;::ag
3 T Gesamt 2 7 79.93 5995,00
Sehstorungen  nein Anzahl 65 58 123 Gesamt 162
T-3 % von PT | 74.7% | 77.3% 75.9%
leicht Anzah! 13 13 26 Statistik tir Tesf
% von PT | 14.9% | 17.3% 16.0% Sehstérungen
mittelstark  Anzahl 7 3 10 s 371‘354000
%vonPT | 80% | 4.0% 6.2% Wilcoxon-W 5995.000
stark Anzahl 2 1 3 2z -528
% von PT 2.3% 1.3% 1.9% Asymptotische 597
Gesamt Anzahl 87 75 162 Signifkanz 2 seitig) .
%von PT | 100% | 100% | 100.0% & Gruppenvariable: AB12

Tab. 418, 419 und 420

165




Sehstérungen T-2 * PT Kreuztabelle Ringe
AB12 N Mitllerer Rang | Rangsumme
PT storungen 1.2 1 87 80.89 7037.00
P T Gesamt 2 75 82.21 6166.00
Sehstorungen  nein Anzahl 62 52 114 Gesamt 162
T2 % von PT | 71.3% | 69.3% | 70.4% Statistk fir Tes®
leicht Anzahl 22 21 43 Sehsl?f;ngcn
% von PT | 25.3% | 28.0% 26.5% [Tann-Whithey-U | 3209.000 |
mittelstark  Anzah! 3 2 5 Wilcoxon-W 7037,000
%vonPT] 34% | 27% | 3.1% z 226
Gesamt Anzahl 87 75 162 Signifikanz (2-seilig) 82
% von PT | 100% | 100% | 100.0% 2 Gruppenvariable: AB12
Tab. 421, 422 und 423
Sehstorungen T-1 * PT Kreuztabelle Ringe
PT AB12 N Mittlerer Rang_| Rangsumme
[ Sehstorungen 11 1 87 80.80 7029.50
P T Gesamt 2 75 8231 6173.50
Sehstérungen  nein Anzahl 66 55 121 Gesamt 162
T % von PT | 75.9% | 73.3% | 74.7%
leicht Anzahl 16 17 33 Statistik for Tes®
°, ¢
% von PT | 18.4% | 22.7% 20.4% Senstorungen
mittelstark ~ Anzahl 3 3 6 T1
. ) [TannWhitneyU | 3201.500 |
o, > 9, )
%von PT | 3.4% | 4.0% 3.7% Wikcoxon W 7028500
stark Anzahl 2 2 .270
% von PT | 2.3% 1.2% Asymptolische 787
Gesamt Anzahl 87 75 162 Ll
a. Gruppenvariable: AB12
% von PT | 100% | 100% [ 100.0%
Tab. 424, 425 und 426
Sehstorungen TO * PT Kreuztabelle Riinge
PT AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
P T Gesamt Senstorungen 10 1 87 83,11 7230.50
Sehstérungen  nein Anzahl 60 55 115 2 s 79.63 597250
) Gesamt 162
T0 % von PT | 69.0% | 73.3% | 71.0%
feicht Anzahl 22 16 38
% von PT | 25.3% | 21.3% 23.5% Statistik 10r Tes®
mittelstark  Anzahl 3 3 [} Sehstorungen
. T0
%vonPT| 34% | 40% | 3.7% [y T 51223550 |
stark Anzahl 2 1 3 Wilcoxon-W 5972,500
%vonPT | 23% [ 1.3% 1.9% 4 -593
isch
Gesamt ‘Anzahl 87 75 162 S 2 eiig) 553
% von PT | 100% | 100% | 100.0% 2. Gruppenvariable: AB12
Tab. 427, 428 und 429
Sehstérungen T1 * PT Kreuztabelle Riinge
AB12 N Mittlerer Ray M
PT enstorungen 11 1 87 80.64 7015.50
) T Gesamt 2 75 82.50 6187.50
ehstdrungen  nein Anzahl 67 56 123 Sesamt L
T %ovon PT | 77.0% | 74.7% 75.9%
leicht Anzahl 17 16 33
% von PT | 19.5% | 21.3% 20.4% Statistik far Tes®
mittelstark  Anzahl 1 3 4 Sehstorungen
o, o o T1
o von PT 1.1% 4.0% 2.5% M e o155 55
stark Anzahl 2 2 Wilcoxon- W 7015.500
% von PT 2.3% 1.2% z -339
Asymptotische
Gesamt Anzahl 87 75 162 Signiikanz (2-seitig) 735
% von PT {100.0% | 100% | 100.0% a. Gruppenvariable AB12

Tab. 430, 431 und 432
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Sehstorungen T2 * PT Kreuztabelle Rénge

AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme |
PT hetorangen 121 87 8053 7006,50
P T Gesamt 2 75 82,62 6196.50
Sehstorungen  nein Anzahl 68 56 124 Gesamt 162
T2 Sovon PT | 78.2% | 74.7% | 76.5%
leicht Anzahl 13 16 29 Statistik fir Tes®
% von PT | 14.9% | 21.3% 17.9% Sehstérungen
mittelstark ~ Anzahl 3 2 5 . T2___|
%vonPT | 34% | 27% | 31% Wann Whiney-U 3178500
stark Anzahl Wieoxon-W 7006.500
o, ‘ .,:.; : ‘,‘ z -382
%ovon PT | 3.4% 1.3% 2.5% Asymptotische 03
Gesamt Anzahl 87 75 162 Signitikanz (2-seitig) :
Y% von PT | 100% | 100% | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 433, 434 und 435
v Ringe
Sehstorungen T3 * PT Kreuztabelle
AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
PT Sehstorungen T3 1 87 80.45 6999.50
P T Gesamt 2 75 82.71 6203.50
Sehstérungen  nein Anzahl 68 56 124 Gesamt 162
T3 % von PT | 78.2% | 74.7% | 76.5%
leicht Anzahl 12 14 26 Statistik fir Tes?
% von PT | 13.8% | 18.7% | 16.0% Sehstorungen
mittelstark  Anzahl 4 4 8 T3
%vonPT | 46% | 53% [ 4.9% Wann Whiney-U 3171500
stark Anzahl 3 1 2 ;V"COXM'W 6999.3:)2
®ovonPT | 34% | 1.3% 2.5% Asymptoti ‘
Gesamt Anzahl 87 75 162 Sign'ﬂﬁtanz (2-seitig) 679
% von PT | 100% | 100% | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 436, 437 und 438
ISehst(‘imngen - Placebo (n=e7)I |“ hstérungen - Thyreoidi (n=75)|
35 35
30 30
2 Qsehr stark _ 5 / Osehr stark
§ 20 Ostark § 20 ostark
E 15 Qmittelstark u‘? 15 Omittelstark
10 Qleicht 10 Dleicht
5 5
o - o -+
T3 T-2 T To T T2 T3 T-3 T-2 T1 To T T2 T

Abb. 123 und 124

Hungergefihl

Hungergefuhl war in der Thyreoidinum-Gruppe etwa haufiger. In der Placebo-Gruppe
nahm es von 37% (T-3) bzw. 36% (T-2) zu bis 42% (T0) und dann ab bis 38% (T3). In
der Thyreoidinum-Gruppe nahm es von 44% (T-3) ab auf 37% (T-2), dann wieder zu
bis 44% (T-2) und blieb dann auf diesem Niveau nahezu unverandert (43% an T3). An
keinem Tag fand sich ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen
(Placebo und Thyreoidinum).
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Hungergefilhl T-3 * PT Kreuztabelle Rénge
PT AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
Hungergelahl 1-3 1 87 79.39 6907.00
P T | Gesamt 2 75 82.95 6296.00
Hungergefahl _nein Anzahl 55 42 97 Gesamt 162
T3 °ovon PT | 63.2% | 56.0% | 59.9%
leicht Anzahl 22 26 48 Statistik far Tesf
°ovon PT | 25.3% [ 34.7% 29.6% -
mittelstark  Anzahl 6 4 10 Hung;rgeluhl
%vonPT | 69% | 5.3% 6.2% [Mann-Whithey-U 3079.000
stark Anzahl 4 3 7 Wilcoxon-W 6907.000
% von PT 4.6% 4.0% 4.3% z -.707
Gesamt Anzahl 87 75 162 A;yrr‘ptotischa . 479
°ovon PT | 100% | 100% | 100.0°% Signifikanz (2-seitig) -
2. Gruppenvariable: AB12
Tab. 439, 440 und 441
Hungergefiihl T-2 * PT K bell Riinge
AB1. Mittlerer Rang | Rangsumme
Pt Hongergelun T2 1 22 . 87 '—'eﬁ" 7042.50
5 = Gesamt 2 75 82.14 6160.50
Hungergefohl _ nein Anzahl 56 47 103 Sesami o2
T2 % von PT | 64.4% | 62.7° 63.6%
leicht Anzahl 21 1 40
%von PT | 24.1% 25‘3°9. 24.7% Statistik {ar Tes®
mittelstark  Anzahl 7 8 15 Hungergefah!
%vonPT | 80% | 107% | 9.3% R s
stark Anzahl 3 3 Wilcoxon-W 7042.500
%5 von PT 3.4% 1.9% 2 189
sehrstark  Anzahl 1 1 Asymptotische 850
°von PT 1.3% 6% Signifikanz (2-seitig) B
Gesamt Anzahl 87 75 162 a. Gruppenvariable: AB12
% von PT 100% | 100% | 100.0%
Tab. 442, 443 und 444
Hungerg T-1*PTK Riinge
PT AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
P T Gesamt HungergelahI T1 1 87 82.93 7215.00
Hungergefthl  nein Anzahl 52 47 99 2 75 79.84 5988.00
T 2ovon PT | 59.8% | 62.7% | 61.1% Gesamt 162
leicht Anzahl 24 20 44 Statistik fur Tesf
%von PT | 27.6% | 26.7% | 27.2% Y —
mittelstark  Anzahl 7 8 15 T-1
%vonPT | 80% | 107° | 9.3% MannWhitney-U | 3138.000 |
Stark Anzahl 2 2 Wilcoxon-W 5988.000
o vonPT | 460 25% 2 ) ~483
Gesamt Anzahl 87 75 162 gisgyr:?ﬁsrz:::cxsenig) i
% von PT | 100% | 100% | 100.0% a Gruppenvariable: AB12
Tab. 445, 446 und 447
Hungerg: TO*PTK ) Riinge
ET [FongergelOhT To ?B‘z . 87 %’%
d T __| Gesamt 2 75 80.31 6023.50
Hungergefahl _ nein Anzahl 50 42 92 Gesamt 162
To % von PT | 57.5% | 56.0°% 56.8°
leicht Anzahl 23 28 51 Statistik fur Tesf
% von PT | 26.4% | 37.3% 31.5% Hungergefahl
mittelstark ~ Anzahl 9 3 12 T0
% vonPT | 103% | 4.0% 7.4% [Mann-Whitney-U 3173.500
stark Anzahl 5 2 7 Wilcoxon-W 6023.500
SavonPT | 57% | 2700 | 43% 2 ~337
Asymptotische
Gesamt Anzahl 87 75 162 Signifikanz (2-seitig) 736
°o von PT 100°% 100° | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12

Tab. 448, 449 und 450
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Hungerg T1*PTK Ringe
PT AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
Sy T Gesamt HungergelGhl 11 1 87 82.98 7219.00
Fingergefuhl _ nein Anzahl 51 43 94 2 75 79.78 5984.00
¥ °ovon PT | 586°% | 573% | ssos. Gesamt 162
leicht Anzahl 19 26 45 "
Statistik for Tesf
2o von PT | 21.8% | 34.7°% 27.8%
mittelstark  Anzahl 12 5 17 Hungerv;;elum
% vonPT | 13.8% | 6.7% 10.5% [Tann Whitney-U | 3134.000 |
stark Anzahl 5 1 6 Wilcoxon-W 5984,000
covonPT | 57% | 1.3% 3.7% 2 488
(esamt Anzahl 87 75 162 Signilikanz (2-seiig) 6235
o
avonPT | 100°% | 100% | 100.0% o Groppenvarabie: AB1Z
Tab. 451, 452 und 453
Hungerg T2*PTK Riinge
Ll AB12 N Mittlerer Rang | R
fangsumme
P T Gesamt Hungergelahi 12 1 87 80.78 7027.50
tungergefuhi  nein Anzahl 53 42 95 2 75 8234 6175.50
2 °ovonPT | 60.9% | 56.0% | 586°% Gesamt 162
leicht Anzahl 19 23 42 Statistik far Tes®
% von PT | 21.8% | 30.7% 25.9% Hungergefaht
e T2
mittelstark fnza:IPT 1°1 1o 0 02° 1 M wree 05759550
o Vol 12.6% | 13.3% 13.0% Wilcoxon-W 7027500
stark Anzahl 4 4 -240
% von PT 4.6% 2.5% Asymplotische
aniikan (2-setig) 810
(esamt Anzahl 87 7% 162 "
2 von PT | 100°% | 100% | 100.0° Gruppenvanable: 4812
Teb. 454, 455 und 456
Hungergetihl T3 * PT Kreuztabelle Riinge
PT AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
3 T Gesamt Hungerge’uhl T3 1 87 80.58 7010,50
Iungergerul'\l nein Anzahl 54 43 97 2 75 82.57 6192 50
3 “ovon PT | 62.1% | 57.3% | s59.9% Gesamt 162
leicht Anzahl 17 20 37
°svon PT | 19.5% | 26.7% 22 8%
mitteistark ~ Anzahl 12 11 23 Statistik tar Tesf
°svon PT | 13.8°% | 14.7% 14.2% Hungergelahl
stark Anzahl 3 1 4 T %
[ Mann-whitney- X
°s von PT 3.4% 1.3% 2.5% Wilconon-W 7010.500
sehrstark  Anzahl 1 1 z ..306
°o von PT 1.1% 6% Asymplotische 60
(esamt Anzahl 87 75 162 Signitikanz (2-seitig)
°ovon PT | 100% | 100% | 100.0% & Gruppenvariable: AB12
Teb. 457, 458 und 459
IHungergefiihl - Placebo (n=87) (Hungergeﬁihl - Thyreoidinum (n=75)
50 50
45 a5
40 f— 40
35 Osehr stark 35 Osehr stark
H gg DOstark § :2 Ostark
' "
c', 2 o S 20 Omittelstark
15 Oleicht 15 Oleicht
10 T 10
5 5
0 { 0 1
T3 T2 T 0 il T2 L T8 T2 T T ™ 2 ™

Atb. 125 und 126
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Ubelkeit

Ubelkeit kam in beiden Gruppen, abgesehen von dem unterschiedlichen Verlauf, etwa
gleich haufig vor. In der Placebo-Gruppe nahm sie von 21% (T-3) lber Schwankun-
gen (14% an T-2; 15% an T-1) ab bis 10% (T0), dann rasch zu bis 19% (T1) bzw. 20%
(T2) und schlieBlich ab auf 10% (T3). In der Thyreoidinum-Gruppe nahm sie von 24%
(T-3) ab auf 12% (T1), dann wieder zu bis 19% (T3). An keinem Tag fand sich ein sig-

nifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Ubelkeit T-3 * PT Kreuztabelle

Riinge
PT AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
5 T Gesamt Ubelket 1-3 1 86 79.05 6798.00
W Y = = 2 f; o 123 82,19 6082.00
T3 %vonPT | 79.1% | 75.7% | 77.5%
leicht Anzahi 14 12 26
%von PT | 16.3% | 16.2% 16.3%
mittelstark _ Anzahl 2 4 6 Statlatik i Tos®
%vonPT | 23% | 5.4% 3.8% Upelkeit T-3
stark Anzahl 2 1 3 W::z;w:'xew 23::823
%vonPT | 23% | 1.4% 1.9% z N
sehrstark  Anzahl 1 1 Asymptotische 557
% von PT 1.4% 6% Signifikanz (2-seitig) 3
Gesamt Anzahi 6 74 160 a. Gruppenvariable: AB12
% von PT | 100% | 100% | 100.0%
Abb. 460, 461 und 462
Ubelkeit T-2 * PT Kreuztabell Réinge
PT _ AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
P T Gesamt Ubelkeit T-2 1 86 78,49 6750.00
Ubelkeit nein Anzanl 74 60 134 2 74 82,84 6130.00
T2 %von PT | 86.0% | 81.1% | 83.8% Gesam! 150
Teicht Anzahi 9 8 17 Stetistik tir Test
%von PT | 10.5% | 10.8% | 10.6% T s
mittelstark ~ Anzahl 3 6 9 Wilcoxon-W 6750.000
%vonPT | 35% | 8.1% 5.6% 2 ) -923
Gesamt Anzahl 86 74 160 ';f;,({:,‘;‘:,‘,‘f"(gfw.‘g, 356
% von PT | 100% 100% | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 463, 464 und 465
Ubelkeit T-1 * PT Kreuztabelle Rénge
AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
PT [Obelkert 11 1 86 80,22 6898.50
P T Gesamt 2 74 80,83 5981.50
Ubelkeit nein Anzahl 73 62 135 Gesamt 160
T-1 % von PT | 84.9% | 83.8% | 84.4% Statistik for Tes
leicht Anzahl 8 9 17 Tooran T
%vonPT | 9.3% | 12.2% 10.6% [ Mann-Whithey-U 3157.500
mittelstark  Anzahl 5 3 8 Wilcoxon-W 6698.500
%vonPT | 58% | 4.1% | 50% z o 18
Gesamt Anzahl 86 74 160 Signifikanz (2-seitig) 894
% von PT | 100% | 100% | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12

Tab. 466, 467 und 468
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Ubelkeit TO * PT Kreuztabelle

Riénge

PT AB12 N | Mittlerer Rang | Rangsumme |
3y T Gesamt Ubelkeit TO 1 86 79.02 6796.00
Lelkeit  nein Anzahl 77 63 140 éesamt 1;:) 8222 6064.00
%o von PT | 89.5% | 85.1% 87.5%
leicht Anzahl 4 8 12 Statistik fiir Tesf
° von PT 4.7°% | 10.8% 7.5% Tbelen 70
mittelstark  Anzahl 4 2 6 MannWhiney U 3055.000
ovon PT | 4.7% 2.7% 3.8% . ™ 6796.000
stark Anzahl 1 1 2 z 757
° von PT 1.2% 1.4% 1.3% y
(esamt Anzahi 86 74 160 Signitikanz (2-seitig) 448
°von PT | 100% | 100°% | 100.0°% a Gruppenvariable: AB12
Tab. 469, 470 und 471
Ubelkeit T1 * PT Kreuztabelle Ringe
AB12 N Mittierer Rang | Rangsumme |
PT Tbaken 711 3 5274 7116.00
P T Gesamt 2 74 77.89 5764.00
Loelkeit  nein Anzahl 70 65 135 Gesamt 160
°ovon PT | 81.4% | 87.8% | 84.4%
leicht Anzahl 13 6 19 Statistik fiir Tesf
i °ovon PT | 15.1% 8.1% 11.9% Toelken T1
mittelstark  Anzah! 3 2 5 ann-Whiney-U 2989000
covon PT | 3.5% | 2.7% 3.1% i W 5764.000
stark Anzahl 1 1 z 1,047
% von PT 1.4% 6% ymptoti 208
(esamt Anzahl 86 74 160 Signifikanz (2-seitig) b
°o von PT | 100% | 100% | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 472, 473 und 474
Ubelkeit T2 * PT Kreuztabelle Ringe
AB12 N Mittlerer Ra@_M
PT Coetkel 121 6 B1.60 7018.00
P T__| Gesamt 2 74 79.22 5862,00
Ibelkeit  nein Anzahl 69 62 131 Gesamt 160
2 °ovon PT | 80.2° | 83.8% | 81.9°%
eicht Anzahl 13 7 20 Statistik fiir Tes®
%o von PT | 15.1% 9.5% 12.5% Ubelkeit T2
mittelstark ~ Anzahl 3 4 7 mimey-u 3087.000
% von PT 3.5% 5.4% 4.4% Wilcoxon-W 5862.000
stark Anzahl 1 1 2 z -.485
%o von PT 1.2% 1.4% 1.3% Asymp(olischs B 628
tesamt Anzahi 86 74 160 Signifikanz (2-seitig) .
°svon PT | 100% [ 100° | 100.0°% a Gruppenvariable: AB12
Teb. 475, 476 und 477
Ubelkeit T3 * PT Kreuztabelle Ringe
PT AB12 N | Vittierer Rang | Rangsumme
P T Gesamt Ubelhelt T3 1 86 77.48 6663.50
Lelkeit  nein Anzahl 77 60 137 2 74 84,01 6216,50
i °ovonPT | 895% | 811°% | 856% Gesamt 160
leicht Anzah| 5 10 15
o, von PT 58% | 13.5% 9.4% Statistik fir Tesf
mittelstark  Anzahl 3 3 6 Ubelkeit T3
% von PT 3.5% 4.1% 3.8% ann-Whitney-! | 2922500 |
stark Anzahl 1 1 Wilcoxon-W 6663.500
°s von PT 1.2% 6% z -1.457
sehrstark  Anzah! 1 1 Asym_p!ousche 145
o, von PT 1.4% 6% Signifikanz (2-seitig)
(ssamt Anzahl 86 74 160 @ Gruppenvariable: AB12
°o von PT 100° 100°% | 100.0%

Teb. 478, 479 und 480
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ﬁl belkeit - Placebo (n=86) |

Prozent

\

Osehr stark
Ostark
Omittelstark
Oleicht

T3 T-2 T1 To T

T2

It‘]belkeit - Thyreoidinum (n=74)l

Prozent
-
o

T

Osehr stark
pstark
Omittelstark
Oleicht

Abb. 127 und 128

Herzklopfen

Herzklopfen war vor Tag TO in der Thyreoidinum-Gruppe haufiger, danach in beiden
Gruppen etwa gleich haufig. In der Placebo-Gruppe nahm es von 17% (T-3) langsam
zu bis 18% (TO und T1), dann ab auf 15% (T3). In der Thyreoidinum-Gruppe nahm es
von 24% (T-3) Gber ein Hoch bei 26% (T-1) ab auf 15% (T1), auf welchem Wert es
sich nach einem weiteren Zwischenhoch bei 19% (T2) einpendelte (wieder 15% an T3).

An keinem Tag fand sich ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen
(Placebo und Thyreoidinum).

Herzklopfen T-3 * PT Kreuztabelle

Range
PT AB12 N Mitilerer Rang | Rangsumme
P T Gesamt Herzkioplen T-3 1 a7 78.93 6867.00
- 2 74 8343 6174,00
T(;rztdopien nein Anzahl 72 56 128 Gesamt 161
. o "
%ovon PT | 828% | 75.7% 79.5% Statistik {0r Test®
leicht Anzah! 8 16 24 Yoo
ey 21 n
% von PT 9.2% | 21.6% 14.9% 13
- Mann-Whithey-U 3039.000
mittelstark  Anzahl 7 2 9 Wikoxon W 967,000
% von PT 8.0% 2.7% 5.6% z -.869
Asymptotische
Gesamt Anzahl 87 74 161 Signifikanz (2-seiig) 385
% von PT | 100% 100% | 100.0% 2. G AB12
Tab. 481, 482 und 483
Ringe
Herzklopfen T-2 * PT Kreuztabelle AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
3/ YT 1 87 79.67 6931,00
PT 2 74 82,57 6110.00
P T Gesamt | Gesamt 161
Herzklopfen  nein Anzahl 72 58 130 , R
T-2 % von PT | 82.8% | 78.4% | 80.7% Statistik fGr Tese
Teicht Anzahl 10 14 24 Herzoplen
% von PT | 11.5% | 18.9% 14.9% Wam hitney-U 3103.000
mittelstark  Anzahl 5 2 7 Wilcoxon-W 6931,000
%vonPT ] 57% | 27% | 43% z 574
Gesamt Anzahl 87 74 161 Signifikanz (2-seitig) 568
% von PT | 100% | 100% | 100.0% 3. Gruppenvariable: AB12

Tab. 484, 485 und 486

172




Herzkiopfen T-1 * PT Ki ! Ringe

PT AB12 N___| Milerer Rang | Rangsumme |
HerzRopfen 11 1 87 78.05 6790.50
P T Gesamt 2 74 84.47 6250.50
terzklopfen  nein Anzahl 72 55 127 Gesamt 161
he o, o 0. o,
i o von PT | 82.8% | 74.3% 78.9% Statistik fiir Tost®
leicht Anzahl 10 15 25
% von PT | 11.5% | 20.3% | 15.5% Herzklopen
mittelstark  Anzahl 5 3 8 [annWhiney U] 2962500 |
%vonPT | 57% | 4.1% 5.0% Wilcoxon-W 6790.500
stark Anzahl 1 1 4 -1.224
% von PT 1.4% 6% Asymptotische
i i =2 ignifikanz (2-seitig) 221
(esamt Anzahl 87 74 161

a. Gruppenvariable: AB12

% von PT | 100% | 100% | 100.0%

Teb. 487, 488 und 489

Herzkiopfen TO * PT Kreuztabelle Ringe
AB12 N Mittlerer Ran Raﬂsumm
PT erzkloplen T 1 87 82.01 7135.00
P T Gesamt 2 74 79.81 5906.00
Ferzkiopfen nein Anzahl 71 e | 133 | Gesamt 161
n % von PT | 81.6% | 83.8% | 82.6% Statistik fiir Tese
leicht Anzahl 13 12 25 Herzkiopfen
% von PT | 14.9% | 16.2% 15.5% T0
mittelstark  Anzahl 3 3 Mann-Whitney-U 3131.000
%von PT | 3.4% 1.9% Wilcoxon-W 5906.000
Cesamt Anzanl 87 74 161 isympmsche -asd
% von PT | 100% | 100% | 100.0% ignifikanz (2-seitig) 650

a. Gruppenvariable: AB12

Teb. 490, 491 und 492

Herzklopfen T1 * PT Kreuztabelle Riinge
AB12 N Mitllerer Rang | Rangsumme
PT HerNoplen 11 57 82,39 7167.50
P T Gesamt 2 74 79.37 5873.50
terzklopten nein Anzahl 71 63 134 Gesamt 161
R % von PT | 81.6% | 85.1% | 83.2% N
feicht Anzahi 12 9 21 Statistik fur Tes®
% von PT | 13.8% | 12.2% 13.0% Herzklopten
- Ti
mittelstark ~ Anzahl 3 2 5 e Whiney U] 3058500
%vonPT | 34% | 27% [ 3.1% i w 5873.500
stark Anzaht 1 1 z .630
% von PT 1.1% 6% Asymptotische 529
iesamt Anzahl 87 74 161 Signifikanz (2-seitig) .
% von PT | 100% | 100% | 100.0% a. Gruppenvariable AB12
Teb. 493, 494 und 495
Herzklopfen T2 * PT Kreuztabelle Ringe
AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
PT HerzKoplon T2 1 87 w&—w
P T Gesamt 2 74 81.71 6046.50
terzkiopfen  nein Anzahl 72 60 132 Gesamt 161
M) o, o o o
ovonPT §828% | 811% | 820% Statistik fiir Test®
leicht Anzahl 12 1 23
%von PT | 13.8% | 14.9% | 14.3% Heraioplen
mitteistark  Anzahl 1 3 4 [Mann-Whitney U | 3766 500 |
% von PT | 1.1% 4.1% 2.5% Wilcoxon-W 6994.500
stark Anzahl 2 2 Z -.267
% von PT | 2.3% 1.2% Asymptotische
=2 - i (2-seitig) 790
(esamt Anzahl 87 74 161 -
% von PT | 100°% 100% | 100.0% a. Gruppenvariable AB12

Teb. 496, 497 und 498
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Herzklopfen T3 * PT Kreuztabelle

Ringe
PT AB12 N Mittlerer Ranﬂ Rangsumme
Py T Gesamt (HerzKloplon 731 87 81,09 7055.00
- 2 74 80.89 5986.00
Herzklopfen  nein Anzahl 74 63 137 Gesamt 161
T3 % von PT | 85.1% | 85.1% 85.1%
leicht Anzahl 10 9 19
%von PT | 11.5% | 12.2% | 11.8% Statistlk fir Tost®
mittelstark  Anzah! 1 2 3 prrse—
%von PT | 1.1% | 2.7% 1.9% |13 |
[ Mann-Whiney-U |
Sk Anzahi 2 2 WicoonW Soe0000
%von PT | 2.3% 1.2% z -044
Gesamt Anzahl 87 74 161 ;‘?V,j{;,pk{;’:jc'(z‘?wn_i@ 965
% von PT | 100% | 100% | 100.0% . Gruppenvariable: AB12
Tab. 499, 500 und 501
IHerzhopfen - Placebo (n=87)| Herzklopfen - Thyreoidinum (n=74)|
30 30
25 25
20 O sehr stark 20 gsehr stark
$ €
% s ‘———’x Ostark $ 15 Ostark
£ /_/x Qmittelstark 2 O mittelstark
10 Qleicht 10 Dleicht
5 5
[4 v r 0 -
T3 T2 T T0 T T2 T3 T3 T2 T To T T2 T3
Abb. 129 und 130
Atembeschwerden

Atembeschwerden waren ebenfalls vor Tag TO in der Thyreoidinum-Gruppe haufiger,
danach in beiden Gruppen etwa gleich haufig. In der Placebo-Gruppe nahmen sie von
17% (T-3) Uber ein Plateau bei 15% (T-1 und TO) ab auf 10% (T1), dann zu auf 16%
(T2) bzw. 14% (T3). In der Thyreoidinum-Gruppe nahmen sie von 19% (T-3) erst zu
auf 21% (T-1), dann ab auf 13% (T1) und schlieBlich zu auf 17% (T2) bzw. 16% (T3).
An keinem Tag fand sich ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen

(Placebo und Thyreoidinum).

A b den 7-3* PTK
PT
P T Gesamt
Atembeschwerden nein Anzahl 72 61 .—W
T-3 % von PT | 82.8% | 81.3% 82.1%
leicht Anzahl 11 12 23
% von PT | 12.6% | 16.0% 14.2%
mittelstark  Anzahl 4 2 6
% von PT 4.6% 2.7% 3.7%
Gesamt Anzahl 87 75 162
% von PT | 100% 100% | 100.0%

Tab. 502, 503 und 504
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Rnge
AB12 N Mitlorer Rang | Rangsumme
Rembeschwerden T3 1 87 CIRD 7057.00
2 7% 8195 614600
Gesami 162

Stati:

istik fir Tese

Wilcoxon-W
Z

werden T-3

Asymptotische
Signifikanz (2-seitig)

Atembesch

7057.000
-169

866

a. Gruppenvariable: AB12



Atembeschwerden T-2 * PT Kreuztabelle

Ringe
itterer R g Ra
PT Atertescrxerden 1-. ‘AB‘2 = 87 e 9'7;;5 = 69;“9"1‘)%
P T Gesaml 2 7 8352 6264.C0
\lembeschwerden  nein Anzahl 75 61 136 Lo 2
2 % von PT | 86.2% | 81.3% | 84.0%
leicht Anzahl 9 12 21 Statistik fr Tesé
% von PT | 10.3% | 16.0% 13.0%
Atembesch
mittelstark  Anzahl 3 1 4 wierden T-2
, [WannWhine; U | 3111.000
%von PT | 3.4% | 1.3% 2.5% e 039500
stark Anzahl 1 1 z 798
% von PT 1.3% 6% Asymptotische s
— m (2-seitig) ;
iesamt Anzal 87 75 162 2 Gruppensanable: AB1Z
% von PT | 100% 100% | 100.0%
Teb.505, 506 und 507
Ringe
Atemb h den T-1 * PT Ki holl 8 Mittlerer R A
! ) A mm i -
2 75 8324 6318.00
PT Gesamt 162
P T Gesamt
tembeschwerden  nein Anzahl 74 59 133 o
. Statistik fir Tes€
-1 % von PT | 85.1% | 78.7% | 82.1%
- Atembesch
Teicht Anzahi 1 14 25 el
% von PT | 12.6% | 18.7% | 15.4% Wt Whitniey U 9057.000
mitteistark _ Anzahl 2 2 2 ; sasa o
% von PT 2.3% 2.7% 2.5% Asymptotische 300
Tesamt Anzahl 87 75 162 5“-’:":‘“”“’"’9;' —
3 nvari, : 1
2 von PT | 100% | 100% | 100.0% uppemvanabie
Teb. 508, 509 und 510
Atemb h den TO * PT K bell Ringe
AB12 N Mittlerer Rang R mme
PT [Xemteschverden 10 1 87 8167 710500
P T Gesamt S esamt - e
Aembeschwerden  nein Anzahl 74 64 138
0 % von PT | 85.1% | 85.3% | 85.2% Statistik fir Tes?
leicht Anzahl 12 11 23 Atembesch
o/ PT o/ " 20, werden TO
% VON 13.8% | 14.7% 14.2% [WannWhitney U | 3248.000 |
mittelstark  Anzahl 1 1 Wikcoxon-W 6098.000
%von PT | 1.1% 6% Z ) -079
(esamt Anzahl 87 75 162 Signifikanz (2-seitig) 937
% von PT | 100% | 100% | 100.0% A Gruppenvariable: AB12
Téb. 511, 512 und 513
Atembeschwerden T1 * PT Kreuztabell i
AB12 N M\M Rangsumme
Krerv ecchwerden 11 1 87 8061 7013.00
PT 2 75 8253 6190 00
P T Gesamt S 162
sembeschwerden  nein Anzahl 78 65 143
- Statistik fiir Tesf
1 % von PT | 89.7% | 86.7% 88.3%
Teicht Anzahi 5 10 15 e
%von PT | 5.7% | 13.3% 9.3% Wann-Whitne U 3185.000
mittelstark _ Anzanl 4 4 pieonon W 7013000
%von PT | 4.6% 25% Asymptotische e
{esamt Anzahl 87 75 162 Signifikanz (2-seilig) —
a '
% von PT | 100% | 100% | 100.0% Gruppenariable: AB1Z

Te. 514, 515 und 516
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T2*PTK bell

Ringe
PT AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
P T Gesamt Alembeschwerden 12 1 87 81.01 7048.00
Atembeschwerden  nein Anzahl 73 62 135 i | . ;2 82,07 6155.00
Sesami
T2 % von PT | 83.9% | 82.7% | 83.3% .
leicht Anzahl 11 10 21
% von PT | 12.6% | 13.3% 13.0% Statistik fiir Test®
mittelstark  Anzahl 2 2 4 ‘Atembesch
% von PT 2.3% 2.7% 2.5% werden T2
stark Anzahl 1 1 Mann-Whiiney-U 3220.000
9% von PT 1.1% 6% Wilcoxon-W 7048.000
sehr stark _ Anzahl 1 1 isympw“me ~221
% von PT 1.3% 6% Signifikanz (2-seitig) 825
Gesamt Anzahl 87 75 162 a. Gruppenvariable: AB12
% von PT | 100% | 100% | 100.0%
Tab. 517, 518 und 519
Atemb T3*PTK Ringe
PT AB12 N__| Mitderer Rang | Rangsumme |
[ Alembeschwerden T3 1 a7 8089 7037.00
i P T__ | Gesamt 2 I3 8221 6166.00
Atembeschwerden  nein Anzahl 75 63 138 Gesamt 162
T3 %von PT | 86.2% | 84.0% | 85.2%
leicht Anzahl 8 11 19 Statistik flr Test®
% von PT | 9.2% | 14.7% 11.7% Atembesch
mittelstark  Anzahl 3 1 4 werden T3
%vonPT | 34% | 13% | 2.5% [VennWhiney-U 3209.000
sehr stark _ Anzahl 1 1 ;V"“m"'w 7037.000
%von PT | 1.1% 6% N 291
Gesamt Anzanl 87 75 162 Signifikanz (2-seltig) 7
% von PT | 100% | 100% | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 520, 521 und 522
[Atembeschwerden - Placebo (n=87)| IAtembeschwerden - Thyreoidinum (n=75)|
25 ; 25
20 20 N
O sehr stark Dsehr stark
& 10 Omittelstark £ 10 Qmittelstark
Dleicht O leicht
5 5
o v 0
T-3 T-2 T To T T2 T3 T3 T-2 T T0 il T2 T3

Abb. 131 und 132

Kreuzschmerzen

Kreuzschmerzen waren in der Placebo-Gruppe etwas héaufiger, besonders vor dem
Tag TO. In der Placebo-Gruppe nahmen sie von 69% (T-3) ab auf 62% (T-1) und dann
weiter von 64% (T0) auf 55% (T3). In der Thyreoidinum-Gruppe nahmen sie von 59%
(T-3) ab auf 48% (T0), dann zu auf 55% (T1), sodann ab auf 47% (T2) und schlieBlich
wieder zu auf 52% (T3). Mit Ausnahme von Tag TO fand sich an keinem Tag ein signi-
fikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).
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T3° PTK Range
PT AB12 N Mittierer Rang | Rangsumme
P T Gesamt reuzschmerzen1-3 1 87 86.13 7493,50
Knuzschmerzen  nein Anzahl 27 31 58 2 75 76.13 5709.50
Ts Sovon PT | 31.0% | 41.3% | 35.8% Statistik fiir Test® Gesamt 162
leicht Anzahl 2 19 43
°ovon PT | 27.6% | 25.3% | 26.5% Kreuzschm
mittelstark _ Anzahl 24 18 42 erzenT.3
e von PT | 276% | 24.0% | 2590, ann-Whitney-U 2859.500
Stark Anzahl 10 B 16 Wilcoxon-W 5709.500
%von PT | 11.6% [ 8.0% 9.9% z 1414
sehrstark  Anzahl 2 1 3 Asymptotische 157
% von PT | 2.3% 1.3% 1.9% Signifikanz (2-seitig) -
Gesamt Anzahl 87 75 162 a. Gruppenvariable: AB12
Sovon PT | 100% | 100% | 100.0%
Teb. 523, 524 und 525
Ringe
Ki T-2*PTK
AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme |
PT Rreuzschmerzen T2 1 57 7.02 7588.50
L4 T __| Gesamt 2 7% 74.86 5614.50
Keuzschmerzen  nein Anzahl 31 35 66 Gesamt 162
T ° von PT | 35.6° | 46.7% | 40.7° e
leicht Anzaht 22 20 42 Statistik fir Test®
o von PT | 25.3% | 26.7% | 25.9% poowEp—
mittelstark  Anzaht 21 14 35 erzen T-2
°ovon PT | 24.1% | 18.7% | 21.6% Mann Whiney U 3764 500
stark Anzahl 12 4 16 Wilcoxon-W 5614.500
% von PT | 13.8% 5.3% 9.9% z 1.759
sehrstark  Anzahl 1 2 3 Asymptotische
CevonPT | 11% | 27% 1.9% Sigynmianz (2-seitig) 079
Gsamt Anzahl 87 75 162 = o . AB12
2 von PT | 100°% | 100% | 100.0% ppenvanable:
Teb. 526, 527 und 528
Ki T-1*PTK Riinge
T "R‘ AB12 N Mitterer Rang | Rangsumme
reuzschmerzen T-1 1 87 85.28 7419.50
P T | Gesamt
Fauzschmerzen  nein Anzahl 33 37 70 2 7 .0 §783.80
o o von PT | 37.9% | 493% | 43.2% Statistik fir Test Sesomt 162
leicht Anzah! 22 15 37
°svon PT [ 25.3% | 20.0% | 22.8°% K'euzsf-rh:“
mittelstark  Anzahl 23 15 38 | erzen T 1
*ovon PT | 26.4% | 200% | 2350 ann-Whiriey-U 2933.500
Stk Anzahl 7 5 2 w 5783.500
2ovon PT | 80°% | 67% | 7.4% z -1.169
sehrstark  Anzahl 2 3 5 ‘S\§Ym9(°“5Che 243
SovonPT | 2.3 | 40% | 34% ignifikanz (2-seitig)
Gsamt Anzahl 87 75 162 a. Gruppenvariable: AB12
°s von PT | 100% | 100% | 100.0%
Teb. 529, 530 und 531
Riinge
TO*PTK bell
AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme |}
PT Rreuzschmerzon 10 1 87 88.24 7676.50
P T__] Gesamt 2 75 7369 5526.50
kauzschmerzen  nein Anzahl 31 39 70 Gesamt 162
T °o von PT | 356°% | 52.0% 43.2%
leicht Anzah! 18 14 32 Statistik fir Tesf
°ovon PT | 20.7° [ 18.7% | 19.8°% pr——
mittelstark _ Anzah! 27 15 a2 merzen T0
° von PT | 31.0% | 20.0% | 25.9% e Whtney U1 2676.500 ]
stark Anzahl 9 5 14 Wilcoxon-W 5526.500
% von PT | 10.3% | 6.7°% 8.6% 2 2082
sehrstark  Anzahl 2 2 4 Asymptotische
Sovon PT | 230 | 270 2.5% T (2-seitig) 037
Gsamt Anzahl 87 75 162
% von PT | 100% | 100°% | 100.0°% a. Gruppenvariable AB12

Teb. 532,

533 und 534
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K T1*PTK

Ringe
PT AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
P T Gesamt Kreuzschmerzen 11 1 87 84.41 7343.50
Kreuzschmerzen  nein Anzahl 34 34 68 Z s 7813 5859.50
T ° 3 esamt 162
_ s von PT | 39.1% | 45.3% 42.0% Statistik fir Tes®
leicht Anzahl 19 19 38
% von PT | 21.8% | 253°% 23.5% Kreuzsch
mittelstark  Anzahl 28 14 42 merzen T1
°ovon PT | 32.2% | 18.7°, | 25.9° Mann-Whitney-U 3009.500
Stark Anzahl Py 7 1 Wilcoxon-W 5859.500
%% von PT | 4.6% | 9.3% 6.8% z -.898
sehrstark  Anzahl 2 1 3 Asymptotische 169
%% von PT | 2.3°% 1.3% 1.9% Signifikanz (2-seitig) )
Gesamt Anzah! 87 75 162 a. Gruppenvariable: AB12
%o von PT | 100% | 100% { 100.0°%
Tab. 535, 536 und 537
K T2'PTK | "
Ringe
T AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
Siere Tang | mangsumme |
— x [4 T__| Gesamt [Freczschmezentz 1 87 87.45 7608.00
1lf;euzschmerzen nein A \nzah! 3°s 40 7°8 2 75 74.60 559500
o
. svon PT | 4370, | 53.3% | 48.1% Statlstik fir Tesf Gesamt 162
leicht Anzahl 17 20 37
% von PT | 19.5% | 26.7% 22.8% Kreuzsch
mittelstark  Anzahl 22 " 33 merzen T2
% von PT | 25.30, | 14.7° 20.4% Mann-Whitney-U 2745.000
stark Anzahl 8 3 1" Wilcoxon-W 5595.000
°evon PT | 9.2% 4.0% 6.8% z -1.866
sehrstark  Anzahl 2 1 3 Asymptotische 062
2ovon PT | 239 | 1.3° 1.9% Signifikanz (2-seitig) .
Gesamt Anzahl 87 75 162 a. Gruppenvariable: AB12
°o von PT | 100% 100°% | 100.0%
Tab. 538, 539 und 540
Range
K h T3°PTK
AB12 N Mitlerer Rang | Rangsumme |
PT Kreuzschmeizen T3 1 87 84,08 7315.00
'y T Gesamt 2 75 78,51 5888.00
Kreuzschmerzen . nein Anzahl 39 36 75 Gesamt 162
T3 % von PT | 44.8% | 48.0° 46.3%
leicht Anzahl 18 20 38 Statistik flir Tesf
% von PT | 20.7% | 26.7% 23.5% Kreuzsch
mittelstark fnzahl is 104 3°7 merzen T3
onon PT | 26.4% | 18.7°% 22.8% MR Aann-Whir Tney-U 3038.000
stark nzahl 4 3 7 Wilcoxon-W 5888,000
%ovon PT | 4.6% 4.0% 4.3% 2 806
sehr stark _ Anzahl 3 2 5 ) h
covonPT | 840 | 270, | 310 et 420
Gezarmt Anzahi | 75 162 d 9)
% von PT | 100° | 100° | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 541, 542 und 543
. hmerzen - Placebo (n= 87) Kreuz zen - Thyreoidi
70
60
Osehr stark % %/\/ Dsehr stark
§ gstark é 40 Dstark
° DOmittelstark g 30 Dmittelstark
a .
Oleicht 20 v Qleicht
10
0 T
T4 T2 ™M T M T m o o™ ™ M o’ B

Tab. 133 und 134
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Muskelschmerzen
Muskelschmerzen waren etwas haufiger in der Placebo-Gruppe. In dieser nahmen sie
erst von 40% (T-3) zu auf 45% (T-2), dann ab auf 36% (T-1) und von 37% (T1) noch
weiter ab bis 31% (T3). In der Thyreoidinum-Gruppe nahmen sie von 33% (T-3) zu auf
37% (T-2), dann ab bis 27% (T0), wieder zu auf 33% (T1) und schlieBlich ab bis 28%
(T3). An keinem Tag fand sich ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden
Giuppen (Placebo und Thyreoidinum).

M f zen T-3 * PT K b Riinge
PT AB12 Mittlerer Rang | Rangsumme
) T Gesamt Woskelschmerzen 13 1 87 83.65 7277.50
Miskelschmerzen nein Anzahl 52 50 102 2 s 7901 5925.50
it °von PT | 59.8% | 66.7°% | 63.0% Sesam 12
leicht Anzahl 22 13 35 Statistik fiir Test
% von PT | 25.3% | 17.3% 21.6%
mittelstark  Anzahl 8 9 17 Muskelsch
%vonPT | 9.2% | 12.0% | 10.5% . merzen T3
Stark Anzahi 2 > s Mann-Whitney-U 3075,500
oovonPT | 46% | 2.7% 3.7% Wilcoxon-W 5925,500
sehr stark  Anzahl 1 1 2 z -731
%vonPT ] 11% | 13% | 12% Asymptotische 465
Grsamt Anzahi 87 75 162 Signifikanz (2-seitig) i
Sovon PT | 100% | 100% | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12
Teb. 544, 545 und 546
Ringe
h zen T-2 * PT K bel
AB12 Mittlerer Rang | Rangsumme
PT (THuskelschmerzen 12 1 57 83.88 7297.50
P T Gesamt 2 75 78.74 5905.50
R Yerzen nen Anzanl a8 a7 % Sesamt 162
T2 %von PT | 55.2% | 62.7% | 58.6%
leicht Anzahl 26 17 43 A
sovon PT | 20.9% | 2270 | 26,50, Statistik fir Test
mittelstark ~ Anzahl 8 6 14 Muskelsch
% vonPT | 9.2% | 8.0% 8.6% — merzen T-2
stark Anzahl 4 4 8 Mann-Whitney-U 3055,500
2vonPT | 46% | 5.3% 4.9% Wilcoxon-W 5905,500
sehr stark  Anzahl 1 1 2 z -,788
%vonPT | 1.1% 1.3% 1.2% Asymptotische 431
Gisamt Anzahl 87 75 162 Signifikanz (2-seilig) 43
ZovonPT | 100% | 100% | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12
Teb. 547, 548 und 549
Muskelschmerzen T-1 * PT K bell. Ringe
PT AB12 Mitllerer Rat Rangsumme
P T Gesamt Muskelschmerzen T-1 1 87 __BT;L_EW)—
Nuskelschmerzen  nein Anzahl 56 49 105 2 75 81.49 6112.00
i °ovon PT | 64.4% | 65.3% | 64.8% Sesamt 162
leicht Anzahl 19 13 32 il g
“von PT | 21.8% [ 17.3% | 19.8% Statistik fir Tesf
mittelstark  Anzahl 5 8 13 Muskelsch
covon PT | 57% | 10.7% 8.0% _merzen T-1 |
Stark Anzahl 5 2 10 Mann-Whitney-U 3262,000
%vonPT | 6.9% | 53% | 62% Wilcoxon-W 6112,000
sehr stark  Anzahl 1 1 2 z ~002
2von PT | 1.9% | 1.3% 1.29% Asymptotische 998
Tsamt Anzani 87 75 T8 Signifikanz (2-seitig)
% von PT | 100% | 100% | 100.0% - Gruppenvariable: AB12

Téb. 550, 551 und 552
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TO*PT

Riinge
PT AB12 N Mitderer Rang | Rangsumme
P Gesamt I'Mu_sk';l's merzen 10 1 87 84.83 7380,00
fuskelschmerzen  nein Anzahl S5 | 55 110 | 2 75 77,64 5823,00
To % von PT 163.2% | 73.3% | 67.9% Statistik fiir Tesf Gesamt 162
Teicht Anzaht 20 10 30
%o von PT 123.0% | 13.3% | 185% Muskelsch
mittelstork  Anzahi 6 5 1" | merzen T0 |
2%vonPT | 6.9°% | 6.7% 6.8% Mann-Waney-U 2973.000
stark Anzahl 5 4 9 Wilcoxon-W 5823,000
cevonPT | 5.7° | 53°% 5.6% 2z 1,179
sehrstark  Anzahl 1 1 2 Asymptotische
Covon PT | 1.1% | 1.39% 1.2% Signifikanz (2-seitig) 238
Gesamt Anzah! 87 75 162
°ovon PT | 100° | 100% | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 553, 554 und 555
T1°PTK Y Rnge
T AB12 N Mitterer Rang | Rangsumme
= = Gesamt I Muskelschmerzen T1 ; 87 ::,:g ;202.3
uskelschmerzen  nein 2al 55 50 105 Statistik fiir Tes® Gesamt |;Z ’ 998
m *evon PT | 63.2% | 66.7°% | 64.8%
leicht Anzahl 18 14 32 Muskelsch
°svon PT { 20.7% | 18.7°% | 19.8% merzen T1
mittelstark _ Anzahl 9 7 16 Mann-Whitney-U 3148,000
%evon PT | 10.3% | 9.3% 9.9% Wilcoxon-W 5998,000
stark Anzahl 2 3 5 z 454
°ovon PT | 2.3% | 4.0% 3.1% R ische
sehrstark  Anzaht 3 1 4 A~y ™
%ovon PT [ 34 | 13% | 25% Signifikanz (2-seitig) 0
Gesamt Anzahl 87 75 162 a. Gruppenvariable: AB12
2 von PT | 100% | 100% | 100.0%
Tab. 556, 557 und 558
Riinge
T2°er AB12 N Miterer Rang | Rangsumme
PT I Muskelschmerzen 12 1 87 82.21 7152.00
P T Gesamt . 2 7 80.68 6051.00
uskelschmerzen nein \nzal 60 52 12 Statistik fur Tesf Gesamt 162
T2 2o von PT | 69.0% | 69.3% | 69.1%
Teicht Anzahl 13 15 29 Muskelsch
2% von PT | 16.1° | 20.0% | 17.9° | | merzen T2 |
mitelstark __ Anzahl 9 7 16 Mann-Whitney-U 3201.000
% von PT | 10.3% | 9.3% 9.9% Wilcoxon-W 6051,000
stark Anzah! 3 3 Zz -254
% vonPT | 3.4% 1.9% Asymptotische
sehi stark  Anzai K 2 Signifikanz (2-seitig) 800
%6 von PT 1.1% | 1.3% 1.2% -
Gosamt Anzahi 7 75 162 a. Gruppenvariable: AB12
% von PT | 100% | 100° | 100.0%
Tab. 559, 560 und 561
13 * PT K Riinge
PT l'n'm—d“ AB12 N___[ Mitierer Rang | Rangsumme_|
uskelschmerzen T3~ 1 87 82.86 7208.50
[ T Gesamt
THuskelschmerzen  nem Rnzahl 50 54 114 R 2 7 79.93 5994.50
T3 % von PT | 69.0% | 72.0°% | 70.4% Statistik fir Tesf' Gesamt 162
leicht Anzahl 15 13 28 Muskelsch
_ %ovon PT [ 17.2% [ 17.3% | 17.3% merzen 13
mittelstark  Anzah! 8 5 13 mlmey-U 3144.500
%vonPT | 9.2°% | 6.7 8.0% )
Sk Anzaht 2 3 s Wilcoxon-W 5994,500
Sovon PT | 23% | 40% | 310 Zz -.493
sehrstark  Anzahl 2 2 Asymptotische 622
2evon PT | 2.3° 1.2% Signifikanz (2-seitig) )
Gesamt Anzahl 87 75 162 a. Gruppenvariable: AB12
°von PT | 100% | 100° | 100.0°

Tab. 562, 563 und 564
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Muskel zen - Placeb (n=87)| [ kelschmerzen - Thyreoidi -m(n=75)|

45 45

40 40

35 + 35

30 [Dsehr stark _ 3 O sehr stark
§as Ostark I "—\/>§ Dstark
2 Omittelstark g2 /\/_——\ Omittelstark

15 Qleicht 15 Oleicht

10 10

5 5

04 v . 0 T T

T3 T2 T-1 TO T ™ 13 T-3 T-2 T1 TO T T2 T3

Abb. 135 und 136

Kreislaufbeschwerden

Kreislaufbeschwerden waren im Durchschnitt etwa gleich haufig in beiden Gruppen. In
der Placebo-Gruppe nahmen sie erst von 25% (T-3) ab auf 20% (T-2), dann zu auf
32% (T-1) und schlieBlich ab auf 21% (T3). In der Thyreoidinum-Gruppe nahmen sie
von 36% (T-3) Uber ein kleines Zwischenhoch von 32% (T-1) ab auf 27% (T0), dann
wieder zu bis 32% (T2) und schlieBlich ab auf 29% (T3). An keinem Tag fand sich ein
signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Kreislaufb den T-3 * PT K bell Ainge
AB12 N Miatlorer Rang | Rangsumme
PT [Rrenhulbeschwerden 1 B 7629 6306.00
) T Gesamt T3 (zsmm! ‘;: 84,16 6312,00
<reislaufbeschwerden  nein Anzahl 63 48 111
T3 % von PT | 75.0% | 64.0% | 69.8% Statlstik for Tost®
leicht Anzahl 13 20 33 Kreislautbesc
% von PT | 15.5% | 26.7% | 20.8% e — ““;1"; L;o
mittelstark  Anzahl 8 7 15 Wilcoxon-W 6408,000
% von PT 9.5% 9.3% 9.4% z -1.335
Sesamt Anzahl 84 75 159 Asymplotische 182
%von PT | 100% | 100% | 100.0% SA0hnE 2 o) -
a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 565, 566 und 567
Kreislautbeschwerden T-2 * PT Kreuztabelle Range
PT ?B!? N = Mmlem:;g:g Rnng:;en‘u;;
P T Gesamt T2 :}x.\ml ‘;: 84.52 5335 .00
<reislaufbeschwerden  nein Anzahl 67 52 119
w2 % von PT | 79.8% | 69.3% | 74.8%
leicht Anzahl 11 14 25 Statistik fir Tes®
%von PT | 13.1% [ 18.7% 15.7%
mittelstark _ Anzahl 6 8 14 Kreislautoese
%vonPT | 7.1% | 10.7% 8.8% [Tann-Whitney-U | 281,000 |
stark Anzahl 1 1 Wilcoxon-W 6381,000
% von PT 1.3% 6% 2 1541
Sesamt Anzahl 84 75 159 Signifikanz (2-seitig) 123
% von PT 100% 100% 100.0% a. Gruppenvariable: AB12
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Kreisl den T-1* PT Kreuztabell Réinge
PT AB12 N Mitlierer R
rRang | Rangsumme
P T Gesamt [Rrerslaulbeschwerden 1 84 76.52 6680.00
Kreislaufbeschwerden  nein Anzahl 57 51 108 T 2 75 80.53 6040.00
T %o von PT | 67.9% | 68.0% | 67.9% Gesamt 159
leicht Anzahl 20 14 34
°, von PT | 23.8% | 18.7% 21.4% Statistik far Tes®
mittelstark ~ Anzahl 5 9 14 Kreislaufbesc
o, y \ hwerden T-1
ovonPT | 60% | 120% | 88% [T imer 0] 3176600
stark Anzahl 2 1 3 Wilcoxon-W 6680000
% von PT | 24° 1.3% 1.9% z -168
Anzanl S Asympotische
Gesamt fnza or 3;4 7°5 ‘50 Signitikanz (2-seitig) 867
o von 100% | 100% | 100.0% - Y
Tab. 571, 572 und 573
Kreislaufbeschwerden T0 * PT Kr bell Ringe
PT AB12 N Mittierer Rang | Rangsumme
) T Gesamt Rreislaulbeschwerden 10 1 84 81.48 6844.50
Kreislautbeschwerden  nein Anzahl 58 55 113 2 7 7834 5875.50
To covon PT | 69.0% | 73.3% | 71.1% Sesamt 159
leicht Anzahl 19 13 32 Statistik tir Test*
% von PT | 22.6% | 17.3% 20.1% Kreislaufbes
mittelstark _ Anzahl 3 6 9 mm—%
- Whitney y
®ovonPT | 36% | 80% 5.7% Wilcoxon-W 5875.500
stark Anzah| 4 1 5 z .540
°vonPT | 4.8% | 1.3% 3.1% Asymptotische sa9
Gosamt Anzahl B 75 159 Sanifkanz 2 seitg)
3 -
o von PT | 100% | 100% | 100.0% Gruppenvariablo: ABT2
Tab. 574, 575 und 576
Kreislaufbesch den T1* PT Kreuztabell Rénge
PT AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
P T Gesamt Kreslaulbeschwerden 11 1 84 80,38 6752.00
Kreislaufbeschwerden  nein Anzahl 60 54 114 2G samt ‘;: 7957 5968.00
19
T °ovon PT | 71.4% | 72.0% | 71.7%
leicht Anzahl 13 13 26 Statistik fiir Test*
% von PT | 15.5% | 17.3% | 16.4°% e
mittelstark ~ Anzah! 1 7 18 M chwerden T1
%vonPT | 13.1% | 9.3% | 11.3% ann Whiney-U o
stark Anzahl 1 1 z 140
% von PT 1.3% 6% Asymplotische 489
Gesamt Anzahl 84 75 159 Signifikanz (2 seitig)
°ovon PT | 100% | 100°% | 100.0° # Gruppenvariable: AB12
Tab. 577, 578 und 579
Kreislaufh h den T2 * PT K + afl. Riinge
AB12 N Mitilerer Rang | Rangsumme
P MRreaTebesamerdenTe—T o o e
P T Gesamt 2 75 82.31 6173.50
Kreislautbeschwerden — nein Anzahl 63 51 114 Gesamt 159
%o von PT | 75.0°% | 68.0% 71.7°%
leicht Anzahl 13 19 32 Statistik fir Test®
%o von PT | 15.5% [ 25.3% 20.1% Kreistaulbes
mittelstark  Anzahl B 4 9 chwerden T2
[MannWhiney U | 2976.500 |
%vonPT | 6.0% | 5.3% 5.7% e 6546500
stark Anzahl 3 1 4 z .758
°svon PT | 3.6°% 1.3% 2.5% Asymplotische w8
Gesamt Anzahl 84 75 159 Signifkanz (2-seitig)
°ovon PT | 100% | 100° | 100.0% # Gruppenvariable: AB12

Tab. 580, 581
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Kreislauf hwerden T3 * PT Ki b

PT fange
AB12 N Mittierer Rar Rangsumme
P T Gesamt LI 84 _77::3'sz
trelslaulbeschwerden nein Anzahl 66 53 119 2 7% 8284 6213.00
3 % von PT | 78.6% | 70.7% 74.8% Gesamt 159
leicht Anzahl 10 15 25
% von PT | 11.9% | 200% | 15.7% Statistik f0r Tes®
mittelstark  Anzahl 4 6 10
%vonPT | 48% | 80%| 63% freklautoss
stark :nzahl 2 1 3 [ Mann-Whitney-U 2937.000
%von PT | 24% | 1.3% 1.9% Wilcoxon-w 6507.000
sehr stark  Anzahi 2 2 z -.968
%von PT | 2.4% 1.3% Asymptotische 333
cesamt Anzahl 84 75 159 Signitikanz (2-seitiq) ’
% von PT | 100% | 100% | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12
Teb. 583, 584 und 585
[Kfeislauibeschwerden-Placebo (n=84)| ‘K islaufbeschwerden - Thyreoidi (n=75)|
a0
35 -
» :
s Osehr stark Osebr stark
§ » Dstark S Ostark
£ s Dmittelstark 8 Omittelstark
o Dleicht Qleicht
5
0
T3 T2 T To m T T3

Atb. 137 und 138

Schwichegefiihl

Atch Schwéchegefihl war im Durchschnitt etwa gleich haufig in beiden Gruppen. In
der Placebo-Gruppe nahm es von 33% (T-3) zu bis 40% (T0), dann ab auf 34% (T1),
denn noch einmal zu bis 42% (T2) und schlieBlich ab auf 33% (T3). In der Thyreoidi-
num-Gruppe nahm es von 41% (T-3) bzw. 42% (T-1) ab auf 32% (T0), dann zu auf
4&% (T2) und schlieB3lich ab auf 37% (T3). An keinem Tag fand sich ein signifikanter
Urterschied zwischen den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Sehwich g fiihl T-3 * PT Ki L all, Ringe
AB12 N Mitterer Rang | Rangsumme
BT eI o By oy
3 T Gesamt 2 75 86.11 6458.00
Thwachegefunl _nein Anzahl 58 a4 102 Gesamt 162
13 °s von PT 7°. 7°. °,
_ > 66.7% | 58.7% | 63.0% Statistik fiir Tes®
leicht Anzahl 24 20 44
°o von PT | 27.6% | 26.7% | 27.2% Schwache
- getuhl T-3
mittelstark oAnzahI 5 10 15 Mann-Whiney U 5377000
ovon PT | 57% [ 13.3% 9.3% Wi W 6745.000
stark Anzahl 1 1 z 11350
% von PT 1.3% 6% Asymptotische
Gsamt Anzahi & | 75| 162 Signifikanz (2-seitig) A
% von PT | 100% | 100% | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12

Teb. 586, 587 und 588
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hi 7-2* PTK

Ringe
PT AB12 N Miterer Rang | Ra
| SchwachegeRn 1.2 1 87 796! 692950
P T Gesamt
Schwachegefahl  nein nzal 55 a4 99 2 I 8365 627350
T2 2ovon PT | 63.2% | 58.7°% | 61.1% Gesamt 162
leicht Anzahl 23 22 45 Statistik fir Tesf
%o von PT | 26.4% | 29.3% 27.8%
mittelstark  Anzah! 7 5 12 Schwiche
covonPT | 80% | 67% 7.4% gefGhi T-2
stark Anzahi 1 3 3 Man-Whiney-U 3101.500
ovonPT | 110 | 40% | 250 Wilcoxon-W 6929,500
sehr stk Anzahl 1 1 2 Z -624
covon PT | 1900 [ 130 | 125 Asymptotische
P . 532
Gesamt Anzahl 7 75 62 Signifikanz (2-seitig)
o von PT | 100° | 100° | 100.0° a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 589, 590 und 591
T1°PTK Range
AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
PT chwachegefun 7.1 1 87 8033 6989.00
P T Gesamt 2 75 8285 6214.00
wachegefuh n Anzahl 53 43 96 " Gesamt 162
T covon PT [ 609% | §7.3% | s59.3°% Statlstik tur Tesf
leicht Anzahl 23 23 46 Schwache
®o von PT | 26.4% | 30.7°% 28.4% geflhl T-1
mittelstark ~ Anzahl 9 6 15 Mann-Whitney-U 3161,000
% von PT | 10.3% 8.0% 9.3% Wilcoxon-W 6989.000
slark Anzahl 2 3 5 Y4 -.389
% vonPT | 2.3% 4.0% 3.1% Asymptotische 697
Gesamt Anzahl 87 75 162 Signifikanz (2-seitig) i
% von PT | 100% | 100% | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 592, 593 und 594
Ringe
TO*PTK AB12 N Mittorer Rang | Rangsumme
T [ Schwachegelahi YO 7 87 8517 7409.50
2 7 7725 5793.50
P T Gesamt Gesamt 162
Rwachegefunl _nein Anzahl 52 51 103 Statistik fir Tesf
To 2o von PT | 59.8% | 68.0°% | 636°% -
Teicht Anzahi 2 18 ) 3:‘5:\?"::
_ %ovonPT | 25.3% | 240% | 247°% Mann-Whitney-U 2943,500
mittelstark :\n.zahIPT 11 05 :S Wilcoxon-W 5793.500
ovon PT | 126% | 6.7% |  9.9% 2 1257
stark Anzahl 2 1 3 .
A " " " Asymptotische 209
svon PT | 2.3°% 1.3% 1.9% ignifikanz (2-seitig) f
Gesamt Anzahl 87 75 162 -
°,von PT | 100% | 100% | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 595, 596 und 597
Ringe
T1*PTK
AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
BT SchwachegelahT 111 87 8041 699550
P T Gesamt 2 7% 8277 6207.50
Schwachegefuml  nein Anzahl 57 a7 ol .. - Gesamt 162
m %o vonPT | 65.5% | 62.7% | 64.2° Statistik fir Tesf
leicht Anzah 18 16 34
°ovon PT | 20.7% | 21.3% | 21.0°% Schwache
mittelstark _ Anzahl 8 10 18 gefuhl T1
covon PT | 92°% | 13.3% 11.1% Mann-Whitney-U 3167.500
stark Anzah! 4 1 5 Wilcoxon-W 6995.500
°o von PT 4.6% 1.3% 3.1% z -375
sehr stark  Anzahl 1 1 Asymptotische 708
% von PT 1.3% 6% Signifikanz (2-seitig) ’
Gesamt Anzahl 87 75 162 a. Gruppenvariable: AB12
%6 von PT | 100% 100° | 100.0°

Tab. 598, 599 und 600
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Schwichegefiihl T2 * PT Kreuztabelle Rénge

AB12 N Mitterer Rang | Rangsumme
PT Chwachegela 121 57 7990 6951.00
P T Gesamt 2 3 8336 6252.00
Schwachegefuhl  nein Anzahl 50 39 89 . Gesamt 162
T2 % von PT | 57.5% | 52.0% 54.9% Statistik fir Tes
leicht Anzahl 25 26 51 Schwache
% von PT | 28.7% | 34.7% 31.5% efihl T2
mittelstark  Anzahi 8 8 16 Mann-Whitney-U 3123,000
% von PT 9.2% 10.7% 9.9% Wilcoxon-W 6951,000
stark Anzahl 4 2 6 z -523
%vonPT | a6% | 27% | 37% Asymplotische 601
Gesamt Anzant a7 75 162 Signifikanz (2-sex?|g)
o von PT | 100% 100% | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 601, 602 und 603
Schwichegefihl T3 * PT Kreuztabelle Ringe
PT AB12 N Mitderer R: Rangsumme
P T Gesamt [Schwachegela T3 1 57 8046 7000.00
Schwachegefahl . nein Anzahi 58 a7 105 éem ‘;2 821 6203,00
T3 % von PT | 66.7% | 62.7% | 64.8%
leicht Anzahl 21 22 43 Statistik fiir Tes®
% von PT | 24.1% | 29.3% 26.5%
mittelstark  Anzahl 3 6 9 Schwache
%vonPT | 34% | 80% | 56% ’ ofini T3
stark Anzahl 4 4 ‘l\//iv:::;\(/)v:n\t/cey-u 3;;(2)333
% von PT 4.6% 2.5% 7 .361
sehr stark  Anzahl 1 1 Asymptotische :
%vonPT | 1.1% 6% Signifikanz (2-seitig) 718
Anzahl
Gesamt ’nza 87 5 162 a. Gruppenvariable: AB12
% von PT | 100% | 100% | 100.0%
Tab. 604, 605 und 606
[Schwécnegefum - Placebo (n=87)| |° hwéichegefiihl - Thyreoidi (n=7s)|
45
40
35 /\//\ Dsehr stark Osehr stark
£ 304 g stark
52 w\ Ds‘fm 8 ummels,m
s 2 Omittelstark & a '
15 Oleicht Oleicht
10
5
o
T3 T2 T1 To T T2 K]

Abb. 139 und 140

Reizbarkeit

Reizbarkeit war haufiger in der Placebo-Gruppe. Dort nahm sie von 21% (T-3) zu bis
24% (T-2), dann ab auf 19% (T-1), dann wieder zu bis 25% (T2) und nach einem klei-
nen Tief von 24% (T2) weiter zu auf 26% (T3). In der Thyreoidinum-Gruppe nahm sie
von 20% (T-3) ab auf 13% (T-1), dann zu bis 16% (T0), wieder ab auf 15% (T1) und
schlieBlich noch einmal zu bis 20% (T3). An keinem Tag fand sich ein signifikanter
Unterschied zwischen den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).
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T-3*PTK Riénge
PT AB12 N Mittlerer Ran, Rangsumme
P T Gesamt eizbarkeit -3 1 87 82.10 7143,00
eTzbarken  neln “Anzahl &9 0 129 | 2 75 80.80 6060,00
T3 ovon PT | 70.3% | 80.0% | 79.6% ) Gesamt 162
Teicht Anzahl T 2 23 Statlstik fir Tost!
°ovon PT | 12.6% [ 16.0% 14.2% Reizbarkeit
- 1.3
mittelstark /:nzahl a4 3 07 M Whnsy U 13210650 ]
covon PT | 4.6% | 4.0% |  4.3% WikcoxonW 6060.000
stark Anzahl 3 3 z ..251
°o von PT 3.4% 1.9% Asymptotische 802
Gesamt ‘Anzahl 87 75 162 Sigifikanz (2 seflig) .
°ovon PT | 100°% | 100% | 100.0°% 2 Gruppenvariable. AB12
Tab. 607, 608 und 609
T-2°PTK Rénge
PT AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
Relzbarken T-2 1 87 8445 7347.50
P 1 T Gesamt » "
[Telzbarken rem  AnzaRl % | 62 128 I 780 585550
T2 savon PT | 75.9% | 82.7% | 79.0% Gesamt 162
leicht Anzahl 12 1" 23
2ovon PT | 13.8% | 14.7% | 14.2% Statistik tiir Tes
mittelstark  Anzahl 6 1 7 Rerbarken
vonPT | 6.9% | 1.3% 4.3% T2
stark Anzahl 2 2 [ Mann-Whithey-U | 3005.500 |
°o von PT 2.3% 1.2% Wilcoxon-W 5855,500
sehrstark  Anzahl 1 1 2 z -1.216
% von PT 1.1% 1.3% 1.2% Asymptotische 224
Gesamt Anzahl 87 75 162 Signifikanz (2-seitig) )
°ovon PT | 100% 100% | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 610, 611 und 612
Reizbarkelt T-1* PT Kreuztabelle Ringe
PT AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
3 T Gesamt Reizbarken 1.1 1 87 8413 7319.00
Reizbarkenl nein Anzanhl 70 65 135 | é mt I 78.45 5884.00
T-1 % von PT | 805° [86.7°% | 83.3% i 162
leicht Anzahl 9 8 17
% von PT 110.3% | 10.7% | 10.5% Statistik tir Tesf
mitteistark  Anzahl 5 2 7 Reizbarkeit
°ovonPT| 57°% | 2.7°% 4.3% T-1
stark Anzahl 2 2 Wann-Whitney-U 3034,000
% von PT | 2.3% 1.2% Wilcoxon-W 5884,000
sehr stark  Anzahl 1 1 z -1.184
% von PT| 1.1° 8% Asymptotische
- ignifikanz (2-seitig) 236
Gesamt Anzahl 87 75 162 9
% von PT | 100°% | 100% [ 100.0% 2 Gruppenvariable: AB12
Tab. 613, 614 und 615
Reizbarkeit TO * PT Kreuztabelle Rénge
PT AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
P T Gesamt Retzbarken 101 87 8570 745550
Telzbarkell _ nein Anzanl 65 63 128 2 75 76.63 5747.50
To 2ovon PT | 74.7% | 84.0°% | 79.0% Gesamt 162
ht Anzahl
felc nzal 10 " 2 Statistik fir Tesf
2o von PT | 11.5% | 14.7% 13.0°
mittelstark  Anzahl 10 1 1" Reizbarkeit TO
covon PT | 11.5% | 1.3% |  6.8% arn-Whiney-U 2897.500
i w
stark Anzah! 2 2 5747.500
sovon PT | 230, 1.2% z 77
Gesamt Anzahl 87 75 162 Signifikanz (2-seitig) 084
o o o, .
svonPT | 100% | 100% | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12

Tab. 616, 617 und 618
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Reizbarkeit T1* PT Kr bell Réange
BT AB12 N Mitilerer Rang | Rangsumme ]
Reizbarken 11 1 87 85.82 7466.00
P T Gesamt 2 75 76.49 5737.00
Rnzbarkeit  nein Anzahl 65 64 129 Gesamt 162
1 2 von PT | 74.7% | 85.3% | 79.6%
leicht Anzahl 15 10 25 Statistik far Test
cvon PT | 17.2% | 13.3% | 15.4% totistik far Tes
mittelstark ~ Anzahl 4 1 5 | Reizbarkeit T1 |
%vonPT| 46% [ 13% | 3.1% Var-Whiney-U 2887.000
i w
stark Anzahl 3 3 z 573:‘3;3
2 von PT | 3.4% 1.9% ’
Grsamt Anzahl 87 75 162 Signifikanz (2-seitig) 072
%5 von PT | 100% | 100% | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12
Teb. 619, 620 und 621
ooy o K bell
R T2 PTKr Ringe
PT AB12 N Nittlerer Rang | Rang
littlerer Ran langsumme
P T Gesamt Reizbarken 12 1 87 84.69 7368.00
Rizbarkeit nein Anzahl 66 63 129 2 75 77.80 5835.00
T °ovon PT | 75.9% [ 84.0% | 79.6% Gesamt 162
leicht Anzahl 15 9 24 )
°avon PT | 17.2% | 12.0% | 14.8% Statistik tar Test
mittelstark  Anzahl 1 3 4 Reizbarkeit T2
covon PT| 119 | 4.0% 2.5%% Thann-Whithey-U 2985.000
provs Anzanl 5 s Witcoxon-W 5835.000
%von PT | 572 3.1% 2 1329
Grsamt Anzahl 87 75 162 Signifikanz (2-seitig) 184
2 von PT | 100% | 100° | 100.0% o Groppenvariable: ABT
Teb. 622, 623 und 624
Reizbarkeit T3 * PT Ki ol Ringe
i AB12 N__] Mitterer Rang [ Rangsumme |
P T Gesamt Reizbarkeit T3 1 87 84.51 7352.00
Riizbarkeit  nein Anzahl 64 60 124 2 75 78.01 5851.00
T °von PT | 73.6% | 80.0% | 76.5% Gesamt 162
leicht Anzahl 14 14 28
°von PT | 16.1% | 18.7% 17.3%
mittelstark  Anzahl 4 4 Statistik for Test
% von PT | 4.6% 2.5% Reizbarken 13
stark Anzahl s S [Mann-Whiney-U | 3001.000 |
%% von PT | 57% 3.1% Wilcoxon-W 5851.000
sehr stark  Anzahl 1 1 r4 -1.188
°, von PT 1.3% 6% Asymptotische 23
Signifik (2-seitig) 235
Gsamt Anzahl 87 75 162 = -
o von PT | 100% | 100% | 100.0% & Gruppenvariable: AB12
Teb. 625, 626 und 627
| Reizbarkeit - Placebo (n=87)| [Reizbarkeft - Thyreoidinum (n=75)|
|
30 30
25 25
20 N Dsehr stark 20 Qsehr stark
i s Qstark g s Ostark
L: Omittelstark ag Qmittelstark
10 Oleicht 10 Qleicht
5 5
[} 1 0
T3 T2 T1 To T T2 T3 T3 T2 T1 T T T2 T3

Atb. 141 und 142
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Schlafstérungen
Schlafstdrungen waren insgesamt etwa gleich haufig in beiden Gruppen. In der Place-
bo-Gruppe nahmen sie von 48% (T-3) bzw. 49% (T-2) ab auf 37% (T-1 und T0), dann
zu bis 42% (T-1) und dann langsam ab auf 38% (T3). In der Thyreoidinum-Gruppe
blieb der Summenwert von 41% (T-3) konstant bis TO, nahm dann leicht ab auf 39%
(T2) und noch einmal leicht zu bis 40% (T3). An keinem Tag fand sich ein signifikanter
Unterschied zwischen den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Ringe
h gen T-3 * PT K
5 T e e e L] B TR
P T Gesamt 2 75 77.69 5826.50
[ Schafstiorungen e Anzahl a5 a4 89 Gesamit 161
T-3 %o von PT | 52.3% | 58.7% 55.3%
leicht Anzahl 21 18 39
% von PT | 24.4% | 24.0% 24.2% Statistik fir Tes®
mittelstark ~ Anzahl 12 8 20 Schialetor
ovon PT | 14.0% | 107% | 124% ungen T-3
stark Anzahl 7 4 1 [Mann-Whitney-U | 2976.500
°ovon PT | 8.1% 5.3% 6.8°% Wilcoxon-W 5826.500
sehrstark  Anzahl 1 1 2 z -.933
% von PT 1.2% 1.3% 1.2% A;yrpptolische 351
Gesamt Anzahl 86 75 161 Signifikanz (2-seitig) :
o von PT | 100% 100% | 100.0°% a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 628, 629 und 630
gen T-2* PT K| Ringe
PT AB12 N Mitleter Rang | Rangsumme
P T Gesamt [ SchialstGrungen T2 1 86 83.66 719450
[ Schiafstorungen  nein Anzahl 44 43 88 2 75 77.95 5846.50
T-2 ovon PT | 51.20 | 587% | s47% Sesamt 161
leicht Anzahl 19 13 32
covon PT [ 2215 | 17.3% | 19.9% Statistik fr Tes®
mittelstark  Anzah! 17 14 31 Schlafstér
%o von PT | 19.8% | 18.7% 19.3% ungen T-2
stark Anzahl 3 2 5 Mann-Whilney-U 2996.500
%vonPT| 35% | 27% | 3.1% Wileoxon-W 5846.500
sehrstark  Anzahl 3 2 5 2z -854
covon PT | 35% | 27% | 31% Asymplotische 393
Gosamt Anzahl 36 75 161 {2:seilig)
°ovon PT | 100% 100% | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 631, 632 und 633
érungen T-1* PT Ki b Ringe
PT AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
[Schalsioiungen 11 1| 86 78.93 6788.00
P T__{ Gesamt 2 75 8337 6253.00
[ Schlafsiorungen . nein Anzahl 54 44 98 Gesamt 161 :
T1 °ovon PT | 62.8% [ 58.7°% | 609%
leicht Anzahl 16 13 29 Statistlk for Tesf
°svon PT | 18.6% | 17.3% 18.0%
mittelstark  Anzahl 1" 12 23 Schlals]scs‘r
n T-
ovon PT | 12.8% [ 16.0°% | 14.3% T Wrmey “gg:', o6
stark Anzahl 4 4 8 Wilcoxon-W 6788.000
% von PT 4.7% 5.3% 5.0% 2 689
sehr stark  Anzah! 1 2 3 Asymptotische
%vonPT | 120 | 270 | 1.9% Signifikanz (2-seitig) 49
Gesamt Anzahl 86 75 161 a. Gruppenvariable: AB12
%o von PT | 100% | 100% | 100.0°%

Tab. 634, 635 und 636
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5 T0* PTK

9 Riinge
PT AB12 N Mitlerer Rang | Rangsumme
P T Gesamt chlafstorungen T0 1 86 79.08 6800.50
latstérungen  nein Anzahl 54 44 98 2 75 83.21 6240.50
° von PT | 62.8% | 58.7% | 60.9% mi
Teicht Anzahi 6 3 29 Statistik ir Tes¢ Sesam 1o
% von PT | 186% | 17.3% | 18.0°% Schiafstor
mitlelstark _ Anzahl 11 13 24 ungen TO
ovon PT | 12.8% | 17.3% | 1a9°% ann-Whitne [~ 3059.500 |
stark Anzahl 3 4 7 Wilcoxon-W 6800.500
°e von PT 3.5% 5.3% 4.3% z -641
sehrstark  Anzahl 2 1 3 Asymptotische
%vonPT | 230 | 3% | 190 Signifikanz (2-seitig) 521
Gesamt :"j::'m ‘o;f ‘007: oot a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 637, 638 und 639
érungen T1* PT K| bell Réinge
PT
P T Gesamt AB12 N Mitierer Rang | Rangsumme
maungen e Anzanl 50 =1 95 chlafstorungen T1 1 86 80.68 6938.50
T °, von PT | 58 1°, | 60.0% 59.0% 2 75 81.37 6102,50
Tercht Anzahl 22 13 35 Statistik fir Tes€ Gesamt 161
°s von PT | 25.6% | 17.3% 21.7%
mittelstark _ Anzahl 0 i 24 i:""':;s}lf’"
%o von PT | 11.6% | 18.7% 14.9% W 3157 500
stark Anzahl 3 3 y
oo von PT | 350, 1.00 Wilcoxon-W 6938.500
Sehr stark Anzahl 7 3 3 z -105
°ovonPT | 129, 4.0% 2.50 A§yq\plo(|sche - 916
Gesamt Anzahl 86 75 61 Signitikanz (2-seitig) i
°s von PT | 100% | 100° { 100.0°% a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 640, 641 und 642
Srungen T2+ PT K Range
AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
. £r 1 cesamt SRiafstorungen 121 £ 80.58 _—gw
esamf
hlafstdrungen”  nein Anzahl 51 46 97 Zasamx ‘: 81.48 s111.00
T Sevon PT | 59.3% | 61.3% | 602 Statistik firr Tes®
leicht Anzah! 21 12 33
% von PT | 24.4°% | 16.0% 20.5% Schlafstér
mittelstark  Anzahl 10 [ 21 ungen T2
%von PT | 11.6% | 14.7% | 13.0° Mann-Whitney-U 3189.000
stark Anzahl 3 5 8 Wilcoxon-W 6930.000
% von PT | 3.5% 6.7% 5.0% z -.139
sehrstark  Anzahl 1 1 2 Asymptolische ) 889
% von PT | 1.2¢% 1.3% 1.2% Signifikanz (2-seitig) )
Gesamt Anzahl 86 75 161 a. Gruppenvariable: AB12
°o von PT | 100° 100% | 100.0%
Tab. 643, 644 und 645
Range
Grungen T3 * PT K bell AB12 N Mittierer Rang | Rangsumme
= [Schialstorungen 31— | 86 79.92 6873.00
2 75 82,24 6168.00
- £ LS Gesamt Gesamt 161
hlafstérungen  nein Anzahl 53 a5 98
3 °ovon PT | 61.6% | 60.0°% | 60.9%
Teicht Anzahi 20 16 36 Statistik fur Tes¢
°e von PT | 23.3% | 21.3% 22.4% Schialstor
mittelstark  Anzahl 10 10 20 ungen T3
ovon PT | 11.6% | 13.3% | 12.4% MamnWhiney U | 3132000 ]
stark Anzahl 2 3 5 Wilcoxon-W 6873.000
% von PT 2.3% 4.0% 3.1% z .361
sehr stark  Anzahl 1 1 2 Asymptotische
SvonPT | 122 | 1.3% | 1.2 ianifikanz (2-seit 718
g)
Gesamt Anzahl 86 75 161
% von PT | 100% | 100% | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12

Tab. 646, 647 und 648
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Schlafstérungen - Placebo (n=86) {Sc-“ fstérungen - Thyreoidil (n=75)]

50 50

45 45

40 O e ———

35 Qsehr stark 35 W O sehr stark
g bt Ostark g Zg Ostark
g 22 Omittelstark 3 20 { ™~ A Omitteistark

15 Qleicht 15 Dleicht

10 10

5 5

o4 . . 0
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Abb. 143 und 144

Depressive Verstimmung

Depressive Verstimmung war von Anfang an deutlich haufiger in der Placebo-Gruppe.
Ihr Summenwert von 30% (T-3) blieb dort konstant bis einschlieBlich T1, nahm dann
ab auf 26% (T2) und wieder zu auf 29% (T3). In der Thyreoidinum-Gruppe nahm der
Wert dagegen von 17% (T-3) uber ein kleines Plateau von 19% (T-2 und T-1) und ei-
ne kleine Senke von 17% (TO und T1) erst spat zu auf 29% (T3). Mit Ausnahme der
Tage TO und T1 (p<0,05) fand sich jedoch an keinem Tag ein signifikanter Unter-
schied zwischen den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Dep ive Versti g T-3* PT Kl ] Rénge
BT - AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
pressive 1 87 86.38 7515.00
P T Gesamt Verstimmung T-3 2 75 75.84 5688,00
Depressive nein Anzahl 61 62 123 Gesamt 162
Verstimmung % von PT | 70.1% | 82.7% 75.9% Statistik far Tes?
T3 Teicht Anzahi 16 9 25 —
epressive
covon PT | 18.4% | 120% | 15.4% Versimmung
mittelstark  Anzahl 9 4 13 T3
%vonPT | 103% | 53% | 80% ann-Whitney 2836.000
stark Anzahl 1 1 2 563?‘:23
%vonPT | 119 6% i ’
Gesamt Anzahl 87 75 162 Signifikanz (2-seitig) 056
% von PT | 100% | 100% | 100.0% . Gruppenvariable: AB12
Tab. 649, 650 und 651
. Riinge
Dep ive Ver T-2°'PTK bell
AB12 N Mittierer Rang Rangsumme
PT opressve T 87 85.90 7473.50
P T Gesamt Verstimmung T-2 2 75 76.39 5729.50
Depressive  nein Anzahl 61 61 122 | Gesamt 162
Verstimmung % von PT | 70.1% | 81.3% 75.3%
T2 :
leicht Anzahl 15 10 25 Statistik fir Tesf
% von PT | 17.2% [ 13.3% 15.4%
mittelstark  Anzahl 9 2 1 Depressive
%von PT | 10.3% | 27% |  6.8% verstmmung
stark Anzahl 2 1 3 [Mann-Whitney-U 2879.500
%% vonPT | 23% 1.3% 1.9% Wilcoxon-W 5729.500
sehr stark  Anzahl 1 1 4 -1.706
%o von PT 1.3% 6% Asymptotische 088
Gesamt Anzahl 87 75 162 Signifikanz (2-seitig) 3
% von PT 1 100% | 100% | 100.0% 2. Gruppenvariable: AB12

Tab. 652, 653 und 654
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Depressive Ver T-1°PTK b Ringe
AB12 N Mittlerer Ra Rai imme
PT Depressia T 57 655 752950
P T Gesamt Versimmung T-1 2 75 75.65 5673.50
Depressive nein Anzahl 61 61 122 Gesamt 162
Verstimmung % von PT | 70.1% | 81.3% | 753%
T Teicht Anzahl 12 3 27 Statistik far Tes®
°ovon PT | 16.1% | 17.3% | 16.7% Depressive
mittelstark _ Anzah 8 1 9 Verslimmung
covon PT | 9.2% | 1.3% 5.6% [annWhineyU | 2823.500 |
stark Anzahl 4 4 Wilcoxon-W 5673.500
% von PT | 4.6°% 2.5% Z 1.9
Gesamt Anzahl 87 75 162 Signifikanz (2-seitig) 050
%2 von PT | 100% | 100° | 100.0% a AB12
Tab. 655, 656 und 657
Depressive \ TO* PT Kr b
Riinge
PT AB12 N Mitflerer Rang | Rangsumme
P T Gesamt [Depressve 1 87 86,80 7551.50
Depressive nein Anzahl 61 62 123 Verstimmung TO 2 75 7535 5651.50
Verstimmung °ovon PT | 70.1% | 82.7°% | 75.9% Gesamt 162
T Teicht Anzahi 15 1 26
von PT | 17.2% | 14.7% | 16.0% Statlstik fir Tos®
mittelstark ~ Anzahl 5 2 7 Depressive
covonPT| 57% | 27°% | 430 Verstmmung
stark Anzahl 4 4 Mann-Whitney-U 2801.500
avon PT | 460, 2.5% Wilcoxon-W 5651500
sehrstark  Anzahl 2 2 i otscho 2073
'S) totisc
% von PT| 2.3% 1.2% kare (3.seitg) 038
Gesamt Anzah! 87 75 162 a. Gruppenvariable: AB12
° von PT | 100% 100° | 100.0%
Tab. 658, 659 und 660
Depressive Ver T1*PTK bell
Ringe
PT
AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
P T__| Gesamt Depressie T &7 86.63 7536.50
Depressive nein Anzahl 61 62 123 Verstimmung T1 2 75 75.55 5666.50
Verstimmung % von PT | 70.1% | 82.7% | 75.9% Gesamt 162
T leicht Anzahl 17 1" 28 Statistik fGr Tes®
%o von PT | 19.5% | 14.7% 17.3% Depressive
miltelstark  Anzahl 5 2 7 V"“;“‘"‘"“g
covon PT | 57% | 2.7% 4.3% [aonwimney U] 2816500 |
stark Anzahl 4 4 Wilcoxon-W 5666.500
% von PT | 4a6°% 2.5% z ) -2.007
Gesamt Anzahl 87 75 162 Signifikanz (2-seitig) 045
°evon PT| 100% | 100% | 100.0°% . e AB T2
Tab. 661, 662 und 663
Depressive V T2 PT Kreuztabell Ringe
PT AB12 N Mitterer Ra Rangsumme
P T Gesamt opressive T §7 8259 7185 50
Depressive nein Anzahl 64 56 120 Verstimnung 12 2 7 8023 6017.50
Verstimmung o von PT | 736°% | 74.7% | 74.1% Gesamt 162
Tz Teicht Anzahi 3 15 28
°s von PT | 14.9°% | 20.0°% 17.3% stk for TosP
mittelstark  Anzahl 5 4 9 Statistik far Tes
Sovon PT| 57% | 5.3% 5.6% VD'f:'esswe
Stark Anzahi 4 4 b
°avon PT | 46° 2.5% Tann-Whitney-U 3167.500
sehrstark  Anzahl 1 1 Wilcoxon-W 6017.500
covonPT | 119 6% 2 e
Gesamt Anzahl 87 75 162 Signiikanz (2 seitig) £77
% von PT | 100°% 100% | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12

Tab. 664, 665 und 666
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Depressive Versti 9T3*PTK ll Rénge

PT AB12 N Mittlerer Rang | Ran: summe_}
[Depressive T 87 81.99 7133.00
P T Gesamt Verstimmung T3 2 75 80.93 6070.00
Depressive nein Anzahl 62 53 115 Gesamt 162
Verstimmung % von PT | 71.3% | 70.7% 71.0%
™ Teicht Anzahl 1 15 26 Statistik fiir Tesf
% von PT | 12.6% | 20.0% 16.0% -
mittelstark _ Anzahi 8 3 12 \epressive o
% von PT 9.2% 5.3% 7.4% T3
stark Anzahi 5 1 6 Mann-Whitney-U 3220.000
% von PT | 5.7% 1.3% 3.7% Wilcoxon-W 6070,000
sehr stark  Anzahi 1 2 3 2z - 179
%vonPT | 1.1% | 2.7% 1.9% Asymptotische 858
Gesamt Anzahl .87 75 162 Signifikanz (2-seitig) ’
% von PT | 100% | 100% | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 667, 668 und 669
‘C p ive Verstil g - Placebo (n=87d Depressive Verstimmung - Thyreoidinum (n=75)|
35 35 ;
30 . 30
25 Osehr stark 25 A Osehr stark
E‘ 20 Ostark E. 20 e Ostark
215 Omittelstark £ s Dmittelstark
© Dleicht 10 Qleicht
5
° 0 v
T3 T2 T1 TO T T2 T3 T3 T2 T To T T2 T

Abb. 145 und 146

Kélteempfindlichkeit

Auch Kalteempfindlichkeit war haufiger in der Placebo-Gruppe anzutreffen. Sie nahm
dort von 44% (T-3) ab auf 32% (T2) und Uber ein Plateau von 36% (TO bis T2) zu bis
40% (T3). In der Thyreoidinum-Gruppe schwankte der Gesamtwert von 29% (T-3)
Uber 48% (T-2), 33% (T-1), 43% (T0), 24% (T1) und 29% (T2) bis 24% (T3). An kei-
nem Tag fand sich ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen (Pla-
cebo und Thyreoidinum).

Kalteempfindiichkeit T-3 * PT Kreuztabell Ringe
AB12 N___| Mitterer Rang 1 Rangsumme |
PT MW 25 25.28 632.00
P T Gesamt 2 21 21.38 449.00
[Kateemplindlichken  nein Anzahl 14 15 29 Gesamt 46
T-3 °ovon PT | 66.0° | 71.4% 63.0%
leicht Anzahl 5 4 9
o von PT | 20.0° | 19.0°% 19.6% Statistik flr Test®
mittelstark  Anzahl 2 2 Kilteempfin
% von PT 8.0% 4.3% dlichkeit T-3
stark Anzahl 3 1 4 Maan"mne)uU 218,000
°ovon PT | 12.0% | 4.8% 8.7% Wilcoxon-W 449,000
sehrstark  Anzahl 1 1 2 z -1,140
°ovonPT | 4.0% | 4.8% 4.3% A_synjptotische 254
Gesamt Anzahl 25 21 46 Signifikanz (2-seitig) -
°s von PT | 100°% | 100% | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12

Tab. 670, 671 und 672
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Kal findlichkeit T-2 * PT Kr bell Rénge
AB12 N Mittierer Ra
PT Kaeemphnaicrken T2 1 25 2328 582.
P T Gesamt 2 2 23.76 499,00
Kiiteempfindlichkeit — nein Anzahl 15 1 26 Gesamt 46
T2 °s von PT 160.0% |52.4% | 56.5%
leicht Anzahl 2 5 7 Statistik fiir Tesf
°ovon PT | 8.0°% |23.8% 15.2% Kalteempfin
mittelstark ~ Anzahi 5 3 8 dlichkeit T-2
°ovon PT ]20.0% | 14.3% | 17.4% Mann-Whirey-U 257,000
Stk Anzahi 3 > 5 Wilcoxon-W 582.000
2% von PT [12.0% | 95% | 10.9% z ' 1%
Gisamt Anzahl 25 21 46 Signifikanz (2-seitig) 893
% von PT | 100% | 100% | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12
Teb. 673, 674 und 675
Kalteempfindlichkeit T-1 * PT Kreuztabelle Range
AB12 | N ___| Minlerer Rang | Rangsumme }
PT Sheemplndichken T-1 1 25 2368 592,00
[ T Gesamt 2 21 2329 489,00
Kiteempfindlichkeit nein Anzah| 17 14 31 Gesamt 48
T 2o von PT 168.0% [66.7°% | 67.4%
leicht Anzahl 2 3 5 Statistik fir Tesf
% von PT | 8.0% | 14.3% 10.9% Kalteempfin
mitteistark  Anzahl 3 3 6 dlichkeit T-1
°svon PT |12.0° | 14.3% 13.0% Mann-Whitney-U 258.000
stark Anzahi 3 1 4 Wilcoxon-W 489.000
ovon PT |12.0% | 4.8% | 8.7% 2 ! -118
y y
Grsamt f"za"'m 5| & 48 Signifikanz (2-seitig) 905
von °. °. .0°.
- 100% | 100% | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12
Téb. 676, 677 und 678
Kalteempfindlichkeit TO * PT Kreuztabelle
Ringe
PT
AB12 N Mittierer R: Rangsumme
P_| T _|Gesamt e B By
Kilteempfindiichkeit  nein Anzahl 16 12 28 2 21 2383 500.50
n % von PT 164.0% [57.1°% | 60.9% Gesamt 46
leicht Anzahi 2 6 8
% von PT | 8.0% |286°% 17.4% Statistik fiir Tesf
mittelstark ~ Anzahl 5 5 Kélteemptin
% von PT | 20.0% 10.9% dlichkeit TO
stark Anzahl 1 2 3 ann-Whitney U 255,500
Sovon PT | 4.0% | 95% | 65% Wileoxon-W 580,500
sehrstark  Anzahl 1 1 2 i wotische -176
symptotiscl
°ovon PT | 4.0% | 4.8% 4.3% Signifikanz (2-seitig) 860
(2!
samt Anzahl 25 21 46 a. Gruppenvariable: AB12
% von PT | 100% | 100% [ 100.0%
Téb. 679, 680 und 681
R3
Kalteempfindlichkeit T1 * PT Kreuztabelle nee
AB12 N Mitdorer Rang | Rangsumme
PT “Katteemphndichken 11 1 25 25.08 627.00
P T Gesamt 2 21 21.62 454.00
Klteemphindiichkeit  nein Anzahl 16 16 32 Sesamt 46
! °ovon PT | 64.0% |76.2°% | 69.6% Statistik iir Tes®
leicht Anzahl 2 2 Raleomptn
% von PT 9.5% 4.3% dlichkeit T1
mittelstark  Anzahl 7 2 9 Mann-Wﬁlney-U 223,000
%o von PT | 28.0% | 9.5% | 19.6% Wilcoxon-W 454,000
stark Anzahl 2 1 3 z -1.076
%von PT | 8.0% | 4.8% | 6.5°% gsy"ﬁ'”'“? i 282
Gsamt Anzahl 25| 21 46 gnkan: (2 solig)
% von PT | 100% | 100% | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12

Téd. 682, 683 und 684
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Kélteempfindlichkeit T2 * PT Kreuztabelle

AB12 N Mitterer Rang | Rangsumme
PT | Ralteernphndlichkenl T2 1 25 2496 624.00
P T Gesamt 2 21 2176 457,00
Kalteempfindlichkeit nein Anzahl 16 15 31 Gesamt 48
T2 % von PT [ 64.0% |71.4% 67.4%
leicht Anzahl 1 4 5 Statistik fir TesP
% von PT | 4.0% [19.0% 10.9%
mittelstark  Anzahi 6 2 8 };?It::n_\p;ug
o; , ) ichkeit
% vo:'FT 24.0% | 9.5% 17 4% Mann-Whitney-U 226,000
stark Anzal 2 2 Wilcoxon-W 457,000
% von PT | 8.0% 4.3% z .971
Gesamt Anzahl 25 21 46 Asymptotische ‘
% von PT | 100% | 100% | 100.0% Signifikanz (2-seitig) 332
a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 685, 686 und 687
Kilteempfindlichkeit T3 * PT Kreuztabelle Ringe
AB12 Mitlerer Rang | Rangsumme
PT LS o e B S B % A R
P T Gesamt 2 21 2083 437.50
Kalteempfindlichkeit  nein Anzaht 15 16 31 Gesamt 36
T3 % von PT 160.0% | 76.2% 67.4% Statistik fir Test®
leicht Anzahl 3 4 7 - -
% von PT | 12.0% | 19.0% | 152% Kaloempin
mittelstark  Anzahl 5 1 6 Mann-Whitney-U 206.500
% vonPT [20.0% | 4.8% | 13.0% Wilcoxon-W 437,500
stark Anzahl 2 2 z -1,488
% von PT | 8.0% 4.3% Asymptotische 137
Gesamt Anzahl 25 21 46 Signifikanz (2-seitig) ’
% von PT | 100% | 100% [ 100.0% a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 688, 689 und 690
[Kélteempﬁndlichkeit - Placebo (n=25)| | Katteempfindlichkeit - Thyreoidinum (n=21 )|
50
45 ™\
40
35 O sehr stark QO sehr stark
T 2‘5) Dstark § Ostark
2 N e
. o i
S 20 o mittelstark & O mittelstark
15 Oleicht Oleicht
10
5 4
0 . — 3
T3 T2 T To il ™ ] T3T2 To m T2 L]
Abb. 147 und 148

Sonstige Beschwerden
Sonstige Beschwerden waren ebenfalls haufiger in der Placebo-Gruppe anzutreffen.
Wahrend ihr Summenwert hier von 51% (T-3) Uber ein kleines Zwischenhoch von
46% (T2) auf 43% (T3) abnahm, nahm er in der Thyreoidinum-Gruppe von 36% (T-3)
erst ab auf 27% (T-2), dann zu auf 36% (TO bis T1) und schlieB3lich ab auf 30% (T3).
An keinem Tag fand sich ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen
(Placebo und Thyreoidinum).
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(1) T-3°PTK Ringe
PT AB12 N Mittlerer Ran Rangsumme
P T | Gesamt Sonstige 1 37 37.92 1303.00
Sonstige nein Anzahl 8 21 39 Beschwerden (1) T3 2 33 32,79 1082.00
Beschwerden %o von PT ] 48.6% | 63.6% [ 55.7% Gesamt 70
mT3 leicht Anzah| 5 4 9
svon PT | 1352 [ 12.1% [ 12.90% Statistik far Tes?
mittelstark  Anzahl 10 4 14 Sonstige
% von PT | 27.0% | 12.1% | 20.0% Beschwerden
stark Anzahl 3 4 7 (1) T-3
%von PT | 8.1° [ 12.1% 10.0% Haanhuney»U 521,000
sehrstark  Anzahl 1 1 Wilcoxon-W 1082.000
covon PT | 2.7% 1.4% z -1.166
Gesamt Anzahl 37 33 70 Asymptotische 244
2, von PT | 100° | 100° | 100.0° Signifikanz (2-seitig) )
a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 691, 692 und 693
g (1)T-2°PT
BT Riinge
£ | Gesamt ?Blz - 37 347 uz:";)
[Scnstge . nen Anzani 20 24 ) ige 7 - -
Beschwerden 2o von PT 54.1% | 72.7% | 62.9% Beschwerden (D72 2 . 3 217 106150
T2 Teicht Anzahi B 3 8 Statistik fir Tes? Sesa 0
covonPT 113.5% | 9.1% | 11.4°% Sonstge
mittelstark  Anzahl 7 2 9 Beschwerden
2ovon PT |18.9% | 6.1% | 12.9% 1) T2
stark Anzahl 4 4 8 Mann-WFulney-U 500.500
°s von PT | 10.8% | 12.1% 11.4% Wilcoxon-W 1061.500
sehr stark  Anzahl 1 1 z -1.498
% von PT | 2.7% 1.4% Asymptotische 134
Gesamt Anzahl 37 33 70 Signifikanz (2-seitig) .
%o von PT | 100% | 100° [ 100.0% a.G AB12
Tab. 694, 695 und 696
(M T-1°PT Range
BT AB12 N |_Rangsumme |
P T | Gesamt [Sonstige T 37 38.70 1432.00
[Sorstige nein Anzahl 20 23 a3 Beschwerden (1) T-1 2 33 31,91 1053.00
Beschwerden % von PT | 54.1% | 69.7% | 61.4% Gesamt 70
(Ul Teicht Anzahi 3 ) 7
Statistik tar Tesf
covon PT | 8.1% | 12.1% 10.0% tatistik tar Tes
mittelstark  Anzahl 9 4 13 Sonstige
%o von PT | 24.3% | 12.1% 18.6% Beschwerden
Stark Anzahl 2 2 4 DT
ovonPT | 5.4° | 6.1 5.7% flnn itney: 492.000
ehr stark  Anzahl 3 3 Wilcoxon-W 1053.000
ovon PT | 8.1 4.3% Z +1.599
Gesamt Anzahl 37 33 70 Asywy:*’““'; " 110
°ovon PT | 100% | 100% | 100.0% Signifikanz (2 seitig)
. Gruppenvariable: AB12
Tab. 697, 698 und 699
(170 PTK Ringe
T AB12 N Mitteter Rang | Rangsumme
Sonstige 1 37 36,82 1362.50
—_ P T Gesamt Beschwerden (1) TO 2 33 34.02 1122.50
[Scwstge nen Anzahl 21 21 32 Gesamt o
Beschwerden °ovon PT 156.8% | 63.6% | 60.0% Statistik far Tes?
(o Teicht Anzaht B B 0
°ovon PT | 13.5% | 15.2% | 14.3% Sonstige
miftelstark Anzahl s 3 2 395(“"‘;'?(;“9"
°ovon PT | 21.6% | 12.1% | 17.1% BT — 51500
stark Anzahi ! 3 4 Wilcoxon-W 1122.500
Covon PT | 2.7% | 9.1% 5.7% 2z 654
sehrstark  Anzahl 2 2 Asymetotische :
covon T | s5.4% 2.9% Syme! 2-seiig) 513
g
Gesamt Anzahl 37 33 70 -
°ovon PT | 100 | 100° | 100.0% 2 Gruppenvariable: AB12

Tab. 700, 701

und 702
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g () T1°PTK Riinge
PT AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
5 T Gesamt Sonstige 1 37 36.85 1363.50
Somsige Az IR T £ Boschwerden (N1 2 3 R | nzis
Beschwerden 2 von PT | 56.8% | 63.6% 60.0% Gesamt 70
T
leicht Anzahl 5 4 9 Statistik fir Test
%o von PT | 13.5% | 12.1% | 12.9% -~
miltelstark  Anzahi 7 3 3 Beonstige
°ovon PT | 18.9% | 18.2% | 18.6% o 'n' en
stark Anzahl 3 2 B [ WMann-Whiney U | 560.500
*ovon PT | 8.1% | 6.1% 7.1% Wilcoxon-W 1121.500
sehrstark  Anzahl 1 1 z -.668
°s von PT 2.7% 1.4% Asymptotische 504
Gesam{ Anzahl 37 33 70 Signifikanz (2-seitig) .
°svon PT | 100% | 100° | 100.0% 2. Gruppenvariable: AB12
Tab. 703, 704 und 705
B (1) T2 PTK [
Range
PT. h
P T Gesamt AB12 N Mitllerer Rang | Rangsumme
Sonstige nen Anzahl 20 22| a2 | nsH 1 37 38.58 1427.50
Beschwerden %0 von PT | 54.1% [ 66.7% | 60.0% Beschwerden() T2 2 33 3205 1057.50
mT2 leicht Anzahi 5 7 12 Statistik far Tesf Sesamt 70
2 von PT 13.5% [21.2% | 17.1% -
mitielstark  Anzahl 7 3 0 e
%von PT | 18.9% | 9.1% | 14.3% 1) T2
stark Anzahl 3 1 4 Mann-Whitney-U 496,500
%ovon PT | 8.1% [ 3.0°% 5.7°% Wilcoxon-W 1057.500
sehrstark  Anzahl 2 2 4 1,523
% von PT | 5.4° 2.9% Asymptotische 128
Gesamt Anzahi 37 33 70 Signifikanz (2-seitig)
5 von PT | 100% | 100% | 100.0% a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 706, 707 und 708
ige B () T3*PTK Range
PT AB12 N Mittlerer Rang | Rangsumme
P T Gesamt Sonstige 1 37 38,43 1422,00
Sonstige nom Rnzah! 21 23 a3 Beschweiden (1) T3 2 33 32,21 1063.00
Beschwerden % von PT | 56.8% | 69.7°% 62.9% Gesamt 70
mTs Teioht Anzahi 3 5 3 A
2 von PT | 10.8% | 15.2% | 12.9% Statistik fdr Test
mittelstark ~ Anzah| 6 4 10 Sonstige
%0 von PT | 16.2% | 12.1% 14.3% Beschwerden
stark Anzahl 5 1 6 | (NT3 |
covon PT [135% | 3.0% | 86 Mann-Whiiney $02.000
sehrslark  Anzahl 1 1 z 1063.000
covon PT | 2.7° 1.4% N 1478
Gesamt Anzaht 37 33 70 Signifikanz (2-seitig) 139
B o o o
o von PT | 100% | 100% | 100.0% @ Grapponvariable: AB12
Tab. 709, 710 und 711
|$onsli9e Beschwerden (1) - Placebo (n=3 I S ige Besch den (1) - Thyreoidi (n=33)l
55
50
45
4
32 Osehr stark Osehr stark
§ 30 Ostark 5 Ostark
c% 25 omittelstark E O mittelstark
fg Oleicht Qleicht
10
5
0
T3 T2 T To ! ™ 3

Abb.
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3 Ergebnisse

Laut Prafplan (Version 1.0) einschl. Amendment (Version 1.1) war der Hauptzielpara-
meter der Thyreoidinum-Studie (NHW-Thyr-95) die Gewichtsdifferenz D2 zwischen
den Tagen T1 und T2. Nebenzielparameter waren die Gewichtsdifferenzen D1 und D3
sowie die Veranderungen der Laborwerte und der Beschwerden der Studienpatienten.
Flr die Auswertung sollten zwei Kollektive gebildet werden: 1. intent-to-treat (alle Pati-
enten, die die Studienmedikation erhalten haben) und 2. per-protocol (alle Patienten,
die das Protokoll bzw. die Ein- und AusschluBkriterien erflilit haben).

Je nachdem, ob sich die Gewichtsdifferenzen DO und D2 als normalverteilt erweisen
wirden, sollte mit dem nicht-parametrischen Mann-Whitney-U-Test oder mit dem t-Test
fur unverbundene Stichproben getestet werden.

De Manner und Frauen getrennt randomisiert wurden, lieBen sich diese beiden Kollek-
tiva auch getrennt betrachten.

3.1 Hauptzielparameter: Gewichtsabnahme D2
Heuptzielparameter war die Gewichtsdifferenz D2 von Tag T1 auf Tag T2. In beiden
Studienkollektiven war die Gewichtsabnahme D2 in der Thyreoidinum-Gruppe niedri-
ge als in der Placebo-Gruppe.

1) Intent-to-treat-Kollektiv

Bei den 208 Patienten des Intent-to-treat-Kollektivs war die Gewichtsdifferenz D2 in
de’ gesamten Thyreoidinum-Gruppe um 92 Gramm niedriger als in der Placebo-Grup-
pe bei den Mannern waren es 127 Gramm weniger, bei den Frauen 74 Gramm.

Bericht
D2 Gewichtsabnahme
Standardab
PT Geschlecht | Mittelwert N weichung
P mannlich 523 31 .398
weiblich .404 75 .266
Insgesamt .439 106 .313
T mannlich .396 26 .246
weiblich .330 76 .322
Insgesamt .347 102 .304
Insgesamt  mannlich 465 57 .340
weiblich .367 151 297
Insgesamt .394 208 311
Te. 712
Gesamtheit

Inder Gesamtgruppe (n=208) nahmen die 106 Placebo-Patienten durchschnittlich
44) Gramm ab, die 102 Thyreoidinum-Patienten dagegen nur etwa 350 Gramm.
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Gruppenstatistiken

Standard-
Standardab | fehler des
PT | N | Mittelwert [ weichung Mittelwertes

D2 Gewichtsabnahme P 106 439 313 3.041E-02
T 102 .347 .304 3.013E-02
Tab. 713
20
15 o
8" o
1.0 o
s L——J_;“'l [I—l
:é 0.0
g gz
g s
5
5 1.0 #1074
6]
8 s
’ P
PT
Abb. 151

Dieser Unterschied in der Gewichtsdifferenz D2 zwischen den beiden Gruppen (Pla-
cebo und Thyreoidinum) ist signifikant (p<0,0479), sowohl nach dem Mann-Whitney-
U-Test (p=0,032) als auch nach dem t-Test (p=0,034).

Statistik fir Tesf

Rénge

D2 Gewichts-
" abnahme
AB12 N MF"“'e' er | Rang- Mann-Wiitney-U 4482.000
. ang | summe Wilcoxon-W 9735.000
D2 Gewichtsabnahme 1 106 113.22 12001 z 2,146
2 102 | 95.44 | 9735.00 Asymptotische o
Gesamt | 208 Signifikanz (2-seitig) .
a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 714 und 715
Test bei unabhiingigen Stichproben
Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwerigleichheit
95° Konfiderz-
Standard- intervall det
Sig Mittlere | fehler der Differenz
F | Signifikanz T dt (2-seitig) | Differenz | Differenz | Untere | Obere
D2 Gevichisabnahme  Vananzen sind ge«:ﬁ 650 421 [ 214 206 034 | 9.2E-02 |4.283E-02 .007 176
Varianzen sind nicht
gleich 2.14 | 206.0 .034 | 9.2E-02 |4.281E-02 007 176

Tab. 716
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Manner
Die 31 mannlichen Placebo-Patienten nahmen im Durchschnitt 520 Gramm ab, die
26 mannlichen Thyreoidinum-Patienten dagegen nur circa 400 Gramm.

Tab.

Gruppenstatistiken
Standard-
Standardab | fehler des
PT N | Mittelwert | weichung | Mittelwertes
D2 Gewichtsabnahme P 31 523 .398 7.150E-02
T 26 .396 .246 4.819E-02

77

D2 Gewichtsabnahme

PT

Abb. 152

Der Unterschied in der Gewichtsdifferenz D2 zwischen den beiden Manner-Gruppen
(Piacebo und Thyreoidinum) ist nicht signifikant, weder nach dem Mann-Whitney-U-
Test noch nach dem t-Test.

Statistik fiir Test

Teb.

Teo.

Range
- D2 Gewichts-
Mittlerer Rang- abnahme

AB12 N Rang summe Mann-Whitney-U 328.500

[2 Gewichtsabnahme 1 31 31.40 973.50 Wilcoxon-W 679.500
2 26 26.13 679.50 b4 -1.203

Gesamt | 57 Asymptotische 229

Signifikanz (2-seitig) i

a. Gruppenvariable: AB12

718 und 719
Test bei unabhingigen Stichproben
Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test tur die Mittelwerigleichheit
95° Konfider z-
Standard- intervall der
fehler der Ditterenz___|
F Signifikanz | T Ditferenz_| Untere | Obere
D2 Gewichtsabnahme _ Vananzen sind gleich | 4.56 037 | 141 8.974E-02 -.053 306
Varianzen sind nicht
gleich 147 8.622E-02 -.047 .300

199



Frauen
Die 75 weiblichen Placebo-Patienten nahmen im Durchschnitt 400 Gramm ab, die
76 weiblichen Thyreoidinum-Patienten dagegen nur 330 Gramm.

Gruppenstatistiken

Standard-
Standardab | fehler des
PT | N | Mittelwert | weichung Mittelwertes

D2 Gewichtsabnahme P 75 404 .266 3.069E-02
T 76 .330 .322 3.690E-02
Tab. 721
20
s 152
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Abb. 153

Der Unterschied in der Gewichtsdifferenz D2 zwischen den beiden Frauen-Gruppen
(Placebo und Thyreoidinum) ist nicht signifikant, weder nach dem Mann-Whitney-U-Test
noch nach dem t-Test.

Statistik fur Tes®

Réange -
D2 Gewichts-
Mittlerer Rang- o abnahme
AB12 N Rang | summe Mann-Whitney-U 2361.500
D2 Gewichtsabnahme 1 75 82.51 | 6188.50 ;Vllcoxonw 5287.500
2 76 | 6957 | 5287.50 psymplolische -1.835
{
Gesamt | 151 Signifikanz (2-seitig) 066
a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 722 und 723
Test bei unabhingigen Stichproben
Lavene-Test der
Vananzgleichheit T-Test fir die Mittelwertgleichheit
95° Konfider z-
Standard- intervall der
Sig Mitere | fehler der Diterenz __ |
F | Signilikanz T di (2-seitig) | Ditferenz | Dilerenz_| Untete | Obete
"D2 Gewichtsabnahme ~ Varianzen sind gleich | 308 580 [ 1.53 149 127 7.4E-02 [4.806E-02 -.021 169
;’:‘;:'N" sind nicht 154 | 1446 127 | 7.4€-02 |4.800E-02 | -021 | 169

Tab. 724
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2) Per-protocol-Kollektiv

Be den 194 Patienten des Per-protocol-Kollektivs war die Gewichtsdifferenz D2 in der
gesamten Thyreoidinum-Gruppe um 93 Gramm niedriger als in der Placebo-Gruppe,
be den Mannern waren es 123 Gramm weniger, bei den Frauen 77 Gramm. Diese
Unerschiede zwischen den Gruppen des Per-protocol-Kollektivs weichen von denen

de; Intent-to-treat-Kollektivs nur geringfigig (um 1 g, 4 g und 3 g) ab.

Bericht
D2 Gewichtsabnahme
Standardab
PT Geschlecht | Mittelwert N weichung
P mannlich .523 31 .398
weiblich 410 72 .261
Insgesamt .444 103 311
T mannlich .400 24 252
weiblich .333 67 .304
Insgesamt 351 91 291
Insgesamt  mannlich .469 55 .345
weiblich .373 139 .284
Insgesamt .400 194 .305
Ta. 725
Gesamtheit

In fer Gesamtgruppe nahmen die 103 Placebo-Patienten durchschnittlich 440 Gramm
ab die 91 Thyreoidinum-Patienten dagegen nur etwa 350 Gramm.

Gruppenstatistiken

Standard-

Standardab fehler des

PT Mittelwert weichung Mittelwertes
D2 Gewichtsabnahme P 103 444 311 3.066E-02
T 91 .351 291 3.052E-02
Ta. 726
15
O
) [2] [
5 1
00 [
£ 8%
g
S
5
§ -1.0 e
i3
(4]
8 s
P 3 ;
PT
Ab). 154
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Der Unterschied in der Gewichtsdifferenz D2 zwischen diesen beiden Gruppen (Pla-

cebo und Thyreoidinum) ist nach dem t-Test (p=0,033) signifikant (p<0,0479), nicht je-
doch nach dem Mann-Whitney-U-Test (p=0,058).

Statistik fur Tesf
Rénge
9 D2
Mittlerer | Rang- Gewichts
AB12 N Rang | summe i abnahme
D2 Gewichtsabnahme 1 103 | 10463 | 10777 Mann-Whitney-U 3952.000
2 91 89.43 | 8138.00 Wilcoxon-W 8138.000
Gesamt | 194 z -1.898
Asymptotische 058
Signifikanz (2-seitig) i
a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 727 und 728
Test bei unabhiangigen Stichproben
Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fiir die Mittelwertgleichheit
95% Konfiderz-
Standard- intervall det
Sig. | Mittere | fehlerder | _ Difterenz |
F Signiﬁkanz T di (2-seitig) | Differenz | Differenz | Untere | Obere
D2 Gewichtsabnahme ~ Vananzen sind gleich | 1.23 268 [ 2.14 192 033 | 9.3E-02 |4.344E-02 .007 79
;’f;’iz‘“"""m’"’“h‘ 215 | 1914 033 | 93E-02 |a326E-02 | o008 | 178
Tab. 729
Ménner

Die 31 mannlichen Placebo-Patienten nahmen im Durchschnitt 520 Gramm ab, die
24 mannlichen Thyreoidinum-Patienten dagegen nur 400 Gramm.

Gruppenstatistiken

Standard-
Standardab fehler des
PT N | Mittelwert | weichung Mittelwertes

D2 Gewichtsabnahme P 31 523 .398 7.150E-02
T 24 .400 252 5.143E-02
Tab. 730
§
§ .
Tab. 155
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Der Unterschied in der Gewichtsdifferenz D2 zwischen den beiden Manner-Gruppen
(Placebo und Thyreoidinum) ist nicht signifikant, weder nach dem Mann-Whitney-U-Test
noch nach dem t-Test.

Réange Statistik fiir Tesf
Mittlerer | Rang- ngz::e‘s'
AB12 N Rang summe

- Mann-Whitney-U 7.
D2 Gewichtsabnahme 1 31 30.10 933.00 Wilcoxon-W. Y 287 ggg
2 24 | 2529 | 607.00 z PP
Gesamt 55 Asymptotische 267

Signifikanz (2-seitig) -

a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 731 und 732

Test bei unabhéangigen Stichproben

Levene-Test der

Varianzgleichheit T-Test fir die Mittelwertgleichheit
95¢% Konfider 2-
Standard- intervall det
fehler der Oifterenz __ |
F Signifikanz | T df Ditferenz | Untere | Obere
B2 Gewichisabnahme  Vananzen sind gleich | 3.97 051 | 1.32 53 9.310€E-02 -.064 .309
Varianzen sind nicht
gleich 139 | 512 8.807€-02 -.054 299
Tab. 733
Frauen

Die 72 weiblichen Placebo-Patienten nahmen im Durchschnitt 410 Gramm ab, die
67 weiblichen Thyreoidinum-Patienten dagegen nur etwa 330 Gramm.

Gruppenstatistiken

Standard-
Standardab | fehler des
PT | N | Mittelwert | weichung Mittelwertes

D2 Gewichtsabnahme P 72 410 261 3.078E-02
T 67 .333 .304 3.710E-02
Tab. 734
o e
10 g‘;
o 9 I
E
3
5
z 10 kA1)
8
S 15 -
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PT
Abb. 156
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Der Unterschied in der Gewichtsdifferenz D2 zwischen den beiden Frauen-Gruppen
(Placebo und Thyreoidinum) ist nicht signifikant, weder nach dem Mann-Whitney-U-Test
noch nach dem t-Test.

Réange Statistik fiir Tesf

Mittlerer | Rang- D2 Gewichts-

AB12 N Rang summe abnahme
D2 Gewichtsabnahme 1 72 75.12 | 5408.50 Mann-Whitney-U 2043.500
2 67 64.50 | 4321.50 Wilcoxon-W 4321.500
Gesamt | 139 z -1.570
Asymptotische 116

Signifikanz (2-seitig) .

a. Gruppenvariable: AB12

Tab. 735 und 736

Test bei unabhéngigen Stichproben

Levene-Test der

Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95% Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig Mittlere | fehler der Ditferenz
F | Signifikanz | T df (2-seitig) | Differenz | Differenz | Untere | Obere
D2 yahme V sind gleich 1.053 819 [ 1.60 137 AN 7.7€-02 | 4.795E-02 -.018 72
;lae?:h"’e" sind nicht 159 | 13086 113 | 77602 |as21802 [ 018 | 172

Tab. 737

3.1.1 Prifung auf Normalverteilung

Laut Prifplan (einschl. Amendment) sollte untersucht werden, ob die Gewichtsstagna-
tion bzw. -zunahme DO am Tag TO sowie die Gewichtsabnahme D2 am Tag T2 nor-
malverteilt sind.

Dies wird im folgenden fir beide Kollektive (intent-to-treat und per-protocol) durchge-
flhrt.

1) Intent-to-treat-Kollektiv
Im Intent-to-treat-Kollektiv erwies sich weder die Differenz DO noch die Differenz D2
als normalverteilt.

Gewichtsdifferenz DO

Nach den EinschluB3kriterien muBBte die Gewichtsdifferenz DO entweder Null oder ne-
gativ sein (Gewichtsstillstand oder -zunahme). Wéahrend diese Bedingung im Per-pro-
tocol-Kollektiv durchgéangig erflllt war, enthalt das Intent-to-treat-Kollektiv eine Patien-
tin, bei der dieses Kriterium verletzt wurde, wobei ihr die Studienmedikation verse-
hentlich dennoch gegeben wurde.
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Gesamtheit

Im gesamten Intent-to-treat-Kollektiv betrug die mittiere Gewichtsdifferenz DO der
208 Patienten minus 100 Gramm (Gewichtszunahme).

D0 Gewichtsabnahme

Gultige

. Hautigkeit | Prozent | Prozente
[Gatg -9 | T 5 5
-8 1 5 5

-6 2 1.0 10

-5 4 1.9 19

-4 7 34 34

-4 2 1.0 10

-3 3 14 14

-3 2 1.0 10

-3 13 6.3 63

-2 12 5.8 5.8

-2 3 14 14

-1 1 5 s

-1 19 9.1 9.1

-1 3 14 14

-1 23 111 1.1

0 m 53.4 53.4

2 1 5 s
Gesamt 208 100.0 100.0

Kumulierte

Prozente

Tab. 738 und Abb. 157

Haufigkeit

DO Gewichtsabnahme

200
100
Stdabw = 16
Mitel = - 10
° N = 208.00

-1.00 -75 -50 -25

D0 Gewichtsabnahme

0.00

25

Nach dem Kolmogorov-Smirnov-Test mit Korrektur nach Lilliefors besteht keine Nor-

malverteilung der Gewichtsdifferenz DO.

Univariate Statistiken

Statistih
To Witewert 102
95% 124
des Mittehverts
Obergrenze eE02
5% getrimmtes Mittel BE-02
Median 000
Vavianz 25€-02
Standardabweichung 158
Minimum -9
Maximum 2
Spannweite I
Interquartibereich 100
Schiefe 1974
Kurtosis 4866

Standarc

Jehler

1.09€-07

164
330

Tab. 739, 740 und 741

Q-Q-Diagramm von DO Gewichtsabnahme

£ o

2

o

E .

S

z

3

3 2

T

g

GO 3
o 8 6
Beobachteter Wert

Abb. 158 und 159

Abweichung von Normal

Verarbeitete Fille

Guhi
N Prozent

Falle
Fehlend Gesamt _ |
N_| Prozent | N | Prozent
[] 0° 208 | 100.0°%

Tests auf Normalverteilung

Kolmogorov-Smirnov’

df | Signifikanz

DO Gewichtsabnahme

280

.000

208 |

a. Signifikanzkorrektur nach Lilliefors

Trendbereinigtes Q-Q-Diagramm von DO Gew

10

R 8 3 -8

Beobachteter Wert

00 2 B

205



Manner und Frauen
Bei den 57 mannlichen Patienten fanden sich nur Werte kleiner oder gleich Null. Hier
betrug die mittlere Gewichtsdifferenz minus 110 Gramm (Gewichtszunahme).

DO Gewlchtsabnahmée DO Gewichtsabnahme
Gultige Kumulierte .
Haufigkeit | Prozent Proze?ﬂe Prozente GESCH: 1 mannlich
Gaig -9 1 1.8 1.8 1.8 50
-8 1 1.8 18 35
-5 1 18 18 53 a0
-4 1 1.8 1.8 7.0
-3 1 18 1.8 8.8 36
-3 3 53 53 14.0
-2 2 35 35 175 %
-2 3 5.3 53 228
-1 1 18 18 246 D Sidabw = 18
-1 9 158 158 404 é‘ Vimat = 11
-1 3 53 53 456 g N=35700
0 31 54.4 544 100.0 ) 75 0 25 000
Gesamt 57 100.0 100.0

a. Geschlecht = méannlich DO Gewichtsabnahme

Tab. 742 und Abb. 160
Unter den 151 weiblichen Patienten befand sich auch ein Wert Gber Null. Hier betrug
die mittlere Gewichtsdifferenz minus 100 Gramm (Gewichtszunahme).

DO Gewlchtsabnahmd DO Gewichtsabnahme

Giltige Kumulierte GESCH: 2 weiblich
it | Prozent | Prozente Prozente 100
"&Th‘-g -6 2 13 13 13
-5 3 20 2.0 33 o
-4 7 46 46 79
-4 1 7 7 86
-3 2 1.3 1.3 9.9 60
-3 2 13 13 11.3
-3 10 6.6 6.6 17.9 40
-2 10 6.6 66 245
-1 10 6.6 6.6 31.1 3 R
o) 3 20 20 331 s 20 :::M ;0‘5
-1 20 13.2 132 46.4 3 N=15100
0 80 53.0 83.0 99.3 -63 -50 -38 -25 -13 000 .13 25
2 1 7 7 100.0
Gesamt 151 100.0 100.0 DO Gewichtsabnahme

a. Geschlecht = weiblich

Tab. 743 und Abb. 161

Nach dem Kolmogorov-Smirnov-Test mit Korrektur nach Lilliefors besteht keine Nor-
malverteilung der Gewichtsdifferenz DO, weder bei Mannern noch bei Frauen.

Verarbeitete Falle

Falle
Gultig Fehiend Gesamt
Geschlecht N_| Prozent N | Prozent N | Prozeni
DO Gewichtsabnahme  ménnlich 57 | 100.0% 0 .0% | 57 | 100.0%
weiblich 151 | 100.0% 0 .0% | 151 | 100.0%

Tab. 744
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Univariate Statistiken

Standac !
Geschiecht Statist | _tohter
% Tiekont 107 [ 24607
Untergranze 156
des Mutetaertz Obergrenze cE02
54 gotnmmta: ttel s€02
Meduan 000
Vananz 34E.02
Standardabaexchung 184
Mimmam -9
Maximum o
Spannverte 9
Interquantiberexch 100
Schvate 2707 315
Kurtosa 8388 623
wobhch TAmeen 7701 | 120607 |
95° Konfudenzintervall  Untergrenze 128
des Mtteterts Coergranze ko
5% getammres Mato! 9E02
Meduan 000
Vananz 22602
Standardabwerchung 147
HMinimam 6
tAaximum 2
Spannwete 8
Interquaniberexch 100
Schiete a2 197
Kurtosis 1437 302

Tab. 745

Tests auf Normalverteilung

Kolmo gt,wov-Smirnova
Geschlecht | Statistik | df | Signifikanz
0 Gewichtsabnahme — mannlich .287 | S7 .000
weiblich 289 | 151 .000

a. Signifikanzkorrektur nach Lilliefors

Tab. 746

Erwarteter Normalwert

Q-Q-Diagramm von DO Gewichtsabnahme

Von GESCH= mannlich

0o

o -8 6 -4 -2 99

Beobachteter Wert

Abb. 162 und 163

Erwarteter Normalwert

Q-Q-Diagramm von DO Gewichtsabnahme

Von GESCH= weiblich

8 6 2 -2 oo 2

Beobachteter Wert

Abb. 164 und 165

Trendbereinigtes Q-Q-Diagramm von DO Gew

Von GESCH= manniich

Abweichung von Normal
P

Beobachteter Wert

Trendbereinigtes Q-Q-Diagramm von DO Gew

Von GESCH= weiblich

0o

Abweichung von Normal

-8 ) R

Beobachieter Went
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Gewichtsdifferenz D2

Bei der Gewichtsdifferenz D2 (iberwogen bei weitem die Werte gréBer als Null (Ge-
wichtsabnahme). Im gesamten Intent-to-treat-Kollektiv (n=208) gab es nur 9mal Werte
kleiner als Null (Gewichtszunahme) und 12mal den Wert Null (Gewichtsstillstand).

Gesamtheit
im gesamten Intent-to-treat-Kollektiv betrug die mittlere Gewichtsdifferenz DO der
208 Patienten 390 Gramm (Gewichtsabnahme).

D2 Gewichtsabnahme D2 Gewichtsabnahme
Gilige | Kumulierte °
| Héufigkeit | Prozent | Prozente Prozente —
Gitg 1.0 1 5 5 5 w0 74\
-3 1 5 5 1.0
-2 3 14 14 2.4
-1 1 5 .5 29 o
-1 3 1.4 14 4.3
.0 12 5.8 5.8 10.1 _ a0
A 5 24 2.4 12.5 % Std.abw. = 31
A 1 5 5 13.0 :‘é Mitel = 39
A 1 5 5 135 T oo = z0800
1.00 -50 0.00 50 1.00 150
A 9 4.3 4.3 17.8 75 25 2 75 125
2 3 1.4 1.4 19.2 )
2 21 101 10.1 293 D2 Gewichtsabnahme
3 34 16.3 16.3 45.7
.3 1 5 5 46.2
3 4 1.9 1.9 48.1
4 10 4.8 4.8 52.9
4 3 1.4 14 54.3
4 21 10.1 10.1 64.4
5 25 12.0 12.0 76.4
6 6 2.9 29 79.3
6 4 1.9 19 81.3
7 3 1.4 14 82.7
7 11 53 53 88.0
8 6 2.9 2.9 90.9
.8 4 1.9 1.9 92.8
9 1 5 5 93.3
9 1 5 5 93.7
9 2 1.0 1.0 94.7
1.0 5 2.4 2.4 97.1
1.2 2 1.0 1.0 98.1
1.2 1 5 5 98.6
1.3 2 1.0 1.0 99.5
14 1 5 5 100.0
Gesamt 208 100.0 100.0

Tab. 747 und Abb. 166

Nach dem Kolmogorov-Smirnov-Test mit Korrektur nach Lilliefors besteht keine exak-
te Normalverteilung der Gewichtsdifferenz D2.
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Univariate Statistiken Verarbeitete Fiille

Standarl -
Statistik | _fehler Falle
bH Witletwent 394 | 2.16E-0x" G Fehlend Gesamt
n 95% Ki L 351 N [ Prozent | N | Prozent | N | Prozent
des Mittelwerts Obergrenze 136 D2 Gewichisabnahme |208 | 100.0°% | 0 0% |208 | 100.0°
5% gelrimmies Mittel 386
Median -400 Tests auf Normalverteilung
Varianz 9.7E-02
Standardabweichung 31 " a
Minimurm o Kolmogorov-Smirnov
Maximum 14 Statistik | df | Signifikanz
Spannweite 24 D2 Gewichtsabnahme .136 [ 208 .000
Interquartilbereich 300
Schiete 227 169 a. Signifikanzkorrektur nach Lilliefors
Kurtosis 2270 336
Tab. 748, 749 und 750
Q-Q-Diagramm von D2 Gewichtsabnahme Trendbereinigtes Q-Q-Diagramm von D2 Gew
) Vo
2 5 ©
1 co
B .5
2. § o
g 5 'S
\IEI 3 & 20
s B -5 00 s 1o 3 '8 10 -5 00 s 1o 18
Beobachteter Wert Beobachteter Wert

Abb. 167 und 168

Manner und Frauen
Bei den 57 mannlichen Patienten betrug die mittlere Gewichtsdifferenz 460 Gramm
(Gewichtsabnahme).

D2 Gewichtsabnahmé

D2 Gewichtsabnahme

Gultige Kumulierte
Hauligkeit | Prozent | Prozente Prozente
g -3 ! '8 18 18 GESCH: 1 mannlich
-2 ' 18 18 35
0 4 70 7.0 105 20
A 2 35 35 14.0
1 1 18 18 15.8
2 4 70 7.0 228 "'\
3 9 158 15.8 386
3 1 18 18 40.4
4 ' 18 18 421
4 4 70 7.0 49.1
5 " 19.3 19.3 68.4 10
6 2 35 35 79
6 1 18 18 737
7 ' 18 18 75.4
7 3 5.3 53 80.7 =
8 2 35 35 842 2 G Std.abw. = .34
8 2 35 35 877 -,‘;3’ \ Mittel = .46
9 ' 18 18 895 !
9 1 1e 18 91.2 T o N=5700
1.0 2 35 35 4.7 -25 0.00 25 50 75 1.00 1.25
12 1 1.8 1.8 96.5
13 2] 95 35 1000 D2 Gewichtsabnahme
Gesamt 57 100.0 100.0

a. Geschlecht = mannlich

Tab. 751 und Abb. 169
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Bei den 151 weiblichen Patienten betrug die mittlere Gewichtsdifferenz 370 Gramm

(Gewichtsabnahme).
D2 Gewlchtsabnahmé
o Gullige | Kumulierte D2 Gewichtsabnahme
Héufigkeit | Prozent | Prozente Prozente

[Gollg 1.0 1 7 7 7
.2 2 13 13 20 GESCH: 2 weiblich
-1 ’ 7 7 26 60
-1 3 20 2.0 46
0 8 5.3 53 9.9 s0
1 3 2.0 20 1.9
A 1 7 7 12.6 TK

40
1 1 7 7 132
Rl 8 5.3 53 185
2 3 20 20 205 30
2 17 1.3 113 31.8
3 25 16.6 16.6 483 20
3 1 7 7 49.0 3 Sig.abw < 30
3 3 2.0 2.0 51.0 S 10 )
B Mittel = .37

4 9 6.0 6.0 57.0 3
4 3 20 20 589 T o N=151.00
4 17 1.3 13 702 -1.00 -50 0.00 50 1.00 1.50
5 14 93 93 79.5 -75 -25 25 75 1.25
6 a 26 26 82.1
6 3 2.0 2.0 84.1 D2 Gewichtsabnahme
7 2 1.3 1.3 85.4
7 8 5.3 53 90.7
8 ) 26 26 93.4
8 2 13 13 94.7
9 1 7 7 95.4
9 1 7 7 96.0
1.0 3 2.0 20 98.0
12 2 1.3 13 99.3
14 1 7 7 100.0
Gesamt 151 100.0 100.0

a. Geschlecht = weiblich

Tab. 752 und Abb. 170

Nach dem Kolmogorov-Smirnov-Test mit Korrektur nach Lilliefors besteht keine Nor-
malverteilung der Gewichtsdifferenz D2, weder bei Mannern noch bei Frauen.

Tab. 753

Tab. 754
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Verarbeitete Falle

Falle
Gultig Fehlend Gesamt
Geschlecht } N _| Prozent | N | Prozent | N | Prozen
02 Gewichtsabnahme — mannlich 57 | 100.0% [ .0% [ 57 | 100.0°%
weiblich 151 | 100.0% 0 .0% | 151 | 100.0%.

Tests auf Normalverteilung

Kolmogorov-Smirnov?

Geschlecht | Statistik | df | Signifikanz
D2 Gewichtsabnahme  mannlich 143 | 57 .005
weiblich .158 {151 .000

a. Signifikanzkorrektur nach Lilliefors



Univariate Statistiken

Standari
Geschiecht Statistik fehler
Dz ‘manniich Wittelwert 465 | 4.51E-02
Gewichtsabnahme 95° Konfidenzintervall  Untergrenze 375
des Mittelwerts
Obergrenze 585
5% getrimmtes Mittel 456
Median 500
Varianz 116
Standardabweichung 340
Minimum -3
Maximum 13
Spannweite 16
Interquartilbereich 400
Schiefe 391 313
Kurtosis .338 623
waeiblich Mittelwert .367 | 2.41E-02
95% Konfidenzintervall Untergrenze 319
des Mitielwerts
Obergrenze 415
5% getrimmtes Mittel 361
Median .300
Varanz 8.8E-02
Standardabweichung 297
Minimum -1.0
Maximum 1.4
Spannweite 2.4
Interquartilbereich 300
Schiefe 061 197
Kurtosis 3.414 .392
Tab. 755
Q-Q-Diagramm von D2 Gewichtsabnahme Trendbereinigtes Q-Q-Diagramm von D2 Gewi
Von GESCH= ménnlich Von GESCH= manniich
2 6
1 # 4
€ 0 E :
2 2 .
<
£ §
2 2
g x .g -2 N
i s B
g H
H s 2 .
g -
b - T "y A -5 00 5 10 15
Beobachteter Wert
Beobachteter Wert
Abb. 171 und 172
Q-Q-Diagramm von D2 Gewichtsabnahme Trendbereinigtes Q-Q-Diagramm von D2 Gewi
Von GESCH= weiblich Von GESCH= weiblich
3 s
Y ‘o
s
'
5 €O -
5. 5
3 g 15
g 2 £
g ‘l‘l; 20
§ o ER)
s Er) 5 00 5 10 s s o ) Y3 s To 15

Beobachteter Wert

Abb. 173 und 174

Beobachteter Wert
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2) Per-protocol-Ko

llektiv

Auch im Per-protocol-Kollektiv erwies sich weder die Differenz DO noch die Differenz D2

als normalverteilt.

Gewichtsdifferenz DO
Im Per-protocol-Kollektiv war das EinschluBkriterium, daf3 die Gewichtsdifferenz DO
kleiner oder gleich Null sein muBte (Gewichtsstillstand oder -zunahme), durchgéngig

erfullt.

Gesamtheit

Im gesamten Per-protocol-Kollektiv betrug die mittlere Gewichtsdifferenz DO der
194 Patienten minus 100 Gramm (Gewichtszunahme).

DO Gewichtsabnahme

Gultige Kumulierte
Haufigkeit | Prozent | Prozente Prozente

Gultg -8 1 5 5 5

6 2 1.0 1.0 15

5 3 1.5 1.5 3.1

4 7 3.6 3.6 6.7

4 2 1.0 1.0 77

-3 3 15 15 9.3

-3 2 1.0 1.0 10.3

3 13 6.7 6.7 17.0

2 12 6.2 6.2 23.2

2 3 1.5 1.5 247

1 1 5 5 253

1 17 8.8 8.8 34.0

1 3 1.5 1.5 35.6

-1 21 10.8 10.8 46.4

.0 104 53.6 53.6 100.0
Gesamt 194 100.0 100.0

Tab. 756 und Abb. 175

DO Gewichtsabnahme

120

100

80

60

40
=
2 2 Std.abw. = .15
2
5 Mittel = - 10
£ o N =194.00

75 -.63 -50 -.38 -25 -13 0.00

DO Gewichtsabnahme

Nach dem Kolmogorov-Smirnov-Test mit Korrektur nach Lilliefors besteht keine Nor-
malverteilung der Gewichtsdifferenz DO.

Unlvarlate Statistiken

Statistik

Mittelwert

95%
des Mittelwerts

5% getrimmtes Mitte!
Median
Varianz
Standardabweichung

Minimum
Maximum
Spannweite
Interquartilbereich
Schiefe

Kurtosis

[t
g

Obergrenze

-.102
=122

-8 E-02
-8.E-02

.000
2.2E-02
147

-8

.0

8

125
-1.741
3.179

Standarc
fehler
1.06E-0:

A7

Verarbeitete Fille

Félle
Galtig Fehlend Gesamt
N | Prozent [ N | Prozent [ N |Prozenl
D0 Gewichtsabnahme 1194 | 100.0% 0 0% [194 | 100.0%

Tests auf Normalverteilung

Kolmogorov-Smirnov'
Statistik df Signifikanz

D0 Gewichtsabnahme .291 194 .000

Tab. 757, 758 und 759
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Q-Q-Diagramm von DO Gewichtsabnahme T rendbereinigtes Q-Q-Diagramm von DO Gew

Erwarteter Normalwert
o
Abweichung von Normal

1o -8 Ry R -2 00 2 1o -8 3 R -2 00

Beobachteter Wert Beobachteter Wert

Abb. 176 und 177

Manner und Frauen
Bei den 55 mannlichen Patienten betrug die mittlere Gewichtsdifferenz minus 90 Gramm
(Gewichtszunahme).

DO Gewichtsabnahmé DO Gewichtsabnahme

Giiltige Kumulierte GESCH: 1 mannlich
Hdufigkeit Prozent | Prozente Prozente a0

g -8 1 18 18 18
-5 1 18 18 36
-4 1 18 18 55 3
-3 1 18 18 73
-3 3 55 55 127
-2 2 36 36 16.4 *
-2 3 55 55 218
-1 1 18 18 236 -
-1 9 16.4 16.4 40.0 k3 Stdabw = 15
-1 3 55 5.5 455 5 el = - 09
0 30 54.5 545 100.0 2 ol N=5500
Gesamt 55 100.0 100.0 278 63 50 38 25 13 000

a. Geschlecht = ménnlich DO Gewichtsabnahme

Tab. 760 und Abb. 178

Bei den 139 weiblichen Patienten betrug die mittlere Gewichtsdifferenz minus 100 Gramm

(Gewichtszunahme).
DO Gewichtsabnahme

DO Gewichtsabnahmée
GESCH: 2 weiblich

Gultige Kumulierte
Haufigkeit | Prozent | Prozente Prozente 80
ultig -6 2 14 14 14
-5 2 14 14 29
-4 7 50 50 79 Al
-4 1 7 7 86
-3 2 14 14 10.1
-3 2 14 14 15 °
-3 10 72 72 187 —t
-2 10 7.2 7.2 25.9 - 20
-1 8 58 58 317 2 Std abw. = 15
- 3 22 22 338 2 /L Milte = -.10
-1 18 12.9 12,9 468 £ o0 N = 139.00
] 74 53.2 53.2 100.0 - 63 -50  -38 -25 [RE) 0.00
Sesam 13911000 1000 DO Gewichtsabnahme

a. Geschlecht = weiblich

Tab. 761 und Abb. 179
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Nach dem Kolmogorov-Smirnov-Test mit Korrektur nach Lilliefors besteht keine Nor-
malverteilung der Gewichtsdifferenz DO, weder bei Mannern noch bei Frauen.

Verarbeitete Falle

Félle
Giltig Fehlend Gesamt
Geschlecht | N | Prozent | N | Prozent | N [ Prozen:
DO Gewichtsabnahme  mannlich 55 | 100.0% 0 0% | 55 | 100.0%
weiblich 139 | 100.0% 0 .0% | 139 | 100.0%
Tab. 762
Univariate Statistiken
Standard
Geschlecht Statistik fehler
Do manniich _ Mitielwert SE-02 | 2.05E-02 |
Gewichtsabnahme 95% Konfidenzintervall  Untergrenze -136
des Mittelwerts Obergrenze SE-02
5° getrimmtes Mittel -7.E-02
Median .000
Varianz 2.3E-02
Standardabweichung 452
Minimum -8
Maximum .0
Spannweite 8
Interquartilbereich 100
Schiefe -2.523 322
Kurtosis 8.193 634
weiblich Mittelwert -104 | 1.24E-02
95°% Konfidenzintervall Untergrenze -129
des Mittelwerts Obergrenze 8.6-02
5% getrimmtes Mittel -9.E-02
Median .000
Varianz 2.1E-02
Standardabweichung 146
Minimum -6
Maximum .0
Spannweite K
Interquartilbereich .200
Schiefe -1.430 206
Kurtosis 1.294 .408
Tab. 763
Tests auf Normalverteilung
. a
Kolmogorov-Smirnov
Geschlecht | Statistik | df | Signifikanz
DO Gewichtsabnahme  mannlich .278 55 .000
weiblich 295 | 139 .000
a. Signifikanzkorrektur nach Lilliefors
Tab. 764
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Q-Q-Diagramm von D0 Gewichtsabnahme Trendbereinigtes Q-Q-Diagramm von DO Gew

Von GESCH= mannlich Von GESCH= ménnlich
10 10
s s
oo 00
® -5
5 s 13
£ § 10
[
g o § s
S o
Z s S 20
g 5
T 20 g 25
S 3
3 & a0
ui 25 10 -8 -6 -4 -2 00 2
10 -8 - -4 -2 00 2
Beobachteter Wert

Beobachteter Wert

Abb. 180 und 181

Q-Q-Diagramm von DO Gewichtsabnahme Trendbereinigtes Q-Q-Diagramm von DO Gewi

Von GESCH= weiblich Von GESCH= weiblich

20

Erwarteter Normalwert
Abweichung von Normal

25

-7 -6 -5 -4 -3 -2 -1 0.0 1 -7 -6 -5 -4 -3 -2 -1 0.0 Rl
Beobachteter Wert Beobachteter Wert

Abb. 182 und 183

Gewichtsdifferenz D2

Bei der Gewichtsdifferenz D2 Uberwogen bei weitem die Werte gréBer als Null (Ge-
wichtsabnahme). Im gesamten Per-protocol-Kollektiv (n=194) gab es nur 7mal Werte
kleiner als Null (Gewichtszunahme) und 11mal den Wert Null (Gewichtsstillstand).

Gesamtheit
Im gesamten Per-protocol-Kollektiv betrug die mittlere Gewichtsdifferenz D2 der
194 Patienten 400 Gramm (Gewichtsabnahme).
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D2 Gewichtsabnahme

Gultige Kumulierte

| Haufigkeit | Prozent | Prozente Prozente D2 Gewichtsabnahme

Gomg 1.0 1 5 5 5 70
-3 1 5 5 1.0
.2 1 5 5 15 °°
-1 1 5 5 241 50
-1 3 1.5 1.5 36
0 1 57 57 93 ©
R 5 26 2.6 11.9 30
1 1 5 5 12.4
1 9 46 46 17.0 -
2 2 1.0 1.0 18.0 2. st aba = 30
2 18 9.3 93 273 E el
3 34 17.5 175 44.8 T et % 1%
3 1 5 5 45.4 -75 -25 25 7 125
j 1: :; z; ;;g D2 Gewichtsabnahme
4 3 15 1.5 54.1
4 20 10.3 10.3 64.4
5 21 10.8 10.8 75.3
6 6 3.1 3.1 78.4
6 4 2.1 2.1 80.4
7 3 15 15 82.0
7 11 5.7 5.7 87.6
8 6 3.1 3.1 90.7
8 4 2.1 2.1 92.8
9 1 5 5 93.3
9 1 5 5 93.8
9 2 1.0 1.0 94.8
1.0 5 26 26 97.4
12 2 1.0 1.0 98.5
1.2 1 5 5 99.0
13 2 1.0 1.0 100.0
Gesamt 194 100.0 100.0

Tab. 765 und Abb. 184

Nach dem Kolmogorov-Smirnov-Test mit Korrektur nach Lilliefors besteht keine exak-
te Normalverteilung der Gewichtsdifferenz D2.

Univariate Statistiken Verarbeitete Fille
Standard Falle
Statistik | fehler .
7] TemeT R PAE R Gultig Fehlend Gesamt
i 950, . . u as7 N | Prozent | N LProzenl N I Prozent
o ¥ : | Dz Gewichisabnahme | 194 | 100.0° 0 | 0% | 194 | 1000°
des Mittelwerts
Obergrenze 443
5% getimmtes Mittel 393
Medial .
V:ﬁ;n'; . 3;22 Tests auf Normalverteilung
andardabueichung e Kolmogorov-Smimov®
Maximum 13 Statistik df Signifikanz
Spannweite 23 D2 Gewichtsabnahme 144 | 194 .000
Interquantilbereich 325 L .
o e . a. Signifikanzkorrektur nach Lilliefors
Kurtosis 2363 347

Tab. 766, 767 und 768
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Q-Q-Diagramm von D2 Gewichtsabnahme Trendbereinigtes Q-Q-Diagramm von D2 Gew

Erwarteter Normalwert
Abweichung von Normal

45 30 A3 00 3 To 5 15 10 -5 00 5 10 15

Beobachteter Wert Beobachteter Wert

Abb. 185 und 186

Manner und Frauen
Bei den 55 mannlichen Patienten betrug die mittlere Gewichtsdifferenz 470 Gramm
(Gewichtsabnahme).

D2 Gewichtsabnahmé

Gultige Kumulierte
Haufigkeit | Prozent | Prozente | Prozente | D2 Gewichtsabnahme
Giltig -3 1 18 1.8 18 GESCH: 1 manni
-2 1 18 18 36 -1 mannlich
0 4 7.3 7.3 10.9 o
1 2 36 36 145 ]
A 1 1.8 1.8 16.4 N\
2 3 55 5.5 21.8
3 9 16.4 16.4 38.2 0
3 1 1.8 1.8 40.0
4 1 1.8 1.8 41.8
4 4 73 7.3 49.1 %
X Sid.abw. = .34

5 10 18.2 18.2 67.3 g Mittel = 47
6 2 36 3.6 70.9 g N=55.00
6 1 1.8 1.8 727 *25 000 25 50 75 100 125
7 1 18 18 74.5 D2 Gewichtsabnahme
7 3 5.5 55 80.0
8 2 3.6 3.6 83.6
8 2 3.6 3.6 87.3
9 1 1.8 1.8 89.1
.9 1 1.8 1.8 90.9
1.0 2 3.6 3.6 94.5
1.2 1 1.8 1.8 96.4
13 2 3.6 3.6 100.0
Gesamt 55 100.0 100.0

a. Geschlecht = ménniich

Tab. 769 und Abb. 187

Bei den 139 weiblichen Patienten betrug die mittlere Gewichtsdifferenz 370 Gramm
(Gewichtsabnahme).
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D2 Gewichtsabnahmeé®

Gitige | Kumulierte D2 Gewichtsabnahme
_— Haufigkeit | Prozent | Prozente Prozente
Gultig 1.0 1 7 7 7 . .
" . S 5 ‘4 GESCH: 2 weiblich
-1 3 22 22 36 50 ~
.0 7 5.0 5.0 8.6
A 3 2.2 2.2 10.8 40
A 1 7 7 115 /
A 8 58 58 17.3 30
2 2 1.4 1.4 18.7
2 15| 108 108 295 2
3 25 18.0 18.0 47.5
3 1 7 7 48.2 E 10 Std.abw. = 28
3 3 22 22 50.4 =3 Mittel = 37
=3
y | ee| ee|  wme| foks
. -1.00 -.50 0.00 50 1.00
4 16 1.5 1.5 70.5 .75 .25 25 75 125
5 " 7.9 7.9 784
-6 4 2.9 29 813 D2 Gewichtsabnahme
K 3 2.2 2.2 83.5
7 2 1.4 14 84.9
7 8 5.8 58 90.6
8 4 29 29 93.5
8 2 14 14 95.0
9 1 7 7 95.7
9 1 7 7 96.4
1.0 3 2.2 2.2 98.6
1.2 2 1.4 1.4 100.0
Gesamt 139 100.0 100.0

a. Geschlecht = weiblich

Tab. 770 und Abb. 188

Nach dem Kolmogorov-Smirnov-Test mit Korrektur nach Lilliefors besteht keine Nor-
malverteilung der Gewichtsdifferenz D2, weder bei Ménnern noch bei Frauen.

Verarbeitete Fille

Falle
Gultig Fehlend Gesamt
Geschlecht N Prozent N Prozent N Prozent
D2 Gewichtsabnahme ~ mannlich 55 | 100.0% 0 .0% | 55 | 100.0%
weiblich 139 | 100.0% | © 0% [139 | 100.0%
Tab. 771
Tests auf Normalverteilung
KoImoqorov-Smirnova
Geschlecht | Statistik df Signifikanz
D2 Gewichtsabnahme  mannlich 137 55 .012
weiblich 167 | 139 .000
a. Signifikanzkorrektur nach Lilliefors
Tab. 772
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Unlvariate Statistiken

Trendbereinigtes Q-Q-Diagramm von D2 Gewi

Trendbereinigtes Q-Q-Diagramm von D2 Gew

Slandar 3
Geschlecht Stalistik lehler
B2 Tannich Titetaen 469 | 4 65E-02
Gewichisabnahme 95% Konfidenzintervall  Untergrenze 376
des Mittelwerts Obergrenze 562
5°% gelrimmites Mittel 461
Median 500
Varianz e
Standardabrueichung 3345
Minimum -3
Maximum 13
Spannweite 16
Interquartitbereich 400
Schiefe 362 322
Kurtosis 270 621
weiblich Mittehvert 373 | 241E-02
95° Konfidenzintervall  Unlesgrenze 325
des Mittehverts Obergrenze 120
5° gelrimmies Mittel 368
Median 300
Varianz 81E-02
Slandardabweichung 284
Minimum -1.0
HMaximum 12
Spannweite 22
Interquartibereich 300
Schiete -199 205
Kurtosis 3.744 408
Tab. 773
Q-Q-Diagramm von D2 Gewichtsabnahme
Von GESCH= ménnlich Von GESCH= mannlich
2 6
1 4
e 0 g
5 €
2 2
E Bl § 00
Qo
2 2
3 2 2
s 2 ]
< 3
- z
2 2
5 3 -5 00
-3 00 5 10 15
Beobachteter Wert
Beobachteter Wert
Abb. 189 und 190
Q-Q-Diagramm von D2 Gewichtsabnahme
Von GESCH= weiblich Von GESCH:= weiblich
3 10
2 5
' 00
K
§ I
3 o
g 2 10
< % 2 s
2 2
e 2 $ 2o
g 2
[ 5 s
w < C -
15 -1.0 -5 00 5 10 15 s 10 -5
Beobachteter Wert Beobachteter Wert

Abb. 191 und 192

0.0
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3.2 Nebenzielparameter
Nebenzielparameter waren die Gewichtsdifferenzen D1 (von Tag TO auf Tag T1) und
D3 (von Tag T2 auf Tag T3) sowie der Verlauf der Laborwerte und der Beschwerden.

3.2.1 Gewichtsabnahmen D1 und D3

Die Gewichtsabnahmen D1 und D3 unterschieden sich kaum in beiden Gruppen.

3.2.1.1 Gewichtsabnahme D1

Die Gewichtsabnahme D1 war durchgéngig in der Thyreoidinum-Gruppe etwas groBer
als in der Placebo-Gruppe, sowohl im Intent-to-treat-Kollektiv als auch im Per-proto-
col-Kollektiv.

1) Intent-to-treat-Kollektiv

Bei den 208 Patienten des Intent-to-treat-Kollektivs war die Gewichtsdifferenz D1 in
der gesamten Thyreoidinum-Gruppe um 17 Gramm héher als in der Placebo-Gruppe,
bei den Mannern waren es 42 Gramm mehr, bei den Frauen 9 Gramm mehr.

Gesamtheit
In der Gesamtgruppe (n=208) nahmen die 106 Placebo-Patienten durchschnittlich
560 Gramm ab, die 102 Thyreoidinum-Patienten dagegen etwa 580 Gramm.

Gruppenstatistiken

Standard-
Standardab fehler des
PT | N Mittelwert | weichung Mittelwertes
D1 Gewichtsabnahme P 106 .561 .360 3.494E-02
T 102 .578 .310 3.074E-02
Tab. 774
20
o
O
15
¢
2 * | I
g 00
3
Ly
H
o
a 1o
. T
PT
Abb. 193

Der Unterschied in der Gewichtsdifferenz D1 zwischen den beiden Gesamt-Gruppen
(Placebo und Thyreoidinum) erwies sich als nicht signifikant, weder nach dem Mann-
Whitney-U-Test noch nach dem t-Test.
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Rénge Statistik fir Test

Mittlerer | Rang- D1 Gewichts-
AB12 N Rang summe abnahme
D1 Gewichtsabnahme 1 106 | 103.17 | 109355 Mann-Whitney-U 5264.500
2 102 | 105.89 | 10800.5 Wilcoxon-W 10935.500
Gesamt | 208 z -.328
Asymptotische 743
Signifikanz (2-seitig) i

a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 775 und 776

Test bei unabhiingigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit

95% Konfider z-
Standard- intervall der
fehler der Ditferenz__|
Ditflerenz_| Untere | Obere

Signifikanz

LI -
-367 206

D1 Gewichtsabnahme  Vananzen sind gleich 11.80 -.109 075
Varianzen sind nicht
gleich -.368 | 203.6 -.109 075
Tab. 777
Méanner

Die 31 mannlichen Placebo-Patienten nahmen am Tag T1 im Durchschnitt etwa
580 Gramm ab, die 26 mannlichen Thyreoidinum-Patienten dagegen circa 620 Gramm.

Gruppenstatistiken

Standard-
Standardab | fehler des
PT | N | Mittelwert | weichung Mittelwertes

D1 Gewichtsabnahme P 31 577 .361 6.488E-02
T 26 619 .312 6.127E-02
Tab. 778
16
14 (o 2]
12
10 -1
s
2 —
5 l |
g 4
3
g 2
3 60
a -2
" : T
PT
Abb. 194

Der Unterschied in der Gewichtsdifferenz D1 zwischen den beiden Manner-Gruppen
(Placebo und Thyreoidinum) erwies sich als nicht signifikant, weder nach dem Mann-
Whitney-U-Test noch nach dem t-Test.
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Rénge
Mittlerer | Rang-
AB12 N_| Rang summe
D1 Gewichtsabnahme 1 31 28.34 | 87850
2 26 29.79 774.50
Gesamt | 57

Tab. 779 und 780

Statistik fir Test

Test bei unabhingigen Stichproben

D1 Gewichts-
abnahme
Mann-Whitney-U 382.500
Wilcoxon-W 878.500
z -.330
Asymptotische 741
Signifikanz (2-seitig) )
a. Gruppenvariable: AB12

Levene-Test der

Varianzgleichheit

Signifikanz

T df

D1 Gewichtsabnahme

arianzen sind gleich
Varianzen sind nicht
gleich

1.10

299

55
54.9

T-Test tur die Mittelwertgleichheit

95°, Konlfider:2-
Standard- intervall det
fehler der
Ditferenz_| Untere

-.223 139

=221 137

Oifferenz __§
Obere

Tab. 781

Frauen

Die 75 weiblichen Placebo-Patienten nahmen am Tag T1 im Durchschnitt 555 Gramm
ab, die 76 weiblichen Thyreoidinum-Patienten dagegen circa 565 Gramm.

Gruppenstatistiken
Standard-
Standardab fehler des
PT N Mittelwert | weichung Mittelwertes
D1 Gewichtsabnahme P 75 .555 .361 4.173E-02
T 76 .564 311 3.562E-02
Tab. 782
20
O
10
. — 1 1
g ﬁ—i _|—:
g“ 00
z -5
&
5 e -, ~
Abb. 195

Der Unterschied in der Gewichtsdifferenz D1 zwischen den beiden Frauen-Gruppen
(Placebo und Thyreoidinum) erwies sich als nicht signifikant, weder nach dem Mann-
Whitney-U-Test noch nach dem t-Test.
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Rénge

Mittlerer | Rang-
AB12 N Rang summe
D1 Gewichtsabnahme 1 75 75.21 | 5641.00
2 76 76.78 | 5835.00
Gesamt 151

Tab. 783 und 784

Statistik fiir Tesf

D1 Gewichts-
abnahme
Mann-Whitney-U 2791.000
Wilcoxon-W 5641.000
z -.221
Asymptotische y 825
Signifikanz (2-seitig) )

a. Gruppenvariable: AB12

Test bei unabhingigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgieichheit
95% Konfider z-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der Differenz
F Signifikanz T df (2-seitig) | Differenz | Differenz | Untere | Obere
D1 G sind gleich | .862 .355 |-.179 149 .858 | -9.8E-03 |5.482E-02 -.118 .039
Varianzen sind nicht -179 | 145.1 858 | -9.86.03 |5.487E-02 | -118 | 099
gleich
Tab. 785

2) Per-protocol-Kollektiv

Bei den 194 Patienten des Per-protocol-Kollektivs war die Gewichtsdifferenz D1 in der
gesamten Thyreoidinum-Gruppe um 28 Gramm hdéher als in der Placebo-Gruppe, bei
den Mannern um 27 Gramm, bei den Frauen um 32 Gramm. Diese Unterschiede zwi-
schen den Gruppen des Per-protocol-Kollektivs weichen von denen des Intent-to-
treat-Kollektivs etwas (um 11 g, 15 g und 23 g) ab.

Gesamtheit

Ir der Gesamtgruppe nahmen die 103 Placebo-Patienten am Tag T1 durchschnittlich
540 Gramm ab, die 91 Thyreoidinum-Patienten dagegen 570 Gramm.

Gruppenstatistiken
Standard-
Standardab | fehler des
| fl N Mittelwert weichung Mittelwenrtes
D1 Gewichtsabnahme P 103 .542 .338 3.333E-02
T 91 570 289 | 3.032E-02

Tab. 786
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Abb. 196

D1 Gewichtsabnahme

PT

Der Unterschied in der Gewichtsdifferenz D1 zwischen den beiden Gesamt-Gruppen
(Placebo und Thyreoidinum) erwies sich als nicht signifikant, weder nach dem Mann-
Whitney-U-Test noch nach dem t-Test.

Rénge
Mittlerer Rang-
AB12 N Rang summe
D1 Gewichtsabnahme 1 103 95.24 | 9809.50
2 9N 100.06 | 9105.50
Gesamt | 194

Tab. 787 und 788

Test bei unabhingigen Stichproben

Statistik fir Tes®

Signifikanz (2-seitig)

D1 Gewichts-

abnahme
Mann-Whitney-U 4453.500
Wilcoxon-W 9809.500
z -.600
Asymptotische 548

a. Gruppenvariable: AB12

57 Gewchisabnahme  Vananzen smd gleich
Varianzen sind nicht
gleich

Levene-Test der

T-Test fiit die Mitu
Sig. Mittlere
F Signifikanz T df 2:seitig) | Differenz
223 137 |- 628 192 531 | -2 9E-02
634 [ 1918 527 | -2.9E-02

4.550€-02

95°% Konfidenz-
intervall der
Diterenz
Untere | Obere
-8 [ 051 |

Standard-
fehler der
Oitferenz

4.506€-02 - 117 050

Tab. 789

Manner

Die 31 mannlichen Placebo-Patienten nahmen am Tag T1 im Durchschnitt etwa
580 Gramm ab, die 24 mannlichen Thyreoidinum-Patienten dagegen circa 600 Gramm.

Gruppenstatistiken
Standard-
Standardab fehler des
PT | N [ Mittelwert weichung Mittelwertes
D1 Gewichtsabnahme P 31 577 .361 6.488E-02
T 24 .604 .268 5.467E-02

Tab. 790

224




S

o
°

D1 Gewichtsabnahme
~

o

PT

Abb. 197

Der Unterschied in der Gewichtsdifferenz D1 zwischen den beiden Manner-Gruppen
(Placebo und Thyreoidinum) erwies sich als nicht signifikant, weder nach dem Mann-
Whitney-U-Test noch nach dem t-Test.

Rénge Statistik fiir Tes®
Mittlerer | Rang- D1a gmi:‘l:s-
AB12 N Rang | summe Mann-Whitney-U ~ 357.500 |
D1 Gewichtsabnahme 1 31 27.53 853.50 Wilcoxon-W 853.500
2 24 28.60 686.50 z -.248
Asymptotische
Gesamt | 85 Signifikanz (2-seitig) 804

a. Gruppenvariable: AB12

Tab. 791 und 792

Test bel unabhéngigen Stichproben

Levene-Test der

Varianzgleichheit T-Test fir die Mittelwertgleichheit

95°s Konfider z-
Standard- intervall der
Sig Mittlere | fehler der Ditierenz___ |
Signifikanz T df | (2-seitig) | Difterenz | Ditferenz_| Untere | Obere
D1 Gewichisabnahme  Vananzen sing gEicF X -.304 53 763 | -2.7E-02 |8.809E-02 -.203 150
Varianzen sind nicht .35 [ s29 | 754 | 27602 |Basak0z [ w107 [ 1a3
gleich
Tab. 793
Frauen

Die 72 weiblichen Placebo-Patienten nahmen am Tag T1 im Durchschnitt circa
530 Gramm ab, die 67 weiblichen Thyreoidinum-Patienten dagegen etwa 560 Gramm.

Gruppenstatistiken
Standard-
Standardab | fehler des
PT N | Mittelwert weichung Mittelwertes
D1 Gewichtsabnahme P 72 526 .329 3.881E-02
T 67 .558 .298 3.635E-02

Tab. 794
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Abb. 198

Der Unterschied in der Gewichtsdifferenz D1 zwischen den beiden Frauen-Gruppen
(Placebo und Thyreoidinum) erwies sich als nicht signifikant, weder nach dem Mann-
Whitney-U-Test noch nach dem t-Test.

Réinge Statistik fiir Tesf
Mittlerer | Rang- Dgg‘zﬁﬁ}:&
AB12 N Rang summe - —_—
BT Gewlchtsabnahme 1 72 | 68.14 | 4906.00 ngx‘g’:'&ey v izgg'ggg
2 67 72.00 | 4824.00 ’
4 -.568
Gesamt | 139 ;
Asymptotische 570
Signifikanz (2-seitig) )
a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 795 und 796
Test bei unabhingigen Stichproben
Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95% Konfiderz-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der Differenz
F Signifikanz T df (2-seitig) | Differenz | Differenz | Untere | Obere
D1 Gewichtsabnahme  Varianzen sind gleich | .413 521 |-.596 137 .552 | -3.2E-02 [5.337E-02 -137 074
Varianzen sind nicht
gleich -.598 | 136.9 561 | -3.2E-02 |5.317€-02 -137 .073

Tab. 797
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3.2.1.2 Gewichtsabnahme D3

Auch die Gewichtsabnahme D3 war durchgangig in der Thyreoidinum-Gruppe etwas
groBer als in der Placebo-Gruppe, sowohl im Intent-to-treat-Kollektiv als auch im Per-
protocol-Kollektiv.

1) Iintent-to-treat-Kollektiv

Bei den 208 Patienten des Intent-to-treat-Kollektivs war die Gewichtsdifferenz D3 in
der gesamten Thyreoidinum-Gruppe um 18 Gramm hoher als in der Placebo-Gruppe,
bei den Mannern um 62 Gramm, bei den Frauen um 4 Gramm.

Gesamtheit
In der Gesamtgruppe (n=208) nahmen die 106 Placebo-Patienten durchschnittlich cir-
ca 360 Gramm ab, die 102 Thyreoidinum-Patienten dagegen etwa 380 Gramm.

Gruppenstatistiken

Standard-
Standardab | fehler des

PT N | Mittelwert | weichung | Mittelwertes
D3 Gewichtsabnahme P 106 .363 .287 2.790E-02
T 102 .381 .448 4.436E-02
Tab. 798
f
N *o
-
e e
g 0 I 1
o
"g 1 o o
8
8 2
: I3 T
PT
Abb. 199

Der Unterschied in der Gewichtsdifferenz D3 zwischen den beiden Gesamt-Gruppen
(Placebo und Thyreoidinum) erwies sich als nicht signifikant, weder nach dem Mann-
Whitney-U-Test noch nach dem t-Test.

Statistik fir Tes®

Rénge
D3 Gewichts-
Mittlerer Rang- abnahme

AB12 N Rang summe Mann-Whitney-U 5117.000

D3 Gewichtsabnahme 1 106 107.23 | 11366.0 Wilcoxon-W 10370.000
2 102 101.67 | 10370.0 i N -670

symptotische
Gesamt_| 208 Signifikanz (2-seitig) 503

a. Gruppenvariable: AB12

Tab. 799 und 8C0
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Test bei unabhingigen Stichproben

Levene-Test der
Vananzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit

95° Konfider z-
Standard- intervall der
fehler der Ditterenz___|
Untere | Obere

F__| Signikanz | T dt

D3 Gewichtsabnahme  Varianzen sind gleich | 1.42 234 1-.349 206 =121 034
Varianzen sind nicht
gleich -.347 171.0 -122 035
Tab. 801
e
Ménner

Die 31 mannlichen Placebo-Patienten nahmen am Tag T3 im Durchschnitt etwa
380 Gramm ab, die 26 mannlichen Thyreoidinum-Patienten dagegen circa 450 Gramm.

Gruppenstatistiken

Standard-
Standardab | fehler des
PT N | Mittelwert | weichung | Mittelwertes

D3 Gewichtsabnahme P 31 .384 .394 7.080E-02
T 26 .446 .329 6.451E-02
Tab. 802
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Abb. 200

Der Unterschied in der Gewichtsdifferenz D3 zwischen den beiden Manner-Gruppen
(Placebo und Thyreoidinum) erwies sich als nicht signifikant, weder nach dem Mann-
Whitney-U-Test noch nach dem t-Test.

Statistik fur Tesf

Rénge

Mittlerer | Rang- D3 Gewichts-

AB12 N Rang summe i abnahme
D3 Gewichtsabnahme 1 31 29.47 | 913.50 Mén"-Wh'tnerU 388.500
2 26 | 2844 | 739.50 Wilcoxon-W 739.500
Gesamt | 57 z ‘ -.234
Asymptotische 815

Signifikanz (2-seitig) )

a. Gruppenvariable: AB12

Tab. 803 und 804
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Test bel unabhiingigen Stichproben

Levene-Tes! der

gleich

Vananzgleichheit T-Test fiir die Mittelwor
95°, Konfider -
Standard- intervall der
Sig Mittlere | fehler der Oifferenz___|
F Signifikanz T dt (2-seitig) | Diferenz | Differenz | Untere | Obere
D3 Gewichisabhahme  Vananzen sind gleich | 784 380 |- 640 55 525 | -6 2E-02 | 9.732E-02 257 133
Vanianzen sind nicht 650 | 550 s18 | 62602 |9s7eE02 | 254 | 130

Tab. 805

Frauen

Die 75 weiblichen Placebo-Patienten nahmen am Tag T3 im Durchschnitt 355 Gramm
ab, die 76 weiblichen Thyreoidinum-Patienten dagegen circa 360 Gramm.

Gruppenstatistiken

Standard-
Standardab | fehler des
PT N Mittelwert | weichung Mittelwertes
D3 Gewichtsabnahme P 75 .355 .232 2.680E-02
T 76 .359 .482 5.529E-02
Tab. 806
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Abb. 201

Der Unterschied in der Gewichtsdifferenz D3 zwischen den beiden Frauen-Gruppen
(Placebo und Thyreoidinum) erwies sich als nicht signifikant, weder nach dem Mann-
Whitney-U-Test noch nach dem t-Test.

Statistik fir Test

Tab. 807 und 808

Rénge D3 Gewichts-
- abnahme
AB12 N M;tlerer Rang- Mann-Whitney-U 2665.000
i ang__ summe Wilcoxon-W 5591.000
D3 Gewichtsabnahme 1 75 78.47 | 5885.00 2 604
2 76 | 7357 | 5591.00 ! B
Asymptotische 487
Gesamt | 151 Signifikanz (2-seitig) :

a. Gruppenvariable: AB12
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Test bei unabhiingigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95° Konfidenz-
Standard- intervall det
Sig Mittlere | fehler der Ditferenz
F Signifikanz T dt (2-seitig) | Differenz | Differenz | Untere | Obere
B3 Gewichtsabnahme  Vananzen smagen:h 313 079 |-.074 149 941 | -4.5E-03 |6.170E-02 -.126 "7
;I:'i';:’ze” sind nicht -074 | 1083 941 | -a56-03 {6.124E-02 | -126 | 117

Tab. 809

2) Per-protocol-Kollektiv

Bei den 194 Patienten des Per-protocol-Kollektivs war die Gewichtsdifferenz D3 in der
gesamten Thyreoidinum-Gruppe um 17 Gramm hoéher als in der Placebo-Gruppe, bei
den Mannern um 62 Gramm, bei den Frauen um 3 Gramm. Diese Unterschiede zwi-
schen den Gruppen des Per-protocol-Kollektivs weichen von denen des Intent-to-
treat-Kollektivs nur geringfugig (um 1 g, 0 gund 1 g) ab.

Gesamtheit
In der Gesamtgruppe nahmen die 103 Placebo-Patienten durchschnittlich etwa
350 Gramm ab, die 91 Thyreoidinum-Patienten dagegen 370 Gramm.

Gruppenstatistiken

Standard-
Standardab fehler des
PT | N Mittelwert | weichung Mittelwertes

D3 Gewichtsabnahme P 103 .353 .286 2.813E-02
T 91 .370 418 4.382E-02
Tab. 810
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Abb. 202

Der Unterschied in der Gewichtsdifferenz D3 zwischen den beiden Gesamt-Gruppen
(Placebo und Thyreoidinum) erwies sich als nicht signifikant, weder nach dem Mann-
Whitney-U-Test noch nach dem t-Test.

230



Rénge Statistik fir Tes®

Mittlerer | Rang- D3 Gewichts-
AB12 N Rang | summe VTR ey abnahme
53 Gewichtsabnanme 1 703 | 100.27 | 10328.0 i g“g;ggg
1lcoxon-’ B
2 o1 | o436 | 8587.00 ; g 797
Gesamt 194 Asymptotische 461
Signifikanz (2-seitig) )
a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 811 und 812
Test bei unabhéngigen Stichproben
Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95° Konfider 2-
Standard- intervall der
Sig Mittlere | fehler der Ditferenz __|
F | Signifikanz T df (2:seitig) | Differenz | Oifterenz
3 Gewichtsabnahme ~ Vananzen sind gleich {449 504 [-.333 192 740 | -1.7€-02 |5.091E-02
Varianzen sind nicht
gleich -325 | 156.1 746 | -1.7E-02 |5.208E-02
Tab. 813
Nénner

Cie 31 mannlichen Placebo-Patienten nahmen im Durchschnitt etwas Uber 380 Gramm
a, die 24 mannlichen Thyreoidinum-Patienten dagegen fast 450 Gramm.

Gruppenstatistiken

Standard-
Standardab | fehler des
PT | N | Mittelwert | weichung | Mittelwertes

D3 Gewichtsabnahme P 31 384 394 7.080E-02
T 24 446 .327 6.675E-02
Tab. 814
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-
O
10 —T
5
3
5 s —1
z
] o
8 10
PT
fob. 203

Ler Unterschied in der Gewichtsdifferenz D3 zwischen den beiden Manner-Gruppen
(?lacebo und Thyreoidinum) erwies sich als nicht signifikant, weder nach dem Mann-
Vhitney-U-Test noch nach dem t-Test.
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Rénge Statistik fir Tesf

Mittlerer | Rang- D3 Gewichts-
AB12 N Rang summe i abnahme
D3 Gewichtsabnahme 1 31 28.60 | 886.50 Mann-Whitney-U 353.500
2 24 | 2723 | 653.50 Wilcoxon-W 653.500
Gesamt | 55 z -316
Asymptotische 752
Signifikanz (2-seitig) .

a. Gruppenvariable: AB12

Tab. 815 und 816

Test bel unabhiingigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95°, Konfider z-
Standard- intervall der
Sig. Mittere | fehler der | _ Ditterenz |
F Signifikanz T dt (2-seitig) | Differenz | Ditferenz | Untere | Obere
D3 Gewichtsabnabme  Varianzen sind gleEﬁ 972 329 |-.622 53 537 | -6.2E-02 [9.967E-02 -.262 138
Varianzen sind nicht .
gleich -.637 | 52.7 527 | -6.2E-02 [9.731E-02 -.257 133
Frauen

Die 72 weiblichen Placebo-Patienten nahmen im Durchschnitt genau 340 Gramm ab,
die 67 weiblichen Thyreoidinum-Patienten dagegen etwas mehr als 340 Gramm.

Gruppenstatistiken
Standard-
Standardab fehler des
PT | N | Mittelwert | weichung Mittelwertes
D3 Gewichtsabnahme P 72 .340 226 2.659E-02
T 67 .343 .445 5.440E-02
Tab. 818
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Abb. 204
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Der Unterschied in der Gewichtsdifferenz D3 zwischen den beiden Frauen-Gruppen
(Placebo und Thyreoidinum) erwies sich als nicht signifikant, weder nach dem Mann-
Whitney-U-Test noch nach dem t-Test.

Rénge Statistik fiir Tes®
Mittlerer | Rang- D3 Gewichts-
AB12 N Rang summe abnahme
D3 Gewichtsabnahme 1 72 72.57 | 5225.00 Mann-Whitney-U 2227.000
2 67 67.24 | 4505.00 Wilcoxon-W 4505.000
Gesamt |139 z -.788
Asymptotische 431
Signifikanz (2-seitig) ’
a. Gruppenvariable: AB12
Tab. 819 und 820
Test bei unabhiangigen Stichproben
Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95° Konfideriz-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der | Ditferenz |
F Signifikanz T df (2-seitig) | Differenz | Differenz | Untere | Obere
D3 Gewichtsabnahme  Varianzen sind gleich | 1.65 .202 |-.051 137 .960 | -3.0E-03 |5.926E-02 -120 114
Varianzen sind nicht -050 | 962 961 | 3.0E-03 6055602 | -123 | 117
gleich

Tab. 821
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3.2.2 Laborwerte

3.2.2.1 Laborwerte im Vergleich: Tag TO bis Tag T1/ Tag T2

An den Tagen TO und T1 wurden wahrend der gesamten Studiendauer grundsatzlich
bei allen Studienpatienten 31 Laborparameter bestimmt. Im letzten Jahr wurde diese
Zahl auf 34 (einschl. GOT, Magnesium und Fibrinogen) und im letzten halben Jahr
schlieBlich auf 37 (einschl. f-T3, {-T4 und r-T3) erhdht.

Am Tag T2 erfolgten lediglich in den letzten vier Monaten zusatzliche Blutentnahmen
an den Studienpatienten, so dafB das Kollektiv, fir das vollstandige Werte an allen drei
Tagen vorlagen, wesentlich kleiner war (n=11) als dasjenige, fir das diese Vorausset-
zungen an den ersten beiden Tagen erfillt waren (n=185-188 fur 30 Laborwerte;
n=178-180 fur BKS; n=58-60 fir Fibrinogen, GOT und Magnesium; n=22 far {-T3, {-T4
und r-T3).

Aufgrund der jeweils hoheren Fallzahl ist die Betrachtung der Entwicklung der Labor-
werte von Tag TO nach Tag T1 entsprechend aussagekraftiger als diejenige, die die
Entwicklung Uber alle drei Tage TO, T1 und T2 berlcksichtigt. Daher werden beide ge-
sondert wiedergegeben.

Leukozyten

Die Leukozyten (weiBen Blutkdrperchen) nahmen in beiden Gruppen (Placebo und
Thyreoidinum) von Tag TO auf Tag T1 gleichsinnig geringgradig ab, von Tag T1 auf
Tag T2 blieben die Werte konstant.

Bericht Bericht
PT Leukozyten 10 | Leukozyten t1 PT Leukozyten 10 | Leukozyten t1 | Leukozyten !
P Mittelwent 6.7828 6.7264 P WitieTwert 8.8143 7.5571 7.4429
Standardabweichung 1.6702 16436 Standardabweichung 26717 24289 25967
N 99 99 N 7 7 7
T Mittelwert 7.0602 7.0392 T Mittelwert 6.8750 6.6000 6.5000
Standardabweichung 1.7801 1.7836 Standardabweichung 1.6215 2.4290 15811
N 86 86 N 4 4 4
Insgesamt _ Mittelwert 60118 6.8718 Insgesamt  Mittelwert 8.1091 7.2091 7.1000
Standardabweichung 1.7230 1.7126 Standardabweichung 2.4554 23543 22410
N 185 185 N 1 11 1
Tab. 822 und 823
Leukozyten Leukozyten
71 s 9
7 | 85 N
69 e Pincebo (n=99) 8 e Placebo (n=7)
6.8 ne86) L o Thyreoidinum (n=4)
o7 ‘\. Gesaml (ne 185) ; |_Gesamt =1y
66 [ T ——
65 6
To n 10 m 2

Abb. 205 und 206

Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-
metrischen t-Test.
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Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mitteiwert | weichun N | Mittelwert | weichung N _| Mittelwert | weichung M
DO1_LEUK -5.6E-02 11774 | 99 -2.1E-02 1.0324 | 86 -4.0E-02 1.1095 | 1€5
D02_LEUK -1.3714 1.6830 7 -.3750 4787 4 -1.0091 14216 | 11
D12_LEUK -.1375 1.1476 8 -.1000 1.2383 4 -.1250 1.1210 | 12
Tab. 824
Ringe Statistik fiir Tes®
- DO1_LEUK | DO2_LEUK | D12_LEUK
Mittlerer | Rang- -
AB12 N Rang summe M.ann-WhltneyvU 3911.000 7.000 14.000
DOT_LEUR 1 99 | 89.51 | 8861.00 Wilcoxon-W 8861.000 35.000 50.000
2 86 | 97.02 | 8344.00 i ototisch -953 -1.326 -340
symptotische
Gesamt 185 Signifikanz (2-seitig) .340 185 734
DO2_LEUK 1 7| 500 3500 Exakte Signifikanz . .
2 4 775 | 31.00 2 (1-seitig Sig.)] 230 808
Gesamt n a. Nicht fiir Bindungen korrigiert.
D12 LEUK 1 8 625 50.00 b. Gruppenvariable: AB12
2 4| 700| 2800 PP ‘
Gesamt 12

Tab. 825 und 826

Test bei unabhingigen Stichproben

Levene-Test der

Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit

95°, Konfidenz-
Standard- intervall der

Sig Mittlere | fehler der | __Differenz |
F_| Signifikanz [ T df (2-seitig) | Differenz | Differenz_| Untere | Obere
[BGT_LEUK _ Vananzen sind gleich | 002 961 |-216 183 829 | -4.€-02 1640 | -3589 | 2881
;’I:'i':g‘“” sind nicht .218 | 1830 828 | ag02 1625 | -3560 | 2851
D02_LEUK  Varianzen sind gleich | 2.9 124 [ 11 9 286 | -.9964 8785 |-2.9838 | 9910
\g’li"";:‘ze"s'"d"m 15| 7518 183 | -.9964 6796 |-2.5814 | 5885
D12_LEUK _ Vananzen sind gleich | 006 941 [-052 10 959 | -4.E-02 7199 |-1.6415 [1.5665
\g/;’IICa:ze" sind nient -051 | 5.681 961 | -4.€-02 7402 |-1.8737 |1.7987

Tab. 827

Quotienten T1:TO, T2:TO und T2:T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert weichung N | Mitteiwert weichung N | Mittelwert | weichung N
QO1_LEUK 1.0074 .1884 | 99 1.0070 1341 86 1.0072 .1650 [185
QO02_LEUK .8573 2119 7 .9454 | 6.374E-02 4 .8893 1736 | 11
Q12_LEUK .9840 .1595 8 1.0180 1658 4 .9954 1548 | 12
Tab. 828
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Rénge

Mitierer | Fang- Statistik fiir Test®
AB12 N Rang | summe QO01_LEUK | Q02_LEUK | Q12_LEUK
Q0T LEUK 1 99 89.67 | 8877.50 Mann-Whitney-U 3927.500 8.000 13.000
2 86 96.83 | 8327.50 Wilcoxon-W 8877.500 36.000 49.000
Gesamt 185 4 -.907 -1.136 -510
QO02_LEUK 1 7 5.14 36.00 i
Asymplotische 364 256 610
2 4 7.50 30.00 Signifikanz (2-seitig)
Gesamt 11 Exakte Signifikanz a 3
. e .315 .683
Q12_LEUK 1 8 6.13 49.00 [2*(1-seitig Sig.)]
2 4 7.25 29.00 a. Nicht far Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12
Tab. 829 und 830
Test bei unabhiingigen Stichproben
Levene-Test der
|_Varianzgleichheit T-Test tr die Mittelwertgleichheit

95 Konfidenz-
Standard- intervall der

Sig Mittlere | fehler der | Qitferenz |
F_1Signifikanz | T dt__| (2seitig) | Dif

itterenz | Dilferenz | Untere | Obere

01U Varianzen sind gleich | 889 | 3a7 | 016 | 183 987 | 3.91E-04 | 2.439E-02 | -.0477 | 0475 |
\g';"';““" sind nicht 016 | 176.4 987 | 3.91€-04 | 2.383€-02 | -.0466 | 0474
Q02_LEUK Vanianzen sind gleich | 1.7 226 | -794 3 338 | -8.8E-02 1109 | -3388 | 1627
;'Iae':r:"e" sind nicht 10 | 7666 338 | -8.8€-02 8.620E-02 | -2883 | 1122
G12_LEUK _Varianzen sind gleich | 027 874 | -343 0 738 | -3.4E-02 | 9.886E-02 | 2542 | 1853
;‘:';:‘”“ sind nicht -330 | 5879 747 | -3.4€-02 11003 | -2806 | 2127

Tab. 831

Erythrozyten

Auch die Erythrozyten (roten Blutkdérperchen) nahmen in beiden Gruppen (Placebo
und Thyreoidinum) von Tag T0 auf Tag T1 gleichsinnig geringgradig ab, von Tag T1
auf Tag T2 blieben die Werte konstant.

Bericht Bericht
PT Erythrozyten 10 | Enythrozyten t1 PT Erythrozyten 10 | Erythrozyten t1 | Enjthrozyten t:
P — Mittelwert 2 zrasas 2 Twaz P Mittetwerl - Z5)0714 Zay‘sas7 . z«rgoot
Standardabweichung 5135 5178 Standardabweichung 7588 6986 697¢.
N 99 99 N 7 7 7
T Mittelwert 4.7793 4.7370 T Mittelwert 4.9000 4.7750 4.800C
Standardabweichung 4023 .3941 Standardabwelchung 1414 1893 8.165E-0Z
N 86 86 N 4 ) ¢
Insgesamt  Mittelwert 48191 4.7671 Insgesamt  Mittelwert 5.0091 4.8455 4.863¢€
Standardabwelchung 4654 4640 Standardabweichung 5991 5538 544¢.
N 185 185 N il 11 "

Tab. 832 und 833

Erythrozyten
188 51
486 LN
Vo =~ _ Y
482 4.95
e ~ ! [—e—Placebo (n=99) .9 . [——Placebo (n=7)
; — :

s H Thyteoidinum (n=86) 4.85 - : y (n=4)
a.74 Gesamt (n=185) 48 — Gesamt (n=11)
472 d 475

a7 : a7
468 465
4.66 46

To ™ To ™ T2

Abb. 207 und 208
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Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-
metrischen t-Test.

Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
\ . ichung | N | mitel " N . N
[DOT_ERY | -6.08-02 2244 | 99 | -42E-02 780 [ 86 | 52502 2038 [ 165
D02_ERY -1714 2812 | 7 { -1.0E-01 2000 | 4 -.1455 2464 | 11
D12_ERY 0000 | 7.559E-02 | 8 | 2.50E-02 1893 | 4 | 8.33E-03 1165 | 12
Tab. 834
Rénge Statistik fiir Test®®
Mittlerer | Rang- DO1_ERY | D02_ERY | D12_ERY
AB12 N_| Rang | summe Mann-Whitney-U 4151.500 9.000 | 14.000
DOTERY 1 991 91.93 19101.50 Wilcoxon-W 9101.500 | 37.000 |  24.000
2 86 94.23 | 8103.50 2 '294 .967 .360
Gesamt | 185 N ) - - -
D02 ERY 1 7| 529 | 3700 Sfy':'i:i‘i‘:;fc(;esem) 769 333 719
2 a| 725| 2900 Egkl Shonii 9 , \
Gesamt | 11 [2’?(*‘ :e“'ig"éi' é;;‘z 412 808
D12_ERY 1 8 6.75 | 54.00 99
2 4 6.00 24.00 a. Nicht fir Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12
Tab. 835 und 836
Test bei unabhangigen Stichproben
Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95°, Konfiden::-
Standard- intervall der
Sig Mittlere | fehler der | __Differenz |
F Signilikanz T df (2-seitig) Ditferenz | Ditferenz | Untere | Obe‘e
[DOT_ERY  Varanzen sind gieich | 3.2 074 |-.601 183 549 | -1.8E-02 | 3.010E-02 | -.0775 | 0413
;2;3:“"”‘"“"“"‘ .610 | 1816 542 | -18E-02 | 2962602 | -0765 | .040d
DO2_ERY _ Varianzen sind gleich | 315 588 |-.443 9 668 | -7.16-02 1611 | -4358 | 2929
;’,‘:’i::‘:""“s‘““‘“““‘ -a90 | 8.306 637 | 7.1€02 1459 | -a088 | 2619
D12_ERY  Varianzen sind gleich | 3.9 075 |-.336 10 744 | -25E-02 |7.437E-02 | -.1907 | .1407
Varianzen sind nicht .254 | 3488 814 | 25€-02 |9835E-02 | -3146 | 2646
gleich
Tab. 837
Quotienten T1:T0, T2:TO und T2:T1
Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mi t ichung N | Mittelwert ichung N
Q01_ERY 9884 | 4.709E-02 | 99 9920 | 3.872E-02 | 86 9901 | 4.332€-02 |185
Q02_ERY 9680 | 5.596E-02 | 7 9804 | 3.922E-02 | 4 9725 | 4.878E-02
Q12_ERY 1.0001 | 1.5726-02 | 8 1.0064 | 4.137E-02 | 4 1.0022 | 2.517E-02 | 12

Tab. 838
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Range

Mitlerer | Rang- Statistik fiir Tes®
N R
e T Tooe0s Q01_ERY | Q02 ERY | Q12 ERY
- 5 86 94‘17 8099-00 Mann-Whitney-U 4156.000 9.000 14.000
Gesamt | 185 ’ ' Wilcoxon-W 9106.000 | 37.000 | 24000
4 -27! -.954 -.354
Q02_ERY 1 7 5.29 37.00 Asymptotische o
2 t ‘13 7.25 29.00 Signifikanz (2-seitig) .780 340 724
esam 1 L
Exakte Signifikanz a a
Q12_ERY 1 8 6.75 54.00 [2*(1-seitig Sig.)) 412 .808
2 4| 600 2400 PYrv—— —
Gesamt 42 - Nicht fiir Bindungen korrigiert
b. Gruppenvariable: AB12
Tab. 839 und 840
Test bei unabhiingigen Stichproben
Levene-Test der
Vananzgleichheit T-Test fi die Mittelwergleichheit
1 95° Konfiden..
Standard- | intervall der
Sig. Mittere | fehler der Differenz _ __|
F__| Signifikanz di (2-seilig) Dilferenz_| Untere | Obere
T01_ERY Vananzensmagelch 2.4 127 1-570 183 570 | -3.6E-03 [6.398E-03 | -.0163 | .00%0
;:';:‘“"sm"'cm 578 | 1825 s64 | -3.6€-03 [6.311€:03 [ -o161 | .o0u8
GO2_ERY Vananzen sind gleich [ 199 666 | -088 9 707 | 12602 [3.196E-02 | -0847 | 0549
;’I‘;'i:;"ze" sind nicht 430 | 8374 678 | -126:02 |2884E.02 | -0784 | 0516
QT2_ERY Vananzen sind gleich | 4.4 062 | -392 0 704 | -6.3E-03 |1.604E-02 | -0420 | 025
Varianzen sind nicht 293 | 3441 786 | -6.3£:03 2142602 | -0698 | 0572
gleich
Tab. 841
Hamoglobin

Das Hamoglobin (der rote Blutfarbstoff) nahm in beiden Gruppen (Placebo und Thyre-
oidinum) von Tag TO auf Tag T1 gleichsinnig geringgradig ab, von Tag T1 auf Tag T2
blieben die Werte konstant.

Bericht
PT Hamoglobin 10 | Hamoglobin 11
F TitieTwert 14524 12378
Standardabweichung 1.380 1.378
N 99 99
T Mittelwert 14.529 14.393
Standardabweichung 1177 1.201
N 86 86
Insgesamt  Mittelwert 14.526 14.385
Standardabweichung 1.286 1.295
N 185 185

Tab. 842 und 843

14.85

14.45

14.4

14.35

14.3

To

T

—e— Placebo (n=99)
Thyreoidinum (n=86)
Gesamt (n=185)

Abb. 209 und 210
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Bericht
PT Hamoglobin 10 Hamoglobin 11 Hamoglobin 2
F Mittalwert 5.129 | 14586 13614
Standardabweichung 1.813 1.611 1.779
N 7 7 7
T Mittelwert 14.375 13.975 13.92¢
Standardabweichung 1.087 1.352 1.040
N 4 4 ¢
Insgesamt  Mittelwent 14.855 14.364 14.364
Standardabweichung 1.572 1.483 1531
N 11 11 11
15.4
15,
) BN
148
148 —e— Placebo (n=7)
::; . Thyreoidinum (n=d4)
“ ~ Gesamt (n=11)
138 -
136
134
132
To m T2




Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-
metrischen t-Test.

Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert ichung N | Mi 1 ichung N | Mittel weichung N
B01_AB -1455 6889 | 99 1360 5522 | 86 —1411 6274 |185
D02_HB -5143 7581 | 7 -.4500 4435 | 4 -.4909 6363 | 11
D12_HB | -1.0E-01 5632 | 8 | -5.0E-02 5196 | 4 | -8.36-02 5254 | 12
Tab. 844
Range Statistik fiir Tesf
Mittlerer | Rang- DO1_HB | DO2_HB | D12_HB
___ AB12 N Rang | summe | Mann-Whitney-U 4182.500 10.500 15.000
DO1_HB ; 99 92:; 352;2;22 Wilcoxon-W 7923500 | 38.500 | 25.000
86| 92 - z -205 -664 -172
Gesamt 185 Asymptotische
DO2_HB 1 7 5.50 38.50 Signifikanz (2-seitig) .837 .506 .864
2 4 6.88 2750 Exakte Signifikanz a a
Gesamt | 11 P (1-semg Sio) 527 933
D12_HB 1 8 663 | 53.00 -
2 4 6.25 25.00 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12
Tab. 845 und 846
Test bei unabhingigen Stichproben
Levene-Test det ]
Varianzgleichheit T.Test fur die Mittelwertgleichheit
95° Konfiden.:-
Standard- intervall der

Sig. Mitere | fehler der | Ditferenz
F Signifikanz T di (2:seitig) | Ditferenz | Differenz | Untere | Obe‘e
BO1_HB  Vananzen sind geich | 2.15 145 1-101 183 919 [ -9E-03 [9.273E-02 | -.1924 | 17146
;"2';:‘”" sind nicht -103 | 1819 918 | -9.€-03 [9.1326-02 | -1806 | 1708
D02_HB  Varianzen sind gleich | .277 612 |-.153 9 882 | -6E-02 4199 [-1.0141 | 88KS
Varianzen sind nicht .
gleich =177 | 8932 863 | -6.E-02 3623 | -.8849 7563
D12_HB  Vananzen sind gleich | .065 804 |-.148 10 .885 | -5.E-02 3371 | -8011 | 701
Varianzen sind nicht ,‘
gleich 153 | 6585 883 | -5.E-02 3273 | -.8340 | .7340
Tab. 847
Quotienten T1:TO, T2:TO und T2:T1
Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mi ichung N_ | Mi i g N ] A 1 | weichung A
Qo1_HB 9911 4.845E-02 | 99 9912 3.836E-02 | 86 9911 4.393E-02 [185
Q02_HB 9669 5.475E-02 7 9692 3.089E-02 4 9678 4.567€-02 [ 11
Q12_HB .9925 3.807E-02 8 .9986 4.053E-02 4 9945 3.714E-02 | 12

Tab. 848
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Tab. 849 und 850

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fir die Mittelwertgleichheit
95° Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der Oifferenz
F | Signifikanz T df (2-seitig) | Differenz | Differenz | Untere | Obere
Qo1_FB Varianzen sind gleich | 2.23 137 [-.019 183 .985 -1.E-04 |6.494E-03 | -.0129 | .0127
\gllae'ifh"ze" sind nicht -020 | 1815 984 | -1.6-04 |6.389E-03 | -0127 | 0125
QO02_HB  Varianzen sind gleich | 203 663 |-.075 9 942 | -2.E-03 |3.017E-02 | -.0705 | .066:0
;I:':,:'ze" sind nicht -088 | 8.976 932 | -2.6-03 |2.582€-02 | -.0807 | .0562
Qi2_HB  Varianzen sind gleich | .001 977 |-.257 10 802 | -6.E-03 [2.377E-02 | -.0591 | .0469
;’,Z'if:“" sind nicht -252 | 5.752 810 | 6.E-03 [2433E-02 | -0663 | .0540
Tab. 851
Hamatokrit

Test bei unabhéngigen Stichproben

Ringe Statistik fiir TesP
Mittlerer Rang- QO01_HB | Q02_HB | Q12_HB
AB12 N Rang | summe Mann-Whitney-U 4191.000 | 12.000 | 16.000
QO1_HB 1 99 093.67 | 9273.00 Wilcoxon-W 7932.000 40.000 26.000
2 86 92.23 | 7932.00 z . -182 -.378 .000
Gesamt | 185 e it 856 705 | 1.000
Q02 HB 1 7 571 20.00 ignifikanz (2-seitig)
- ' ’ Exakte Signifikanz 788° 1.000"
2 41 650 2600 [2*(1-seitig Sig)] : :
Gesamt il a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
Q12.HB 1 8 68580 52.00 b. Gruppenvariable: AB12
2 4 6.50 26.00
Gesamt 12

Der Hamatokrit (das Verhaltnis zwischen festen und flissigen Blutbestandteilen)
nahm in beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum) von Tag TO auf Tag T1 im
Hauptkollektiv gleichsinnig geringgradig ab. Im Nebenkollektiv entwickelte sich der
Wert in beiden Gruppen gegenlaufig: In der Placebo-Gruppe nahm er von Tag TO auf
Tag T1 erst ab, von Tag T1 auf Tag T2 dann wieder leicht zu. In der Thyreoidinum-
Gruppe nahm er am Tag T1 erst leicht zu, um am Tag T2 wieder seinen Wert vom
Tag TO zu erreichen.

Bericht

Bericht
PT Hamatokrit t0 | Hamatokrit t1 PT Hamatokrit t0_| Hamatokrit t1_{ Hamatokrit tz
P Mittelwert 43191 42692 B Thttetwert 45.943 43914 44.40C
Standardabweichung 4.148 4.162 Standardabweichung 6.149 5.614 7.08¢
N 99 99 N 7 7 7
T Mittelwert 43.209 42.766 T Mittelwert 42.850 43.600 42.80C
Standardabweichung 3.530 3551 Standardabweichung 1.877 2.264 1.745
N 86 86 N 4 4 4
Insgesamt _ Mittelwert 43.199 42.726 Insgesamt  Mittelwert 44.818 43.800 43.81¢
Standardabweichung 3.863 3.880 Standardabweichung 5.116 4.525 5.63C
N 185 185 N 11 11 11

Tab. 852 und 853
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Abb. 211 und 212
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T

T2

Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-
metrischen t-Test.

Differenzen T1-T0, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N_ [ Mittelwert | weichung N
Do1_FART 4990 22453 | 99 ~4430 2.0567 | 86 -4730 21540 | 185
D02_HKT | -1.5429 19789 | 7| -5.0€-02 16683 [ 4| -1.0000 19370 | 11
D12_HKT .2000 18127 | 8 -.8000 19442 | 4 -.1333 1.8342 | 12
Tab. 854
Rénge Statistik fiir TesP
Mittlerer | Rang- D01_HKT | DO2_HKT | D12_HKT
AB12 N Rang summe Mann-Whitney-U 4116.500 7.000 13.000
DOT_HKT ; 99 | 94.42 1 9347.50 Wilcoxon-W 7857.500 | 35000 |  23.000
86 | 91.37 | 7857.50 2 -387 | 1323 -510
Gesamt | 185 Asymptotische 600 186 610
DO2_HKT 1 7 5.00 35.00 Signitikanz (2-seitig) . ' .
2 41 775 8100 Exakle Signifikanz 230" cod"
A— Gesamt 1" (2(1-seitig Sig.)] - :
12_ 1 8 6.88 55.00
2 Nicht 1G —
2 4 575 23.00 Nicht fir Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12

Tab. 855 und 856

Tab. 857

Test bel unabhlingigen Stichproben

Levene-Tes! der
Vatlanzgleichhel T -Test 1or die Mittetweitgleichhelt
95°, Konfiden -
Standard- interval dev
Sig Mittlere | fohier det Ditterenz
F amﬂkanz T df (347(4]@ Difterenz | Diftorenz. Untere. 4
BoT_HR Vananzen sind gEbC': 016 900 | - 176 183 861 -6.E-02 3184 6841
i
Vananzen sind nicht | ees 80| 6E02 3164 | 6802 | 5633
gleich
D02 _HKT  Varlanzen sind gleich 375 556 13 9 237 -14929 11790 | 41600 | 11743
Varianzen sind nicht - A,
glelch 13 7378 222 -1.4929 11204 | 41149 | 11222
D12_HKT  Varianzen sind gleich 586 462 881 10 399 1.0000 11348 [-15285 | 35235
Vi i hi
g;l:':ueu sind nicht 859 572 425 1.0000 11644 | -18843 | 38813
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Quotienten T1:TO, T2:TO und T2:T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N
QO1_HKT 9896 | 5.159E-02 | 99 9907 | 4.782E-02 | 86 .9901 4.974E-02 |185
QO02_HKT .9645 4.495E-02 7 9995 3.919E-02 4 9772 4.455E-02 | 11
Q12_HKT 1.0018 3.574E-02 8 .9828 4.455E-02 4 .9955 3.797E-02 | 12
Tab. 858
Ringe Statistik fir Tes?
Mittlerer | Rang- Q01 _HKT | Q02 HKT | Q12 HKT
AB12 N Rang summe Mann-Whitney-U 4112.500 7.000 13.000
QO1_HKT ; 99 | 94.46 | 9351.50 Wilcoxon-W 7853500 | 35.000 [  23.000
86 | 91.32 | 7853.50 z -3908 1323 510
Gesamt 185 Asymptotische
QO02_HKT ; 7 5.00 35.00 Signifikanz (2-seitig) .691 .186 610
41 7751 3100 Exakte Signifikanz 230" 68s°
Gesamt | 11 [2'(1-seitig Sig.)] : :
Q12_HKT 1 8 6.88 | 55.00 —— —
2 4 5.75 23.00 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12

Tab. 859 und 860

Test bei unabhiéingigen Stichproben

Levene-Test der

Varanzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit

95% Konfiden::-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der Differenz

F Signifikanz T df (2-seitig) | Differenz | Differenz | Untere | Obere
QO1_HKT Varianzen sind gleich |.012 913 | -.146 183 .884 -1.E-03 |7.352E-03 -0156 | .0134
Xli'i‘;"ze” sind nicht -147 | 1822 883 | -1.E-03 |7.3136:03 | -0155 | 0134
QO02_HKT Varianzen sind gleich | .367 .560 | -1.30 9 227 -4.E-02 |2.702E-02 -.0961 .0261
;’lae?;"zen sind nicht 135 | 7.179 218 | -4E-02 [2593€-02 | -0960 | .0260
Q12_HKT Varianzen sind gleich | 1.19 .300 | .803 10 .440 1.9E-02 |2.363E-02 -0337 | .0717
Zli?;"ze” sind nicht 742 | so19 492 | 19602 |2.561E-02 | -0468 | 0847

Tab. 861
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Thrombozyten

Die Thrombozyten (Blutplattchen) nahmen im Hauptkollektiv in beiden Gruppen (Pla-
cebo und Thyreoidinum) von Tag TO auf Tag T1 gleichsinnig geringgradig ab. Im Ne-
benkollektiv nahm der Wert in der Thyreoidinum-Gruppe am Tag T1 erst ab und am
Tag T2 dann wieder etwas zu, wahrend er in der Placebo-Gruppe an allen Tagen kon-

stant blieb.

Bericht Bericht
il Tor — 0 ! PT Thrombozyten t0 | Thrombozyten 11 | Thrombozyten t2
™ Thrombozyten 10 | Thrombozyten 11 | Thrombozylen 2]
Witetwert ) 266.11 26080 | | Witetwert 279.66 276.43 276,14
Standardabweichung 62.25 66.20 Standardabweichung 50.51 64.71 70.9¢
N 99 99 N 7 7 -
T Mittelwert 254.48 248.16 T Mittelwert 366.75 326.00 348.24
Standardabweichung 71.32 63.21 Standardabweichung 146.34 141.01 134.56
N 86 86 N 4 4 o
Insgesamt  Mittelwert 260.70 25498 Insgesamt  Mittelwert 31145 296.36 302.36
Standardabweichung 66.69 64.97 Standardabweichung 99.38 95.02 98.90
N 185 185 N = 1 L

Tab. 862 und 863

270 4
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Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-

metrischen t-Test.

Differenzen T1-TO, T2-T0 und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung M
DO1_THRO -5.2121 30.6485 | 99 -6.3140 246153 | 86 -5.7243 27.9375 [ 185
D02_THRO -3.7143 28.2354 7 | -18.5000 24.2831 4 -9.0909 26.6625 | 11
D12_THRO -6.3750 18.8675 8 22.2500 26.9614 4 3.1667 24.9685 | 12

Tab. 864
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Rénge

Mitterer | Rang- Statistik tiir Tesf
AB12 N Rang | summe DO1_THRO | D02_THRO [ D12_THRO
D01_THRO 1 99 [ 9235 [9142.50 Mann-Whitney-U 4192.500 9.000 5.000
2 86 | 93.75 |8062.50 Wilcoxon-W 9142.500 19.000 41.000
—— ?esamt 185 z -178 -.945 -1.868
- 7 6.71 47.00 i
2 ol a7s| 1e00 Asymplotische 859 345 062
g g Signifikanz (2-seitig)
Gesamt 11 Exakte Signifikanz a1 Za 0734-
D12_THRO 1 8 5.13 41.00 [2°(1-seitig Sig.)} . )
2 4 9.25 | 37.00 a. Nicht fir Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12
Tab. 865 und 866
Test bei unabhéngigen Stichproben
Levene-Test der
Varanzgleichheit T-Test tir die Mittelwertgleichheit
95% Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig. Mittiere | fehler der | Ditferenz __|
F Signifikanz T df (2-seitig) | Ditferenz | Ditferenz | Untere | Obere
D01_THRO  Vananzen sind gleich | .348 556 267 183 790 1.1018 4.1286 |-7.0440 92477
Varianzen sind nicht
gleich 2N 181.9 787 1.1018 4.0662 [-6.9211 |9.1247
D02_THRO _ Varianzen sind gleich | 447 520 | 874 ) 405 | 14.7857 | 16.9121 | -23.47 | 5304
;’;’i'::m sind nicht 915 | 7.260 390 | 147857 | 161650 | -23.16 | s2.73
D12_THRO  Varianzen sind gleich | 1,97 190 | -2.16 10 056 | -28.6250 13.2372 | -58.12 8693
Varanzen sind nicht .
gleich 1.90 | 4533 121 | -28.6250 | 15.0408 | -68.52 [ 11.27
Tab. 867
Quotienten T1:T0, T2:TO und T2:T1
Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert weichung N | Mittelwert weichung N | Mittelwert weichung M
QO1_THRO .9862 .1458 | 99 .9851 9.065E-02 | 86 .9857 11230 | 185
QO02_THRO .9785 9.254E-02 7 .9524 5.717E-02 4 .9690 7.932E-02 11
Q12_THRO .9795 6.431E-02 8 1.0783 8.856E-02 4 1.0125 8.449E-02 12
Tab. 868
Réinge Statistik fiir Tes
Mitllerer | Rang- ‘ Q01_THRO | Q02 THRO | Q12_THRO
AB12 N Rang | summe Mann-Whitney-U 4080.500 12.000 5.000
QO1_THRO 1 99 91.22 | 9030.50 Wilcoxon-W 9030.500 22.000 41.000
2 86 95.05 | 8174.50 z -.486 -.378 -1.868
Gesamt 185 Asymptotische
QUz_TARO 1 7] 629 | 4400 Signifikanz (2-seitig) 627 705 062
2 4 5.50 22.00 Exakte Signifikanz a o
Gesamt 11 [2*(1-seitig Sig.)} 788 073
Q12.THRO 1 5131 4100 a. Nicht far Bindungen korrigien.
2 4 925 | 37.00 b G able: AB12
Gesamt 12 - Gruppenvariable:

Tab. 869 und 870
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Test bei unabhéngigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95% Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig. Mittiere | fehler der Differenz
F Signitikanz T df (2-seitig) | Differenz | Differenz_| Untere | Obere
QO1_THRO  Varianzen sind gleich | 644 423 | .060 183 .952 | 1.09E-03 | 1.817€E-02 | -.0348 | .0369
;f':'i'ca;‘"ze" sind nicht 062 | 1666 951 | 1.09€-03 |1.7626-02 | -0337 | .0359
QU2_THRO _ Varianzen sind gieich | 4.81 056 | 505 9 625 | 2.61E-02 | 5.168E-02 | -0908 | .1440
;fe’ig“ze" sind nicht 578 | 8821 578 | 2.61€-02 | 4517602 | -0764 | 1286
Q12_THRO _ Varianzen sind gleich | 1.98 190 | 2.23 10 1050 | -9.9E-02 | 4.436E-02 | -.1977 | .0000
;’I‘:’ifr:‘ze" sind nicht -1.99 | 4652 108 | -9.98:02 | 4978802 | -2207 | 0321
Tab. 871
Harnstoff-N

Der Harnstoff-N (Harnstoff-Stickstoff) nahm im Hauptkollektiv in beiden Gruppen (Pla-
cebo und Thyreoidinum) von Tag TO auf Tag T1 gleichsinnig geringgradig ab. Im Ne-
benkollektiv nahm der Wert in der Placebo-Gruppe am Tag T1 erst geringfligig ab und
am Tag T2 noch weiter ab, wahrend er in der Thyreoidinum-Gruppe am Tag T1 erst
zunahm, um am Tag T2 dann konstant zu bleiben.

Bericht Bericht
PT Hamstoff-N t0 | Hamstoff-N t1 PT Hamstoff-N 10 | Hamstoff-Nt1 | Hamstoff-N 12
[ Wittewert 10.861 10.522 1 Wittetwert 11.386 11.000 9314
Standardabweichung 6.608 6.210 Standardabweichung 4.309 2753 3.274
N 100 100 N 7 7 7
T Mittelwert 9.053 8.901 T Mittelwert 8.975 9.825 9.67¢
Standardabweichung 3934 3.741 Standardabweichung 4.531 2175 1.65¢€
N 88 88 N 4 4 4
Insgesamt  Mittetwert 10.015 9.763 Insgesamt  Mittelwert 10.509 10.573 9.448
Standardabweichung 5.580 5252 Standardabweichung 4.333 2513 2.70C
N 188 188 N 11 11 11
Tab. 872 und 873
Harnstoff-N
15 12 -
" ne \
105 — "
10 —e—Placebo (n=100) 105 +—— —— —s— Placebo (n=7)
- Thyreoidinum (n=88) 10 " ® (n=4)
98 Gesaml (n=188) 95 - Gesamt (n=11)
9 9
85 85
8 8
10 T 10 n 2

Abb. 215und 216

Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-

metrischen t-Test.
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Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert weichung N | Mittelwert weichung | N | Mittelwert weichung N
DO1_HST -.3390 1.6288 |100 -.1523 1.7497 | 88 -2516 1.6845 [188
D02_HST -2.0714 3.0330 7 .7000 5.6939 4 -1.0636 4.1474 | 11
D12_HST | -1.7625 1.3005 8 -.1500 2.5891 4 -1.2250 1.8801 | 12
Tab. 874
Rénge Statistik fiir Tes®
AB12 N Mg';i’g‘” jjf"]‘r‘;‘]e DO1_HST | D02_HST | D12_HST
BoT ST 50 5325 1535500 M:.«lnn-Whvlney-U 4275.000 9.000 10.000
2 88 95.92 | 8441.00 Wilcoxon-W 9325.000 37.000 46.000
: : 4 -.336 -.947 -1.028
Gesamt | 188 Asymptotische
D02_HST ; Z jgg ;;gg Signifikanz (2-seitig) 737 344 .304
- : Exakte Signifikanz a a
Gesamt | 11 [2*(1-seitig Sig.) 412 -368
D12_HST 1 81 575 46.00 a. Nicht fir Bindungen Korrigiert.
2 4 8.00 32.00 b able: AB12
Gesamt 12 - Gruppenvariable:
Tab. 875 und 876
Test bel unabhingigen Stichproben
Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die M gleichheit
95° Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der Differenz
F Signifikanz T df (2-59@ Differenz | Differenz | Untere | Obere
[DOT_HST Vananzen sind gleich | 063 802 | -758 | 186 350 | -.1867 2465 | -6730 | 2996
;;'i';:'ze" sind nicht .754 | 178.9 as2 | -1867 2476 | -6754 | 3019
D02, HST _ Varianzen sind gleich | 623 450 | -1.07 9 311 | 27714 25797 |-8.6071 [3.0642
Zlae',':: zen sind nicht -903 | 3.999 418 | -2771a | 30691 | -11.20 |5.7504
D12_HST Varanzen sind gieich | 2.77 127 | -1.47 10 171 | 16125 1.0946 [-4.0513 | 8263
Z;’if:ze" sind nicht 17 | 3.779 309 | -1.6125 13738 |-5.5164 |2.2014
Tab. 877
Quotienten T1:TO, T2:TO und T2:T1
Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert weichung Mittelwert weichung N | Mittelwert weichung N
QO1_HST .9925 .1674 | 100 1.0124 .2437 | 88 1.0018 .2063 | 188
QO2_HST .8460 .2435 7 1.5005 1.1938 4 1.0840 .7564 11
Q12_HST .7986 1731 8 1.0222 .2991 4 .8731 .2357 12
Tab. 878
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Réange

Statistik fiir Tes®
Mittlerer | Rang-
812 | N | Rang | summe Q01 HST | Qo2 HST | Q12 HeT
S 00 3367 1936050 Mann-Whitney-U 4310.500 9.000 9.000
2 88 | 9552 | 840550 Wilcoxon-W 9360.500 37.000 45.000
Gesamt | 188 z -241 -.945 -1.189
Q0z_AST 1 7] 529 | 37.00 gfg‘rmi‘;':r‘\'ji;:emg) 810 345 234
2 4 7.25 29.00 L
Gesamt 1 E)fakte S!gml}kanz 412 285
Q12_HST 1 8 563 | 45.00 [2°(1-seitig Sig.)]
2 4 8.25 33.00 2. Nicht far Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12
Tab. 879 und 880
Test bel unabhiinglgen Stichproben
Levene-Test dec
Varianzgleichheit T-Test I die Mittetwertgleichheit
95, Kontiden. -
Standard- intervall der
sig. | Mittere | fehlor der Otterenz __ |
F nifikanz T df (2-sefig) | Differenz | Difterenz | Unlete | Obo'e
T aanzen @ 773 780 | 660 | 186 510 | 202 | 3020E-02 | 0795 | 0337
;;";:"""s'"“"""" 645 | 1513 s20 | -2€02 | 3091602 | -0810 | 041t
Q02_HST  Varianzen sind gleich 792 020 | -146 9 179 6545 4496 | -1 6716 3626
;’:’;"“‘"W"”" o8| 3143 5| -eses 6010 | 25279 | 12139
G12_HST Varianzen snd gieich | 118 E0) ST BT 26| 223 1338 | 5219 | o718 |
Z:;nzm sind nicht -1.38 | 4.040 238 -2235 1616 -.6704 221

Tab. 881

Kreatinin

Kreatinin blieb im Hauptkollektiv in beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum) von
Tag TO auf Tag T1 nahezu konstant. Im Nebenkollektiv zeigte sich in der Placebo-
Gruppe eine geringgradige Abnahme des Wertes an den Tagen T1 und T2, wahrend
er in der Thyreoidinum-Gruppe an allen Tagen konstant blieb.

Bericht
PT Kreatinint0 | Kreatinin t1
P Mittelwert 10048 9960
Standardabweichung 2910 .2669
N 100 100
T Mittelwert 9353 9424
Standardabweichung 1832 1977
N 88 88
Insgesamt  Mittelwert 9723 9709
Standardabweichung .2483 .2380
N 188 188

Tab. 882 und 883

102
1 —
ey
0% —e— Placebo (n=100)
096 . - (n=88)
0.94 ) Gesamt (n=188)
092
09
To T

Abb. 217 uncd 218

Bericht
PT Krealinin t0 | Kreatinint1 | Kreatinin t2
P Mittelviart 71643 | 1.0086 | 10542 |
Standardabweichung 5318 4103 .3686
N 7 7 7
T Mitteiwert 9100 .8900 .8850
Standardabweichung 1435 1657 1482
N 4 4 4
Insgesamt  Mittelwert 10718 10227 9927
Standardabweichung .4385 .3469 .3088
N 11 11 11

12

115 o

i

1.0 T —+— Placebo (n=7)

1 = Th (n=4)

0.95 Gesamt {(n=11)

09 -
085

08

To m T2
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Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-
metrischen t-Test.

Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert weichung N | Mittelwert weichung N | Mittelwert weichung N
BOT_KREA | -8 80E-03 9.724€E-02 [100 [7.045E-03 8577E-02 | 88 |-1.38E-03 9.215E-02 [188
DO2_KREA -.1100 1681 | 7 |-250E-02 | 6.137E-02 | 4 |-7.91E-02 A412 | 1
D12_KREA |-462E-02 | 4689E-02 | 8 |-5.00E-03 | 5.000E-02 | 4 |-3.25E-02 | 4.993E-02 | 12
Tab. 884
Rénge Statistik fir Test
Mittlerer | Rang- DO1_KREA | D02_KREA | D12_KREA
| AB12 N Rang summe Mann-Whitney-U 4299.000 10.000 9.000
DO1_KREA 1 100 [ 93.49 | 9349.00 Wilcoxon-W 9349.000 38.000 45.000
2 88 | 9565 | 8417.00 z 272 759 1.206
Gesamt | 188 " ’ ’ ’
Asymptotische
D02_KREA 1 7] s43] 3800 Signifikanz (2-seitig) 786 448 228
2 4 7.00 28.00 Exakte Signifikanz 527a 285°
Gesamt 11 {2*(1-seitig Sig.)) ) :
D12 KREA 1 8| 563] 4500 a. Nicht fir Bindungen korrigiert.
9 g
2 4| 825 3300 b iable: AB12
Gesamt 12 . Gruppenvariable: AB1

Tab. 885 und 886

Test bei unabhingigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwerigleichheit
95% Konfidenz-
intervall der
Standard- | DOitlerenz |
Sig. Mittere | fehler der
F Signifikanz T df (2-seitig) | Ditterenz | Differenz | Untere | Obere
01_| ‘ananzen sind glel 368 545 | -1.18 186 240 | -2.£-02 [1.345E-02 | -.0424 | .0107
;zg‘z°“s“d nieht -1.19 | 1860 237 | -2€02 [1.335€02 | -0422 | 0108
DO02_KREA  Varianzen sind gleich 1.0 .337 | -.957 9 364 -8.E-02 |8.886E-02 | -.2860 | .1160
;a;:,:‘“"sm"'cm 120 | 8230 262 | 802 |7.057€-02 | -.2469 | 0769
D12_KREA Varianzen sind gleich |.046 834 | -1.41 10 189 | -4.E-02 [2.930E-02 | -.1065 | 0240
Varianzen sind nicht "
gleich -1.38 | 5.742 220 | -4.E-02 |3.000E-02 | -.1155 | 0310
Tab. 887
Quotienten T1:TO, T2:TO und T2:T1
Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert weichung N Mi_nelwen weichung L]
&1_RREK .9980 7.940€-02 [100 1.0085 8.341E-02 | 88 1.0029 8.125E-02 {188
QO02_KREA 9342 9.148E-02 7 9723 6.941E-02 4 .9480 8.269E-02 | 11
Q12_KREA 9615 3.033E-02 8 .9979 6.229E-02 4 .9736 4.431E-02 12

Tab. 888
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Rénge

Witterer | Fang: Statistik fiir Tesf
AB12 N Rang | summe Q01_KREA | Q02_KREA | Q12_KREA
Q01_KREA 1 100 [ 93.12 | 9312.00 Mann-Whitney-U 4262.000 11.000 9.000
2 88 | 96.07 | 8454.00 Wilcoxon-W 9312.000 39.000 45.000
Gesamt 188 z =371 -.567 -1.189
QO02_KREA 1 7 557 39.00 i
Asymplolische 71 571 234
2 4 6.75 27.00 Signifikanz (2-seitig)
Gesamt L .
" Exakte Signifikanz 648° 283
Q12_KREA 1 8 563 | 45.00 [2°(1-seitig Sig.)]
2 4 8.25 33.00 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12
Tab. 889 und 890
Test bei unabhingigen Stichproben
Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test lir die Mitlehwertgleichheit
95¢. Konliden.-
Standard- intervall der
Sig Mitlere | fehlerder | Differenz __}
F_|Signikanz | T | o [ (2seitig) | Offferenz | Dilferenz | Uniere | Obere
[G0T_RREA Vananzen sind glaich [ 099 | 753 | -885 | 186 377 | 1E-02 | 1.188E-02 | -.0340 | 019
9‘::;"““ sind picht -882 | 1803 379 | -1€.02 |1.1926-02 | 0340 | o130
G02_KREA Vananzen sind gleich | 035 555 |-718 s 491 | 4E02 |53136:02 | 1583 | 08:0
:‘:’:’tﬂzeﬂ sind picht -779 | 7980 459 -4 E-02 | 4.899E-02 -1512 | 0749
Q12_KREA  Varianzen sind gleich | 2.79 126 | -140 10 193 -4 E-02 | 2.604E-02 -.0944 0217
:“:‘;""" sind nicht 110 | 3731 33 | -4£02 |3204E02 [ -1304 | 0578

Tab. 891

Harnséaure
Die Harnsaure nahm in beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum) von Tag TO auf
Tag T1 gleichsinnig geringgradig zu, von Tag T1 auf Tag T2 wurde dieser Verlauf wei-

ter fortgesetzt.
Bericht

PT Hamsaure 10 | Hamsaure t1

P “Tetwert Se7as | 90557
Standardabweichung 2.5695 26365
N 100 100

T Mittelwert 8.7341 87789
Standardabweichung 2.3917 2.4307
N 88 88

Insgesamt  Mittelwert 8.8088 8.9259
Standardabweichung 2.4823 25393
N 188 188

Tab. 892 und 893

Harnséure

[Homsture]
.

89

88

—e— Placebo (n=100)

87

Thyreoidinum (n=88)
Gesamt (n=188)

86

85

To T

Abb. 219 und 220

Bericht
PT + a 10 | F | F 2
P Wittelwert 87714 8.8714 9.128¢
Standardabweichung 2.6317 2.8283 2.8587
N 7 7 7
T Mittelwert 8.3000 8.7000 8.975C
Standardabweichung 2.6470 29178 26738
N 4 4 4
Insgesamt  Mittelwert 8.6000 8.8091 9.0727
Standardabweichung 25128 27131 2.656C
N 11 11 11
92

9 v —
838 e

—e— Placebo (n=7)

86
« Thyreoidinum (n=4)
84 Gesamt (n=11)
82
8
78

T0 m
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Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-

metrischen t-Test.

Differenzen T1-T0, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N
Do1_HSR 1806 5188 | 100 | 4.48E-02 5134 | 88 1170 .5194 | 188
D02_HSR 3571 9414 7 6750 8261 4 4727 8730 | 11
D12_HSR .2500 2673 8 2750 8421 4 .2583 .4889 12
Tab. 894
Range Statistik fiir Test®
Mittlerer | Rang- DO1_HSR | DO2_HSR | D12_HSR
TR ?Bﬁ‘ N Rang | summe | Mann-Whitney-U 3851.500 9.500 10.500
- 100 | 99.99 19998.50 Wilcoxon-W 7767500 | 37500 | 20500
2 88 88.27 | 7767.50 z 1.474 as2 941
Gesamt 188 A totisch o B h
D0Z_HSR 1 7| 536 | 3750 symptotische 141 394 347
2 4 713 28.50 Signifikanz (2-seitig)
Gesamt | 11 é"f:“:elst:g"g:;i?z 412 368"
D12_HSR 1 8 719 | 57.50 -
2 4 5.13 20.50 . Nicht fur Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12
Tab. 895 und 896
Test bel unabhingigen Stichproben
Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95° Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig. Mittere | fehler der | __DOitterenz |
F Signifikanz T df (2-seitig) | Differenz | Oifterenz | Untere | Obe-e
[DO1_HSR _Vananzen sind gleich | .023 879 | 1.80 186 073 1358 | 7.506E-02 | -.0130 | 2847
Zli?;“zengnd nicht 180 | 183.4 073 | 1358 | 7541602 | -0130 | 2846
D02_HSR _ Varianzen sind gleich | .125 732 |-.561 9 589 | -3179 5670 [-1.6005 | 9648
;ae:;Tzens'M"Im' 583 | 7.138 578 [ -3179 5452 |-1.6020 | 9662
D12_HSR Varianzen sind gleich | 5.62 039 |-.080 10 938 -2.E-02 3139 | -.7244 | 67«4
Varianzen sind nicht
gleich -058 | 3.306 957 | -2E-02 4315 |-1.3291 [1.2701
Tab. 897
Quotienten T1:TO, T2:TO und T2:T1
Bericht
PT
P T |
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N_| Mittelwert | weichung N
50|_n§ﬁ 1.0221 6.401E-02 [ 100 1.0064 5.787E-02 88 1.0147 6.155E-02 [183
Q02_HSR 1.0465 1220 7 1.0874 1157 4 1.0613 1156 11
Q12_HSR 1.0307 3.012E-02 8 1.0405 .1045 4 1.0340 5.982E-02 12

Tab. 898
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Ringe

Mitllerer | Rang- Statistik fiir Tes
TR R e Q01_HSR | Q02_HSR | Q12_HSR
- . 100 ‘ 32.00 Mann-Whitney-U | 3918.000 | 11.000 | 11.000
cesamt | 1o | TR Wilcoxon-W 7834.000 |  39.000 |  21.000
z -1. -.567 -.84
QO2HSR T 4 557| 3900 Asymptotische 2% * i~
g « 1‘: 6751 27.00 Signifikanz (2-seitig) 195 571 396
esam
Exakte Signifikanz a 2
Q12_HSR 1 8 7.13 57.00 (2*(1-seitig Sig.)) .648 461
2 4 525 | 21.00 P ———
Gesamt 12 . Nicht fiir Bindungen korrigiert.
b. Gruppenvariable: AB12
Tab. 899 und 900
Test bei unabhiinglgen Stichproben
Levene-Tes! der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mitelwertgleichheit
95° Konfiden::-
Standard. | intervall der
Sig Mittlere | tehler der Differenz |
F Sg' :‘vﬁkanz T df (2:seitig) Ditterenz | Ditterenz_| Untere | Obere
01 _| ‘ananzen si leic! 002 964 [ 175 186 082 | 156E-02 |8.947E-03 | -.0020 | .0313
e sind et 176 | 1859 | o080 | 156502 |s890E.03 | -0019 | oxi2
Q02_HSR  Varianzen sind gleich | .000 1.000 |-.544 9 600 | -4.1€-02 | 7.516E-02 [ -.2109 [ .1291
nramaen snd icht 553 | 6672 598 | -416:02 |7308E.02 | 2176 | .12ss
Q12_HSR  Varianzen sind gleich | 7.15 023 |-.254 10 805 | -0 7E-03 | 3830E-02 | -0950 | 0756 |
;’,‘:“;‘"“s“""k"' 182 | 3252 866 | -0.7€-03 |5.3326:02 | -1722 | 1508

Tab. 901

Cholesterin
Das Cholesterin nahm in beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum) von Tag TO auf
Tag T1 gleichsinnig geringgradig ab, von Tag T1 auf Tag T2 blieben die Werte relativ

konstant.
Bericht

PT Cholesterin to | Cholesterin t1

1 Witelwert 214.08 2676 |
Standardabweichung 51.26 49.08
N 100 100

T Mittelwert 211.92 205.14
Standardabweichung 47.81 47.04
N 88 88

insgesamt  Mittetwert 213.07 206.64
Standardabweichung 49.56 48.03
N 188 188

Tab. 902 und 903

214

212

210

208

~—e— Placebo (n=100)

208

204

Y

(n=88)
Gesamt (n=188)

202

200

To T

Abb. 221 und 222

Berlcht
PT Cholesterint0 | Cholesterintt | Cholesterin 12
P Tittetwen 219.71 204.86 202.2¢
Standardabweichung 55.60 49.92 42.8C
N 7 7 7
T Mittetwert 237.50 227.00 223.0C
Standardabwelchung 62.10 56.10 48.4€
N 4 4 4
Insgesamt  Mittelwert 226.18 212.91 209.82
Standardabweichung 55.61 50.64 43.74
N 11 11 11
Cholesterin
250
240
230
20 —e— Placebo (n=7)
» - Thyreoidinum (n=4)
210 ~ Gesamt in=11)
200
190
180
T0 Rl T2
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Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-
metrischen t-Test.

Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mitt_elwen weichung N _| Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichun M
DO1_CHOL -6.1200 14.3473 | 100 -6.7841 13.7519 88 -6.4309 14.0382 | 1€8
D02_CHOL | -17.4286 16.3183 7 | -14.5000 18.6279 4 | -16.3636 16.3112 [ 11
D12_CHOL -6.8750 20.6912 8 -4.0000 8.602_1_3L 4 -5.9167 17.1648 12
Tab. 904
Rénge Statistik fir Tes?
Mitlerer | Rang- DOT_CHOL | D02_CHOL | D12_CHOL
AB12 N_| Rang | summe Wann-Whitney U 072,000 72,000 74.000
BoT_CroL 1 700 | 97.78 | 9778.00 w§| e : : !
2 88 90.77 | 7988.00 ilcoxon-W 7988.000 40.000 50.000
Gesamt | 188 z _ -881 -380 -340
Doz CHOL 1 7| 571 ] @000 g?ym('::si;e " 378 704 734
2 a 650 | 26.00 E'g':' S,Z _rkse' i9) .
Gesamt 1 (;?1 -t:eit;gns.il a); z 788 808"
Di2_CHOL 1 8 625 | 50.00 923
2 4 7.00 28.00 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12
Tab. 905 und 906
Test bei unabhangigen Stichproben
Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fiir die Mittelwertgleichheit
95° Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der | Differenz |
F Signifikanz T df (2-sailigj Differenz | Differenz | Untere | Obere
B01_CHOL Vananzenslndg'rench 315 575 | .323 186 747 6641 2.0568 |-3.3936 |4.7217
;’I‘;'::""s'“d“wh‘ 324 | 1846 746 | 6641 | 20512 [-3.3827 |4.7109
DO2_CHOL _ Varianzen sind gleich | .006 941 |-273 9 791 | 29286 | 107323 | 27.21 | 21.35
;i'if:“"s'"d""’h' -262 | 5663 802 | -29286 | 11.1710 | -3066 | 2430
D12_CHOL _ Varianzen sind gleich | 1.47 253 |-262 10 799 | 28750 | 10.9867 | -2735 | 21.50
Varianzen sind nicht -339 | 9912 742 | 28750 | sase2 | 2181 | 1606

gleich

Tab. 907

Quotienten T1:TO, T2:TO und T2:T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
M&Iwen weichung N | Mittelwert weichun: N | Mittelwert weichung M
QO1_CHOL 9744 6.131E-02 | 100 9690 5.913E-02 | 88 9719 6.020E-02 [1€8
Q02_CHOL 9297 5.834E-02 7 9483 5.917E-02 4 .9365 5.640E-02 [ 11
Q12_CHOL 9781 8.849E-02 8 .9896 4.171E-02 4 .9820 7.409E-02 | 12

Tab. 908
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Rénge

Mittierer | Rang-
AB12 N R summe
QO1_CHOL 1 100 98.40 | 9840.00
2 88 90.07 | 7926.00

Gesamt 188
Q02_CHOL 1 7 5.57 39.00
2 4 6.75 27.00

Gesamt 1
Q12_CHOL 1 8 6.25 50.00
2 4 7.00 28.00

Gesamt 12

Tab. 909 und 910

Statistik fiir Tes®

Q01_CHOL | Qo2_CHOL | Q12_CHOL
Mann-Whitney-U 4010.000 11.000 14.000
Wilcoxon-W 7926.000 39.000 50.000
4 -1.048 -.567 -.340
Asymptotische
Signifikanz (2-seitig) 295 5N 734
Exakte Signifikanz a i
{2*(1-seitig Sig.)] 648 808

Test bei unabhingigen Stichproben

a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
b. Gruppenvariable: AB12

Levene-Test der

Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit

95°, Konfidenz-
Standard- intervall der

Sig. Mittere | fehtes dey | Ditlerenz __}
F Signifikanz [ T dt (2:seitig) | Difterenz | Differenz { Untete | Obe‘e
B0T_CHOL Vananzen sind gleich | 244 622 | 611 | 186 542 | 5.4E.03 |8813E-03 | -.0120 | 0238
:‘:';:"e“s"d"““' 612 | 1844 541 | 5.4E-03 |8.7936-03 | -0120 | 0207
Q02_CHOL  Varianzen sind gleich | .096 764 |-.507 9 624 -2.E-02 |3.674E-02 | -.1017 | 0645
;ae'i::'“" sind nicht 505 | 6.289 631 | -2.€-02 |3690E-02 | -1079 | 0707
G12_CHOL _ Vananzen sind gleich | 1.78 20 |22 | 10 814 | 1E-02 |a745E02 | -1172 | 0942
:::‘;:‘“"5‘"""”“' -305 | 9.907 767 | -1E-02 |3.760€-02 | -0053 | .07:3

Tab. 911

HDL-Cholesterin

Das HDL-Cholesterin (high density lipoprotein) nahm in beiden Gruppen (Placebo und
Thyreoidinum) von Tag TO auf Tag T1 gleichsinnig geringgradig ab, von Tag T1 auf
Tag T2 blieben die Werte konstant.

Bericht
HDL- HDL-
PT Cholesterin 10 | Cholesterin t1
P Titetwert 4223 av21
Standardabweichung 13.34 13.05
N 100 100
T Mittelwent 4493 43.48
Standardabweichung 14.19 13.02
N 88 88
Insgesamt  Mittelwert 43.49 42.27
Standardabweichung 13.77 13.05
N 188 188

Tab. 912 und 913

—e— Placebo (n=100)
s Thyreoidinum (n=88)
Gesamt (n=188)

HDL-Cholesterin |

a6
as
a4
a3
a2 S
a1 \"
a0
39

To T

Abb. 223 und 224

Bericht
HDL- HOL- HDL-
PT Cl int0 | C in t1 l 1z
T Tiiehvent 53.00 50.20 50.71
Standardabweichung 20.12 18.17 17.3¢
N 7 7 7
T Mittelwert 44.00 40.00 40.7¢
Standardabweichung 13.54 12.99 14.45
N 4 4 ¢
Insgesamt  Mittelwen 49.73 46.55 47.0¢
Standardabweichung 17.84 16.60 16.4C
N 11 11 11
55
53
51 —
49
47 —— | —e—Placebo (n=7)
4 - Thyreoidinum (n=4)
43 Gesamt (n=11)
4
39 =
37 :
35 d
To T T2
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Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-
metrischen t-Test.

Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N
DO1_HDL -1.0200 4.6340 | 100 -1.4545 45534 | 88 -1.2234 4.5893 | 1€8
D02_HDL -2.2857 6.1296 7 -3.2500 2.6300 4 -2.6364 4.9854 11
D12_HDL -.1250 4.1897 8 .7500 3.3040 4 1667 3.7859 12
Tab. 914
Range Statistik fiir Tesf
Mittlerer Rang- DO1_HDL | D02_HDL | D12_HDL
AB12 N Rang summe Mann-Whitney-U 4105.500 13.000 13.500
DO1_HDL 1 100 | 97.44 [9744.50 Wilcoxon-W 8021.500 41.000 49.500
2 88 91.15 | 8021.50 b4 -794 -.190 -.430
Gesamt 188 Asymptotische
Do2_HDL 1 7 586 | 41.00 | | Signifikanz (2-seitig) 427 849 667
2 4 6.25 25.00 Exakte Signifikanz a a
Gesamt | 11 [2*(1-seitig Sig.) 927 083
D12_HDOL 1 8 6.19 49.50 a. Nicht fir Bindungen korrigiert.
2 4 7.13 28.50 b. Gruppenvariable: AB12
Gesamt 12
Tab. 915 und 916
Test bei unabhdngigen Stichproben
Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95% Konfiden:z-
Standard- intervall der
Sig. Mittiere | fehler der Differenz
F Signifikanz | T df (2-seitig) | Differenz | Differenz | Untere | Obe'e
DO1_HDL  Varianzen sind gleich | .007 932 | .647 186 519 .4345 .6718 | -.8909 | 1.7599
;l‘;?:h"ze" sind nicht 648 | 1837 518 4345 6711 | -8895 | 1.7506
DO2_HDL  Varianzen sind gleich | .813 391 | 2094 9 775 .9643 3.2781 |-6.4513 | 8.3798
;’Iz?cahnze“ sind nicht 362 | 8.686 726 9643 | 2.6639 |-5.0953 | 7.0239
D12_HDL  Varianzen sind gleich | .393 545 |-.362 10 725 -.8750 2.4158 | -6.2577 | 4.5077
;,a;;?ze” sind nicht -394 | 7.645 704 | -8750 | 2.2189 |-6.0333 |4.2833

Tab. 917
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Quiotienten T1:TO, T2:TO und T2:T1

Bericht
PT

P T Insgesamt

Standardab Standardab Standardab
Mittelwert weichung N Mittelwert | weichung N | Mittelwert weichung N
QO1_HDL .9822 .1098 | 100 9743 8.963E-02 | 88 .9785 .1007 | 188
Qo02_HDL 9737 1400 7 9187 6.693E-02 4 9537 1178 | 11
Qi2_HDL 1.0046 7.233E-02 8 1.0127 8.193E-02 4 1.0073 7.194E-02 | 12

Tab. 918

Range

Statistik fiir Tes®®
Mi -

PP VI el Q01_HDL | Q02_HDL | Q12_HDL
Q01_HDL 1 700 | 96,60 | 9660.50 Mann-Whitney-U 4180.500 12.000 16.000

2 88 92.01 | 8096.50 Wilcoxon-W 8096.500 22.000 26.000

Gesamt | 188 z -.590 -.378 .000
QO2_HDL 1 7| 629 | 44.00 Asymptotische

2 a| ss0| 2200 Signifikanz (2-seitig) 585 705 1.000

Gesamt | 11 Exakte Signifikanz 788" 1.000°
Q12_HDL 1 8 6.50 52.00 [2*(1-seitig Sig.)]

2 4 6.50 26.00 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.

Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12

Tab. 919 und 920

Test bel unabhiéingigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fir die Mittelwertgleichheit
95% Konfidenz-
intervall der
Ditterenz
Sig. Mittlere | fehler der
F Signifikanz T dt (2:seitig) | Diferenz | Differenz | Untere | Obere
Q01_HDL__ Varanzen sind gleich | 659 418 | 538 186 591 | 7.9€-03 | 1.475€-02 | -.0212 | .0370
;’;’ifh"“"s'"d“mh' 545 | 184.98 586 | 7.96:03 | 1.456E-02 | -0208 | 0357
QO02_HDL  Varianzen sind gleich | 587 463 | 727 9 .486 5.5E-02 | 7.564E-02 | -.1161 2251
;I:'i':‘h"ze"s'"d"'c'“ 878 | 8909 403 | s5€-02 | 6.2626-02 | -0869 | 1958
Q12_HDL  Varianzen sind gleich | 000 .986 }-.176 10 864 -8.E-03 | 4.614E-02 | -.1109 | .0947
Varianzen sind nicht -168 | 5439 873 | -8E-03 |4829€-02 | -1203 [ 1131
gleich
Tab. 921
LDL-Cholesterin

Das LDL-Cholesterin (low density lipoprotein) nahm im Hauptkollektiv in beiden Grup-
pen (Placebo und Thyreoidinum) von Tag TO auf Tag T1 gleichsinnig geringgradig ab.
Im Nebenkollektiv entwickelte sich der Wert in beiden Gruppen gegensinnig: In der
Thyreoidinum-Gruppe nahm er am Tag T1 erst leicht zu und am Tag T2 dann gering-
fligig ab; in der Placebo-Gruppe nahm er an beiden Tagen ab, am Tag T1 deutlich
und am Tag T2 geringfugig.
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Bericht Bericht

LOL- LOL- LOL- LOL- LoL-
PT Cholesterin 10_| Cholesterin t1 PT Cholesterint0_| Cholesterint1_| Cholesterin 2
P Mittelwert 14547 140.71 4 Wittetwert 12423 12557 12157
Standardabweichung 46.95 45.59 Standardabweichung 54.47 48.40 44.9¢
N 99 99 N 7 7 7
T Mittelwert 143.85 138.47 T Mitlelwert 155.00 159.50 156.5C
Standardabweichung 45.05 43.83 Standardabweichung 63.86 45.20 40.6%
N 88 88 N 4 4 ‘¢
Insgesamt  Mitielwert 144.71 139.65 insgesamt  Mittelwert 148.27 137.91 134.27
Standardabweichung 45.95 44.66 Standardabweichung 55.06 48.08 44.9¢
N 187 187 N 11 11 17

Tab. 922 und 923

LDL-Cholesterin LDL-Cholesterin

148 170
146 160 <
144 o~ 150 :
142 —e— Placebo (n=99) 140 -~ —e— Placebo (n=7)
) ~~ % Thyreoidinum (n=88) : Thyreoidinum (n=4)

o — Gesamt (n=187) 1% ~—_ Gesamt (n=11)
138 - 120
136 110
134 100

T m T m T2

Abb. 225 und 226

Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-
metrischen t-Test.

Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N_| Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N
DOT_LDL | -4.7677 14.7654 [ 99 | -5.3864 13.8427 | 88 | -5.0588 14.3036 [187
DO2_LOL | -22.8571 218969 | 7 1.5000 23.7417 4 | -14.0000 24,6536 | 11
D12_LOL | -7.7500 11.6220 | 8 | -3.0000 77028 | 4 | -6.1667 10.3733 | 12
Tab. 924
Réange Statistik fur Tes®
Mittlerer | Rang- DO1_LDL | DO2_LDL | D12_LDL
SoTIT /1*812 N Rang S:';lme Mann-Whitney-U 4187.500 7.000 12.500
- 99 | 95.70 | 9474.50 Wilcoxon-W 8103500 | 35.000 | 48500
2 88 | 92,09 | 8103.50 2 456 1326 600
Gesamt 187 Asymptotische . ‘ ‘
3] {
D02_LOL 1 7 5.00 35.00 Signifikanz (2-seitig) 648 .185 549
2 4 7.75 31.00 N
Gesamt ; Exakte Signifikanz 23oa 5703
! [2*(1-seitig Sig.)] ) )
D12_LDL 1 8 6.06 [ 48.50 e -
2 4 738 29.50 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12

Tab. 925 und 926
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Test bei unabhiingigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fir die Mittelwerigleichheit
95°, Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig Mittlere | fehler der Oifferenz
F_|Signifikanz | T | df (2-seiti Ditferenz | Differenz | Untere | Obere
Do1_LDL ‘ananzen sind glenEF\ 448 504 | .295 185 769 6187 2.1008 |-3.5258 [4.76:32
Z;?::“" sind nicht 296 | 1845 768 | 6187 | 20928 |-35102 |47475
B02_LDL  Vananzen sind gleich |.018 898 | -1.72 9 119 | -24.3571 | 14.1206 | -56.30 |7.588
;;?3:'“" sind nicht 168 | 5.925 144 [-243571 | 144711 | 5988 | 116
D12_LDL  Vananzen sind gleich | 122 734 |-732 10 481 | -3.7500 6.4909 | -19.21 [9.7125
;;?::zen sind meht -843 | 8.819 421 | -4.7500 56318 | -17.53 |8.0249
Tab. 927
Quotienten T1:T0O, T2:TO und T2:T1
Bericht
PT
) T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichun M
QO1_LDL 9728 1017 | 99 .9697 .1106 | 88 9714 .1057 | 187
Q02_LDL .8595 .1480 7 1.1078 .3260 4 9498 2464 11
Q12_LDL 9552 5.843E-02 8 9875 | 4.398E-02 4 9659 | 5.435E-02 | 12
Tab. 928
Range Statistik fir Tes
Mittlerer | Rang- QO1_LDL | Q02_LDL | Q12_LDL
AB12 N Rang summe Mann-Whitney-U 4131.500 6.000 13.000
QO1_LDL 1 99 96.27 | 9530.50 Wilcoxon-W 8047.500 34.000 49.000
2 88 91.45 | 8047.50 z -.608 1512 -510
Gesamt 187 A i
symptotische
Qo2_LoL 1 7| 48| 3400 Signifikanz (2-seitig) 543 A3 610
2 4 8.00 32.00 Exakte Signifikanz 164" 68"
Gesamt 1 [2*(1-seitig Sig.)] ) '
Q2oL 1 8 6.13 49.00 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
2 4 7. 29.00 .
% b. Gruppenvariable: AB12
Gesamt 12
Tab. 929 und 930
Test bei unabhinglgen Stichproben
Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95°, Konfiden -
Standard- intervall der
Sig Mittlere | fehler der Ditferenz__§
F s:Emnkanz T ot (2-seitig) | Ditlerenz | Differenz | Untere | Obere
o1 ananzen sind gleich | 062 803 | 200 | 185 842 | 3 1E-03 | 1553€-02 | -0275 | 0337
;;'I'c‘:'"" sind nicht 199 [ 1778 843 | 3.1€-03 [ 1.5608-02 | -0277 | 0339
Q02_LDL  Varianzen sind gleich | 3.46 096 | -1.77 9 110 -2484 L1402 | - 5655 0638
;’.‘::'C‘;:‘"“ sind nicht 148 | 3723 228 | -2a84 723 | .7a12 | 2408
©12_LDL Varianzen sind gleich | 010 923 | -.969 10 355 | -3.E-02 |3.337E-02 | -.1067 | .04:20
;‘::'3‘"“" sind nicht .07 | 7.972 315 | .3E02 |3017€02 [ -1020 | 0373

Tab. 931
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Triglyceride
Die Triglyceride (Blutfette) nahmen von Tag TO auf Tag T1 in beiden Kollektiven in der
Placebo-Gruppe gleichsinnig geringgradig ab, wéhrend sie in der Thyreoidinum-Grup-
pe nahezu konstant blieben. Im Nebenkollektiv blieb von Tag T1 auf Tag T2 der Wert
der Placebo-Gruppe konstant, wahrend er in der Thyreoidinum-Gruppe zunahm.

Bericht Bericht

BT Triglyceride 10 | Triglyceride t1 PT Triglyceride 10 | Triglyceride t1 | Triglyceride tz

T —TTitehwert —”———1 508 P Mittelwert 111.86 98.71 99.43
Standardabweichung 64.00 Standardabweichung 36.57 29.99 25.6C
N 100 N 7 7 7

T Mittelwert 98.64 T Mittelwert 86.00 87.00 97.75
Standardabweichung 31.85 Standardabweichung 13.98 23.57 40.97
N 88 N 4 4 4

Insgesamt  Mittelwert 110.04 Insgesamt  Mittelwert 102.45 94 .45 98.82
Standardabweichung 52.49 Standardabweichung 32.11 27.23 29.96
N 188 N 11 11 11

Tab. 932 und 933
Triglyceride Triglyceride

130 R 10 T

125

120 e 110 -

115 100

110 —e— Placebo (n=100) —e—Placebo (n=7)

105 Thyreoidi (n=88) 90 «  Thyreoidinum (n=4)

100 Gesamt (n=188) 80 Gesamt (n=11)

95

%0 70

85

80 . 60
To T TO T T2

Abb. 227 und 228

Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-
metrischen t-Test.

Differenzen T1-TO,

T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert weichung N | Mittelwert weichung N | Mittelwert weichung N

DO1_TRIG -4.5100 19.0372 | 100 -.8977 12.1618 | 88 -2.8191 16.2464 | 183
DO2_TRIG | -12.4286 17.2130 7 11.7500 28.2887 4 -3.6364 23.8045 | 11
D12_TRIG -1.0000 15.4827 8 10.7500 24.5815 4 2.9167 18.7299 12
Tab. 934
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Ringe Statistik fiir Tesf

Mittlerer | Rang- DO1_TRIG | DO2_TRIG | D12_TRIG

AB12 N Rang | summe Mann-Whitney-U 3995.500 6.000 11.500

DOT_TRIG 1 100 | 90.46 | 9045.50 Wilcoxon-W 9045.500 34.000 47.500
2 88 | 99.10 | 872050 2 -1.087 1512 766
Gesamt 188 g ’ | '

Asymptotische

DO2_TRIG 1 7 4.86 34.00 Signifikanz (2-seitig) 277 131 444
2 4| 800 3200 Exakte Signifikanz 164 61
Gesamt LAl [2*(1-seitig Sig.)] : )

12_TRI K . - ” —

D12_TRIG ; 3 3:; ;;:g a. Nicht far Bindungen korrigiert.

Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12

Tab. 935 und 936

Test bel unabhiingigen Stichproben

Levene-Test der

Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit

95° Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der Differenz

F Signifikanz T df (2-seitig) | Ditferenz | Differenz | Untere | Obere
DOT_TRIG _ Varianzen sind gleich | 3.54 061 | 153 | 186 129 | -3.6123 2.3662 [-8.2804 [1.05¢8
Z;'i::‘“" sind nicht 157 | 1704 119 | 38123 | 23032 |-8.1588 | 9343
D02_TRIG Varianzen sind gleich | .373 556 | -1.79 9 107 | -24.1786 13.5053 | -54.73 |6.37:'6
\9’;13:' zen sind nicht 155 | 4.307 190 | -24.1786 | 155688 | -66.22 | 17.416
D12_TRIG Varianzen sind gleich | 1.08 323 | -1.03 10 329 [-11.7500 | 114413 [ -37.24 [ 1374
Z;'i'c"‘.:‘”" sind nicht -873 | a.237 429 | 11,7500 | 13.4546 | -48.30 | 24.60

Tab. 937

Quotienten T1:T0, T2:TO und T2:T1

Bericht
PT
P T nsgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mitteiwert | weichung N | Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N
QO1_TRIG 9921 1480 | 100 1.0016 1411 88 .9966 1445 | 1E8
QO2_TRIG 9269 1705 7 1.0999 3329 4 9898 2415 1"
Q12_TRIG 1.0075 1660 8 1.0943 2673 4 1.0365 1971 12
Tab. 938
Ringe Statistik fiir Tes?
Mittlerer | Rang- Qo01_TRIG | @o2_TRIG | Q12_TRIG
s ’1‘3‘2 1“‘00 R;;"%, gsgg;"(‘)% Mann-Whithey-U 4151.000 9.000 12.000
- : : wil -W . : .000
» g8 | 9733 | 856500 . ilcoxon 9201 222 37 ggg 48 2(7)9
Gesamt 188 . - - -
Q02_TRIG 1 7| 520 | 37.00 Asymptotische 504 345 497
s 4 7.25 29.00 Signifikanz (2-seitig)
Gesamt | 11 é’f?ﬁ: eisngng: ke;?z 412° 570°
Q12_TRIG 1 8 6.00 [ 48.00 49
2 4 7.50 30.00 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12

Tab. 939 und 940
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Test bel unabhéngigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fiir die Mittelwengleichheit
95° Konfiden:z-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der }_M_
F Signifikanz T dt (2-seitig) | Oitterenz | Differenz | Untere | Obe-e
[GOT_TRIG _ Varanzen sind glelch | 012 912 | -449 | 186 654 | -1.6:02 |2.116E-02 | -0513 | .0323
\g’l:;'::ze”s'm"k"‘ -450 | 1848 653 | -1.6-02 |21106-02 | -0511 | 031
Q02_TRIG _ Varianzen sind gleich | 890 370 | 1.16 9 275 | -1730 1488 | -5095 | 1605
Varianzen sind nicht -969 | 3.923 388 | -1730 4785 | -6725 | 3264
gleich
Qi2_TRIG Varanzen sind gleich |.871 373 | -.702 10 498 | 9E-02 1236 | 3622 | 1866
Vartanzen sind nicht -595 | 4.202 583 | -9€-02 1460 | -4846 | 3109
gleich
Tab. 941
.
Eisen

Eisen nahm im Hauptkollektiv in beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum) von
Tag TO auf Tag T1 gleichsinnig ab. Im Nebenkollektiv nahm der Wert in der Placebo-
Gruppe am Tag T1 ab und blieb am Tag T2 konstant, wahrend er in der Thyreoidi-
num-Gruppe am Tag T1 erst geringgradig zunahm, um am Tag T2 dann etwas abzu-
nehmen.

Bericht Bericht
; ; PT Eisent0 | Eisentl | Eisent2
PT Eisen t0_| Eisen t1 - L=oon LSt c )
5 TTerwent =75 5407 P gﬂme(ljwe: bweich 68.57 52.86 54.57
Standardabweichung 21.51 22.05 N'a" lardabweichung 23.87 23.93 2255
N 100 100 - = 7 7 7
T Mittelwert 59.64 | 56.09 ittelwert 34.25 3750 | 3150
Standardabweichung 2355 21.09 Standardabweichung 10.72 14.48 7.42
N 88 88 N 4 4 4
Insgesamt  Mittelwert 58.72 55.02 Insgesamt  Mittelwert ) 56.09 47.27 46.18
Standardabweichung 22.44 2157 Standardabweichung 26.00 21.60 21.38
N 188 188 N 11 11 11
Tab. 942 und 943
B et 80 e
60 i
3 70
59
:: ‘ —o— Placebo (n=100) 60 \ —e— Placebo (n=7)
- -—
56 1 y (n=88) 50 (n=4)
55 Gesamt (n=188) w0 Gesamt (n=11)
54
53 30
52
51 20
To T To T T2

Abb. 229 und 230

Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-
metrischen t-Test.
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Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert weichung N_| Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N
DO1_El -3.8500 12.4814 {100 -3.5455 9.8889 | 88 -3.7074 11.3135 | 188
D02_EIS | -14.0000 5.7735 7 -2.7500 14.1274 4 -9.9091 10.5873 11
D12_EIS 2.8750 10.4395 8 -6.0000 13.6870 4 | -8.3E-02 11.8126 12
Tab. 944
Rénge
9 Statistik fiir Tesb
Mittlerer | Rang-
AB12 N Rang summe DO1_EIS | DO2_EIS | D12_EIS
O0T B8 1 700 94.90 | 949000 Mann-Whitney-U 4360.000 7.000 10.500
2 88 94.05 | 8276.00 Wilcoxon-W 8276.000 35.000 20.500
Gesamt 188 z -.108 -1.335 -.937
D02 €18 1 7| 500 | 3500 Asymptotische 014 182 349
2 4 775 | 31.00 :‘9“‘(':"(?2 (i;(se"'g)
Gesamt 4 xakte Signifikanz a 2
! [2*(1-seitig Sig.)] 230 368
D12_EIS 1 8 719 57.50
2 4 513 20.50 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12
Tab. 945 und 946
Test bei unabhéngigen Stichproben
Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95°% Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der Differenz
F Signifikanz T df (2-seiti Differenz Diﬁerenz_l Untere | Obere
DO1_EIS  Varianzen sind gleich | 2.65 106 | -.184 186 854 -.3045 1.6579 |-3.5752 |2.9662
‘g’;’i':l:‘ze" sind nicht -186 | 1840 852 | -3045 16337 |-3.5278 |2.9187
D02_EIS  Varianzen sind gleich [ 2.18 474 | 191 9 089 | -11.2500 5.9047 | -24.61 [2.1075
;llae?car? zen sind icht -1.52 | 3.584 211 | -11.2500 7.3931 | -32.75 | 10.25
D12_EIS  Varianzen sind gleich | 079 785 1.259 10 237 8.8750 7.0486 (-6.8303 | 24.58
Varianzen sind nicht
gleich 1.141 | 4.824 307 | 8.8750 7.7754 | -11.33 | 29.08
Tab. 947
Quotienten T1:TO, T2:TO und T2:T1
Bericht
PT
p T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung M
QO1_EIS .9436 .2084 {100 9645 1863 | 88 .9534 .1981 [ 188
QO2_EIS .7851 1148 7 9804 .3433 4 .8561 2302 | 11
Q12_EIS 1.0933 .2568 8 9212 .3020 4 1.0359 2721 | 12

Tab. 948
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Ringe Statistik fiir Tes®

Q01_EIS | Q02_EIS | Q12_EIS
Mittlerer | Rang- Mann-Whithey-U 4273.000 7.000 9.000
T fB"“ :“00 F;;?ga Summe 1 [ witcoxon-w 9323.000 | 35.000 | 19.000
2 88 | 9594 |8443.00 z , =341 1323 | -1.189
Gesamt | 188 g.sy”.".pw"“he N 733 186 234
Q02 B8 1 > 500 35.00 |gn|f|kar?z (.?-seltlg)
2 a| 775 | 3100 Ex?f‘:eﬁ:gns'fge;?z 2307 283
Gesamt 1 -
Qi12_EIS 1 8 7.38 59.00 a. Nicht far Bindungen korrigiert.
2 4 4.75 19.00 b. Gruppenvariable: AB12
Gesamt 12

Tab. 949 und 950

Test bei unabhéngigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95% Konfiden:z-
Standard- intervall der
Sig. Mittiere | fehler der Ditterenz
F Signifikanz T df (2-seitig) | Differenz | Differenz | Untere | Obere
Qo1 _E|§ Varianzen sind gleich | 1.69 195 | -722 186 471 | -2.1E-02 |2.899E-02 -.0781 .0363
;’Iae'i'can"ze" sind nicht -727 | 186.0 468 | -2.1E:02 |2.879€-02 | -.0777 | .0359
QO02_EIS Varianzen sind gleich | 2.13 179 | -1.42 9 189 -.1953 1374 | -.5062 | .1156
Varianzen sind nicht -1.10 | 3.389 342 | -1953 1770 | -7239 | 3333
gleich
Q12_EIS Varianzen sind gleich | .083 779 | 1.037 10 324 A721 1661 -.1979 541
Varianzen sind nicht 977 | 5.266 a7 1721 1762 | -2741 | 6183
gleich
Tab. 951
Bilirubin

Bilirubin nahm in beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum) von Tag TO auf Tag T1
gleichsinnig geringgradig ab. Am Tag T2 setzte sich die geringgradige Abnahme in der
Placebo-Gruppe fort, wahrend in der Thyreoidinum-Gruppe der Wert konstant blieb.

Bericht Bericht
PT Bilirubin t0_| Bilirubin t1 PT Bilirubin 10 _| Bilirubin t1_| Bilirubin t2
P Mittelwert 7811 .7460 P Mittelwert 1.2614 1.1557 1.0586
Standardabweichung 4707 4549 Standardabweichung 1.0392 8219 8546
N 100 100 N 7 7 7
T Mittelwert .7690 .7338 T Mittelwert .8625 7225 7275
Standardabweichung 4279 4454 Standardabweichung 3122 .2344 .2949
N 88 88 N 4 4 4
Tnsgesami _ Mittelwert 7754 7403 Insgesamt  Miftelwert 1.1164 9982 9382
Standardabweichung 4500 4494 Standardabweichung 8472 6853 7016
N 188 188 N u n 1

Tab. 952 und 953
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Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von T0O und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-
metrischen t-Test.

Differenzen T1-T0O, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert veichung N i ichung N
Bo1_BILT | -3.5€-02 1500 [ 100 | -35E-02 7144 | 88 | -35E.02 1342 [ 188
Do2_BILI | -2020 2454 | 7| 1350 1297 | 4| 1782 2058 | 11
D12_8IL! | -7.0€-02 1810 | 8 [5.000E-03 1489 | 4 | -45E-02 1681 | 12
Tab. 954
Rénge Statistik fiir Tes®
AB12 N M,:'a'f];” Jang. DO7_BILI | D02_BILI | D12 BILI
SoT BT T ST Wann-Whiney-U | 4312500 | 11.500 | 11,500
2 88 95.49 | 8403.50 Wilcoxon-W 9362.500 39.500 47.500
Gesamt | 188 Z -235 -474 -766
D02 BILl 1 7 564 | 39.50 Asymptotische
2 ol ee3| 2650 Signifikanz (2-seitig) 814 636 44a
Gesamt 11 Exakte Signifikanz 648" 261°
Di2_BILI 1 8 594 | 47.50 [2°(1-seitig Sig.)) : :
2 4 7.63 30.50 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12
Tab. 955 und 956
Test bei unabhiinglgen Stichproben
Levene-Tes! der
Varianzgleichheit T Tost fir die Mittelwentgleichheit
95° Konfidenz-
Stlandard- intervall det
Sig Mittere | fehlerder | Differenz |
F Signilikanz T dt (2-seitig) | Ditterenz | Ditferenz | Untere | Obete
R T e oy B e vcn e B8 E 5 EE ok et ooy
;’l‘:‘:‘:‘"“" sind nicht 007 | 1824 995 | 127604 | 19336:02 | -0380 | 0383
D02 BILT Varianzen sind glech | 974 343 |-506 B 625 | 68E07 ot | -ariz | 23
Vatianzen sind nichl -600 | 8.999 s64 | -6.8€-02 1132 | 3230 | 18w
D12 BILT Vananzen sind gleich | 735 a7z o 393 | 75E02 1053 | - 3087 | 1597
;m‘ze"s‘"d"m 764 | 7353 469 | -75£.02 | 9817€.02 | -3049 | 1349

Tah. 957
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Quotienten T1:TO, T2:TO und T2:T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwerl | weichun, N_| Mittelwert | weichung N_|[ Mittelwert | weichung N
Q07_BIL 9778 2771 | 100 9530 1496 | 88 9662 2263 | 188
Qo2_8IL 8697 1403 | 7 8455 1145 | 4 8609 1261 | 11
Q12_BILI 19190 1744 | 8 .9999 1637 [ 4 9460 1681 | 12
Tab. 958
Riinge Statistik fiir Tesf
Mittlerer | Rang- QO01_8ILI | Q02_BILI | Q12_8BILI
AB12 N Rang | summe Mann-Whitney-U 4333.000 14.000 13.000
Qo7 ; 100 9383 9333-‘;2 Wilcoxon-W 9383.000 | 24.000 | 49.000
88 95.26 | 8383. z 180 000 510
Gesamt 188 Asymptotische
Qo2_BILI 1 7 6.00 42.00 Signifikanz (2-seitig) 857 1.000 610
2 4 6.00 24.00 Exakte Signifikanz a 2
Gesamt | 11 215 emg Sig) 1.000 683
Qi2_BILI 1 8 6.13 | 49.00 -
2 4 7.25 29.00 a. Nicht fir Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12
Tab. 959 und 960
Test bel unabhingigen Stichproben
Levene-Test der
Vatianzgleichheit T-Test fir die Mittelwenigleichheit
95°, Konfidenz.
Standard- | intervall der
Sig. Mitdere | fehler der | Difterenz |
F ignifikanz T df (2-seitig) | Ditlerenz | Dilterenz | Unlere | Obere
TBILT Vananzen s gleich | 3.30 071 | 7a8 | 186 455 | 248E-02 | 3312602 | - 0406 | 0801
;‘:’3:‘“"5‘"""““ 775 | 1560 440 | 248602 | 3197602 | -0384 | 0879
QQ2_BILI_ Vananzen sind gieich | 312 590 | 292 g 777 | 242602 | 8290E-02 | -1633 | 217
Z;ﬁ:‘ze"““d“k"' 310 | 7570 765 | 242€.02 | 7.804E.02 | -1576 | 2009
G712 BILT_ Vananzen sind gieich | 324 582 | 771 0 458 | 81E-02 1049 | 3146 | 1508
Varianzen sind nichl -789 | 6476 458 | 81E-02 1025 | 3273 | 1ess
Tab. 961
Gesamt-Eiweil

Das Gesamt-Eiweif3 nahm in beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum) von Tag
TO0 auf Tag T1 gleichsinnig geringgradig ab. Von Tag T1 auf Tag T2 blieb es in beiden
Gruppen nahezu konstant.

Bericht

Gesamt- | Gesamt-

PT S EiweiB 10 | EiweiB t1
P Mittelwert 7.4418 7.3303
Standardabweichung .5369 .5704

N 100 100

T Mittelwert 7.5692 7.4551
Standardabweichung 4072 4453

N 88 88

Insgesamt  Mittelwert 7.5014 7.3887
Standardabweichung 4836 5181

N 188 188

Tab. 962 und 963
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Bericht
G 1. G 1. G t

PT EiweiB 10 | Eiweil t1_| EiweiB 12 |
P Mittelwert 7.2571 7.0429 7.0286

Standardabweichung 6503 5855 .5936

N 7 7 7
T Mittelwert 74750 7.1500 7.0750

Standardabweichung .2363 .2082 .1893

N 4 4 4
Insgesamt  Mittelwert 7.3364 7.0818 7.0455

Standardabweichung 5316 4708 4719

N 11 11 11
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Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-
metrischen t-Test.

Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T sgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert ichy N Mittelwert ’hﬂ N Mittelwert 'hs N
W%%W% 85 ':\‘37 e
Do2_EwW -.2286 4821 7 -.4000 2160 4 -.2909 4011 1"
012 EW | -1.0E-01 a690 | 8| .7.5E-02 2754 | 4] 92602 4010 | 12
Tab. 964
Ringe Statistik fiir TesP
Mittlerer | Rang- DO1_EIW | DO2_EIW | D12_EIW
AB12 N Rang summe Mann-Whitney-U 4311.500 11.500 15.500
DO1_EIW 1 100 95.39 | 9538.50 Wilcoxon-W 8227.500 21.500 25.500
2 88 93.49 | 8227.50 z ..238 -478 -.085
Gesamt 188 Asymptotische
Doz EW 1 7| 636 | 4450 Signifikanz (2-seitig) 812 633 932
2 4 5.38 21.50 Exakte Signifikanz a a
Gesamt 11 {2*(1-seitig Sig.)] 648 933
D12_EW 1 8 6.56 | 5250 a. Nicht fiir Bindungen korrigiert.
2 41 638 2550 b. Gruppenvariable: AB12
Gesamt 12

Tab. 965 und 966

Tab. 967

Test bei unabhingigen Stichproben

Lovene-Test der
i T-Test lur die b ichhet
957 Konfiden:-
Standud | intervall der
Sig tittlere | tehler der Ditterenz
£ |Signiikanz | T | of |(2eitig) | Oterenz | Ditterenz | Untere | Obere
ToT_ETW  Vananzen shd glech | 905 343 | 043 | 166 965 | 26603 | 5866E-02 | 1131 | 1163
Varianzen sind nicht
g;:’.'d""u" sind nich o044 | 1743 965 | 26E.03 [5.016E-02 1142 [ 1104
DOZ_ETW  Varianzen simd gilech | 2.55 a5 | 662 3 522 714 2558 | 4140 | 7509
Varianzen sind nicht R "
dech 809 | 8788 410 1714 2118 | -3005 | 6503
D12 €W Vaiwzen sind gloch | 136 770|087 o 525 | €0z 2575 | - 5986 | 5316
V“'g'“" sindnicht 2116 | 9.473 o10 | -2€.02 2155 | -5089 | 459
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Quotienten T1:TO, T2:TO und T2:T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N
QO1_EIW .9859 5.031E-02 | 100 .9862 5.747E-02 | 88 .9860 5.364E-02 [188
QO02_EIW 9707 6.487E-02 7 .9469 2.803E-02 4 9620 5.389E-02 | 11
Q12_EIW .9894 6.498E-02 8 .9901 3.858E-02 4 .9896 5.561E-02 | 12
Tab. 968
Rénge
Statistik fiir Tes
Mittlerer | Rang-

AB12 N Rang summe QO01_EIW | Q02_EIW | Q12_EIW

5 88 93.66 | 8242.00 Wilcoxon-W 8242.000 23.000 26.000

Gesamt 188 Z -.199 -.189 .000

Asymptotische
Q02_EIW 1 7 6.14 43.00 Signifikanz (2-seitig) 842 .850 1.000
2 4 5.75 23.00 .
Exakte Signifikanz 9 7a 1.00 Oa
Gesamt 1 [2*(1-seitig Sig.)] : :
Qr2_Ew ; i gzg :228 a. Nicht fir Bindungen korrigiert.
’ ' b. i :
Gesamt 12 Gruppenvariable: AB12

Tab. 969 und 970

Test bei unabhangigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95% Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der Oifferenz
F Signifikanz T df (2-seitig) | Differenz | Differenz | Untere | Obere
QO1_EIW _Varianzen sind gleich | .669 415 [-.044 186 965 | -3.E-04 [7.860E-03 | -.0159 | .0152
;’Ii'ig"ze" sind nicht -044 | 174.3 965 | -3.E-04 |7.027€-03 | -0160 | 0153
QO02_EIW Varianzen sind gleich | 2.37 158 | 685 9 510 | 2.4E-02 [3.471E-02 | -.0547 | .1023
\gll:lcahnzen sind nient 842 | 8.703 422 | 24E-02 |2.824E-02 | -.0404 | .0880
Q12_EIW Varianzen sind gleich | 1.52 246 [-.021 10 984 | -8.E-04 [3572E-02 | -.0803 | .0788
Zlae:'cah"ze" sind nicht -025 | 9.422 981 | -8.6-04 |3000E-02 | -0682 | 0606
Tab. 971
Albumin

Albumin nahm in beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum) von Tag TO auf Tag T1
gleichsinnig geringgradig zu. Von Tag T1 auf Tag T2 blieb es in beiden Gruppen in et-
wa konstant.
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Abb. 235 und 236

Bericht Bericht
PT Aibumin t0 | Albumin t1 PT Albumint0 | Albuminti | Albumint2 |
P “Mittelwert 60.517 60.961 P Mittelwert 59.600 60.057 60.429
Standardabweichung 3.806 4.193 Standardabweichung 3.389 3575 3431
N 100 100 N 7 7 7
T Mittelwert 59.656 59.815 T Mittelwert 57.675 59.575 59.275
Standardabweichung 4.545 4.703 Standardabweichung 3.800 3398 2414
N 88 88 N 4 4 4
Insgesamt  Mitteiwert 60.114 60.424 Insgesamt  Mittelwert 58.900 59.882 60.009
Standardabweichung 4.179 4.464 Standardabweichung 3488 3.346 3.025
N 188 188 N 11 11 11
Tab. 972 und 973
615 61
60.5
) / 1 _
i — 59.5 —
605 —— "‘acebf’ (=100) > 5; —+—Placebo (n=7)
Thyreocidinum (n=88) 585 . (n=4)
60 Gesamt (n=188) 58 Gesamt (n=11)
59.5 57:7
565
59 56
To il T0 m 2

Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2

sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-
metrischen t-Test.

Differenzen T1-T0, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
A ichung N weichung N | Mittelwert | weichung N
Dot_ALB 4440 1.9734 [100 1591 21333 | 88 .3106 2.0492 |183
D02_ALB 8286 2.9759 7 1.6000 1.8565 4 1.1091 25493 | 11
D12_ALB 7000 1.6665 8 -.3000 1.0424 4 .3667 1.5186 | 12
Tab. 974
Rénge Statistik fir TesP
Mittlerer | Rang-
DO1_ALB | DO2_ALB | D12 _ALB
AB12 N Rani summe -
ST A T T Mann Whithey-U | 4025.500 | 12000 | 12.000
2 a8 | 90.24 | 7941.50 Wilcoxon-W 7941500 |  40.000 | 22000
Gesamt | 188 z -1.006 -378 -.681
D02_ALB 1 7 5.71 40.00 Asymptotische
2 4 6.50 26.00 Signifikanz (2-seitig) 314 705 496
L N
Gesamt | 11 e 788" 570
Di2_ALB 1 8 7.00 | 56.00 9o0
2 4 5.50 22.00 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12

Tab. 975 und 976
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Test bel unabhiingigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzglelchheit T-Test fur die Mittelwerlgleichheit
95°, Konfiden::-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehlerder | Differenz |
F Signifikanz | T df 2-seitig) | Ditferenz | Ditferenz | Untere | Obete
DO1_ALB  Vananzen sind gleich | .051 822 | 951 186 .343 .2849 2996 | -.3061 8759
Varianzen sind nicht
gleich 946 | 1784 345 2849 3011 -.3093 8791
DO02_ALB  Varanzen sind gleich | 1.20 301 [-.463 9 654 -7714 1.6645 [-4.5369 | 2.9940
;Zf;"ze" sind nicht -529 | 8796 610 | -7714 | 14583 |-4.0821 | 2.5393
D12_ALB Varanzen sind gleich | 6.12 .033 | 1.08 10 304 1.0000 9226 |-1.0558 | 3.0558
Varanzen sind nicht
gleich 127 | 9157 235 1.0000 7866 | -7749 | 2.7749
Tab. 977
Quotienten T1:T0, T2:TO und T2:T1
Bericht
PT
P T nsgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N _| Mittelwert | weichung N _| Mittelwert | weichung N
QO1_ALB 1.0075 3.319€-02 [100 1.0031 3.802E-02 | 88 1.0055 3.550E-02 (183
QO02_ALB 1.0150 | 5.105E-02 7 1.0292 3.424€E-02 4 1.0202 4.434E-02 | 11
Q12_ALB 1.0125 2.862E-02 8 .9957 1.669E-02 4 1.0069 2.580E-02 | 12

Tab. 978

Rénge
Mittlerer | Rang-
AB12 N Rang summe
QO1_ALB 1 100 98.01 | 9801.50
2 88 90.51 | 7964.50

Gesamt 188
Q02_ALB 1 7 5.57 39.00
2 4 6.75 27.00

Gesamt 11
Q12_ALB 1 8 7.00 56.00
2 4 5.50 22.00

Gesamt 12

Tab. 979 und 980

Statistik fir Tesf

QO01_ALB | Q02_ALB [ Q12_ALB
Mann-Whitney-U 4048.500 11.000 12.000
Wilcoxon-W 7964.500 39.000 22.000
Z -.944 -.567 -679
Asymptotische
Signifikanz (2-seitig) 345 571 497
Exakte Signifikanz a a
[2*(1-seitig Sig.)] 648 570

a. Nicht fur Bindungen korrigiert.

b. Gruppenvariable: AB12

Test bel unabhiéngigen Stichproben

Levene-Test der

Varanzgleichheit T-Test fir die Mittelwerigleichheit

95°, Kontiden.z-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der Difterenz

F Signifikanz T dt (2-seitig) | Differenz | Differenz | Untere | Obee
QO1_ALB  Varanzen sind gleich 005 941 837 186 404 | 4 35E-03 | 5.193E-03 | - 0059 0146
;Z;'::ZE" sind nicht 830 | 1740 408 | 4.35€-03 |5238E-03 | -0060 | O1c7
QO02_ALB Varanzen sind gleich 950 355 |-.490 9 636 | -1.4E-02 |2 891E-02 | -.0796 052
;’lae?::zen sin pient -550 | 8558 597 | -1.4E-02 |2.579E-02 | -0730 046
Q12_ALB Varanzen sind gleich 6.71 027 | 1.07 10 309 | 1.68E-02 |1.569E-02 | -.0182 0518
;,::'::m sind nicht 128 | 9503 230 | 168€-02 | 1.311€-02 | -0126 | .0ac2

Tab. 981
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Alpha1-Globulin

Alpha1-Globulin blieb in beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum) von Tag TO auf
Tag T1 nahezu konstant, auch von Tag T1 auf Tag T2. Lediglich im Nebenkollektiv
kam es in der Thyreoidinum-Gruppe von Tag TO auf Tag T1 zu einer geringgradigen
Abnahme des Wertes.

Bericht Bericht
PT — 21-Globulin 10 | ai-Globulint1 | [pr a1-Globulin 10 | a1-Globulin t1_| a1-Globulin 2
P Mittetwert 3.388 3.365 P Mittelwert 4100 | 4029 | 4043 |
Standardabweichung 691 716 Standardabweichung 545 812 856
N 100 100 N 7 7 7
T Mittelwent 3.285 3.289 T Mittelwert 3.825 3.600 3.525
Standardabweichung 570 546 Standardabweichung .846 702 645
N 88 88 N 4 4 4
Insgesamt _ Mittelwert 3.340 3.329 insgesamt  Mittelwert 4.000 3873 3.855
Standardabweichung 638 641 Standardabweichung 642 768 795
N 188 188 N 11 11 11

Tab. 982 und 983

a1-Globulin a1-Globulin
3.4 g et e
4.2
338 \\ a1
3.36 41—
3.34 39
1 —e— Placebo (n=100) 38 u —e— Placebo (n=7)
33 % Thyreoidinum (n=88) 37 .. Thyreoidi (n=4)
308 EY Gesamt (n=188) 36 Gesamt (n=11)
i 35
326 3.4
3.24 3.3
3.22 3.2
TO T TO hal T2

Abb. 237 und 238

Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wentepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-
metrischen t-Test.

Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung M
DO1_A1GL |-2.30E-02 .3573 | 100 |3.409E-03 .2789 | 88 |-1.06E-02 .3224 (188
D02_A1GL |-5.71E-02 4541 7 -.3000 .2582 4 -.1455 .3984 | 11
D12_A1GL |-3.75E-02 .1768 8 | -7.50E-02 .1500 4 |-5.00E-02 1624 | 12

Tab. 984
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Range Statistik fir Tesf

Mittlerer Rang- DO1_A1GL | D02_A1GL | D12_A1GL
AB12 N Rang summe Mann-Whitney-U 4296.500 8.500 14.500
DO1_ATGL 1 100 | 93.46 | 9346.50 Wilcoxon-W 9346.500 18.500 24.500
2 88 | 9568 | 8419.50 z -.280 -1.044 -272
Gesamt 188 {
Asymptotische
D02_A1GL 1 7 6.79 47.50 Signifikanz (2-seitig) 780 296 785
2 4 4.63 18.50 Exakte Signifikanz a :
Gesamt 1 [2*(1-seitig Sig.)) 315 .808
D12 A1GL 1 8 6.69 53.50 a. Nicht fir Bindungen korrigiert.
2 4 6.13 24.50
Gesamt 12 Gruppenvariable: AB12

Tab. 985 und 986

Test bei unabhingigen Stichproben

Levene-Test der
| Varianzgleichheit T-TE__‘St ﬂLMiﬁe_‘wre_ﬂle
95°, Konfiden z-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der Differenz
F Signifikanz T dt 2-seitig) | Differenz | Differenz | Untere | Obere
DOT_ATGL  Varanzen sind gleich | 3.18 076 |-.559 186 577 | -3E-02 [4.721E-02 [ -.1195 [ .0657
;’I:'.:h"ze" sind nicht -568 | 1835 571 | 3E-02 |4.648E02 | -1181 | 0653
DO02_A1GL Varianzen sind gleich | 2.75 132 | 970 9 358 2429 2505 | -.3237 | 8094
Varianzen sind nicht ’
gleich 113 | 8.968 287 2429 2148 | -2432 | 7239
D12_A1GL Varianzen sind gleich | .020 890 | .362 10 725 3.7E-02 1036 -1934 | 2634
Z;’i':h“ze" sind nicht 384 | 7.138 712 | 376-02 [9.7638-02 | -1925 | 2675
Tab. 987
Quotienten T1:T0, T2:TO und T2:T1
Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N
QO1_A1GL .9967 .1041 |100 1.0061 9.040E-02 | 88 1.0011 9.780E-02 | 188
Q02_A1GL 9791 1184 7 .9285 5.643€-02 4 .9607 .1001 | 11
Q12_A1GL .9899 4.138E-02 8 9817 3.659E-02 4 9872 3.835E-02 | 12
Tab. 988
Range
Statistik fiir Tes
Mittlerer | Rang-
AB12 N Rang summe QO1_A1GL | Q02 A1GL | Q12 A1GL
0T ATGL 7 100 T 9353 1932300 "Mann-Whitney-U 4273.000 9.000 14.500
2 88 95.94 | 8443.00 Wilcoxon-W 9323.000 19.000 24.500
Gesamt | 188 z -.341 -.945 -272
Asymptotische
Q02_A1GL ! 7 6.71 47.00 4
) il ams| teoo Signifikanz (2-seitig) 733 345 786
’ ' Exakte Signifikanz a :
Gesamt 11 [2"(1-seitig Sig.)] 412 .808
Q12_AIGL 1 8 6.69 53.50 a. Nicht fur Bind Korrigiert
2 4 6.13 24.50 - Nicht fur Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12

Tab. 989 und 990
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Test bei unabhingigen Stichproben

Levene-Test der

Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwentgleichheit

952, Konfidenz-

Standard- intervall der

Sig. Mittlere | fehler der | Differenz |

F Signifikanz T df (2-seitig) | Differenz | Differenz | Untere | Obere

QO01_ATGL _ Vananzen sind gleich | 1.46 229 |-.662 186 509 | -9.5E-03 | 1.432E-02 | -.0377 | .0188
Vari ind nichi

g;’i‘:,?”" sind nicht -668 | 186.0 505 | -9.56-03 |1419E-02 | -.0375 | 0185

QO02_A1GL Varianzen sind gleich | 4.13 073 | .791 9 .449 | 5.06E-02 | 6.396E-02 | -.0941 1953
Vari ind nicht

g;:‘;:‘zens" e 956 | 8.904 364 | 5.06€-02 [5.291E-02 | -.0693 | .1705

Q12_A1GL Varianzen sind gleich | .023 .883 | .334 10 745 | 8.19E-03 [ 2.450E-02 | -.0464 | .06228
) ind nich

;;?:r?ze" sind nicht 350 | 6.862 737 | 8.19€-03 |2.342E-02 | -.0474 | 0638

Tab. 991

Alpha2-Globulin

Alpha2-Globulin nahm im Hauptkollektiv in beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidi-
num) von Tag TO auf Tag T1 gleichsinnig geringgradig ab. Im Nebenkollektiv blieb der
Wert der Placebo-Gruppe uber alle drei Tage nahezu konstant, wahrend er in der Thy-
reoidinum-Gruppe am Tag T1 ab- und am Tag T2 wieder etwas zunahm.

Bericht Bericht
PT a2-Globulin 10 | a2-Globulin t1 PT a2-Globulin 10 | a2-Globulin t1 | a2-Globulin t2
3 Mittelwert 8.345 8218 P WMitelver 8.786 8871 8914
Standardabweichung 1.631 1.673 Standardabwelchung 1.908 1.976 2.11¢
N 100 100 N 7 7 ’
T Mittelwert 8217 8103 T Mittelwert 8.300 7.900 8.12¢
Standardabweichung 1615 1571 f‘tandardabweichung 2 07: 1 ,87: 1 63‘.‘;
N
Insgesamt  Mittelwert 8. 222 8 Iaj Mitielwert 8609 8.518 8.627
g ittelwe . - & Standardabweichung 1.881 1.907 1.90¢
Standardabweichung 1.621 1.623 N 1 1 1
N 188 188

Tab. 992 und 993

a2-Globulin I a2-Globulin
8.4 o P - o o 9 S
8.35 88 —
832; < e Placebo (n=100) 2 : e Placebo (n=7)
8.15 Thyreoidinum (n=88) 8 » - Thyreoidinum (n=4)
5 1 . Gesamt (n=188) 78 Gesamt (n=11)
305 76
8 {- 74
795 ] 72
0 T To T T2

Abb. 239 und 240

Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-
metrischen t-Test.
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Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert weichung N | Mittelwert weichung N | Mittelwert weichung N
DO1_A2GL -1270 6182 1100 -.1136 6828 | 88 -.1207 6475 [188
D02_A2GL 1286 1.0029 | 7 -1750 .8995 1.82E-02 9325 | 11
D12_A2GL | -6.3E-02 .8105 | 8 .2250 5737 | 4 | 3.33E-02 7266 | 12
Tab. 994
Rénge Statistik fiir Tes?
Mittlerer | Rang- DO1_A2GL | D02_A2GL | D12_A2GL
AB12 N Rang summe Mann-Whitney-U 4386.000 11.000 8.500
DO1_A2GL 1 100 94.64 | 9464.00 Wilcoxon-W 8302.000 21.000 44.500
2 88 94.34 | 8302.00 z -.038 -572 -1.276
Gesamt 188 Asymptotische
D02_A2GL 1 7 6.43 | 45.00 Signifikanz (2-seitig) 970 Se7 202
2 4 5.5 21.00 Exakte Signifikanz a £
[2*(1-seitig Sig.] 648 214
Gesamt 11 —— —
D12_A2GL 1 8 556 24.50 a. Nicht fir Bindungen korrigiert.
2 a 8.38 33.50 b. Gruppenvariable: AB12
Gesamt 12

Tab. 995 und 996

Test bel unabhingigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test tir die Mittelwertgleichheit
95°, Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der Ditferenz___|
F Signifikanz | T dt (2-seitig) | Differenz Dnﬂsr_enz Untere | Obe-e
01_A2 Varianzen sind gleich | 337 562 |-.141 186 888 -1.E-02 | 9.489E-02 | -2006 | .1738
Varianzen sind nicht
gleich -.140 | 176.9 889 -1.E-02 | 9.550E-02 -.2018 1751
0D02_A2GL Varianzen sind gleich [ 051 826 | 499 9 629 3036 6078 |-1.0713 | 1.6784
;’,:'ifh"ze" sind nicht 516 | 7.007 622 | 3036 5882 [-1.0870 | 1.6941
D12_A2GL  Varianzen sind gleich | 202 663 |-628 10 544 -.2875 4577 |-1.3073 7323
Varianzen sind nicht -709 | 8393 498 | -2875 4055 |-12150 | 6400
gleich
Tab. 997
Quotienten T1:T0, T2:TO und T2:T1
Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittetwert weichung N | Mittelwert weichung N | Mittelwert weichung N
QO1_A2GL .9864 7.947E-02 100 9896 8.170E-02 | 88 9879 8.032E-02 [188
Q02_A2GL 1.0152 1207 7 9890 9.896E-02 4 1.0057 1089 | 11
Q12_A2GL .9929 9.408E-02 8 1.0355 6.920E-02 4 1.0071 8.590E-02 | 12
Tab. 998
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Rénge

Mittlerer | Rang-
AB12 N Rang summe
QO1_A2GL 1 100 94.04 [ 9404.50
2 88 95.02 | 8361.50

Gesamt 188
Q02_A2GL 1 7 6.29 44.00
2 4 5.50 22.00

Gesamt 11
Qi12_A2GL 1 8 5.50 44.00
2 4 8.50 34.00

Gesamt 12

Tab. 999 und 1000

Statistik fir TesP

QO01_A2GL | Q02_A2GL | Q12_A2GL
Mann-Whitney-U 4354.500 12.000 8.000
Wilcoxon-W 9404.500 22.000 44.000
z 122 -378 -1.361
Asymptotische
Signifikanz (2-seitig) 903 708 73
Exakte Signifikanz a 3
[2*(1-seitiq Sig.)] 788 214

a. Nicht fir Bindungen korrigiert.

b. Gruppenvariable: AB12

Test bei unabhingigen Stichproben

Levene-Test der

T-Test fiir die Mittelwertgleichheit

Varianzgleichheit

95° Konfiden::-
Standard- intervall der
Sig. Mittere | fehler der Ditierenz __|
F | Signitikanz | T | df | (2seiig) | Ditterenz | Difterenz | Untere | Obere
1 _A2 ‘ananzen sind gleic! 138 711 ]-.274 186 785 -32E-03 [1.177E-02 -0264 10200
;Iaei";:"e" sind nicht .273 | 1816 785 | -32€-03 [1.179€-02 | -.0265 | .0200
QO02_A2GL Vatianzen sind gleich |.093 767 | 367 K] 722 | 2.62E-02 (7.142E-02 | -.1353 [ .1878
:I:‘;:‘"“ sind nicht 390 | 7545 708 | 2626-02 |6.731€-02 | -.1306 | .18
G12_A2GL  Vananzen sind gleich | 215 653 |-796 | 10 335 | -43E-02 |5350E-02 | -1618 | 0766
;:';“29" sind nicht -887 | 8.131 400 | -a3€-02 |4.800€-02 | -1520 | 0678

Tab. 1001

Beta-Globulin

Beta-Globulin nahm in beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum) von Tag TO auf
Tag T1 gleichsinnig geringgradig ab, ebenso von Tag T1 auf Tag T2.

Bericht

| s b-Globulin 10 | b-Globulin t1
[P Melwerdr | 11.995 11.785
Standardabweichung 1.771 1.656

N 100 100

T Mittelwert 11.847 11.759
Standardabweichung 1.892 1.849

N 88 88

Insgesamt  Mittelwert 11.926 11.773
Standardabweichung 1.825 1.745

N 188 188

Tab. 1002 und 1003

1205

B-Globulin

11.95

19

1185

—e—Placebo (n=100)

AR}

. Thyteoldinum (n=88)

175

Gesamt (n=188)

"7z

1165

16

To T

Abb. 241 und 242

Bericht
PT b-Globulin 10 | b-Globulin t1 | b-Globulin t2
3 Tittetwert 12.814 12.457 12.143
Standardabweichung 1.745 1.387 1.14C
N 7 7 7
T Mittelwert 13.200 12.750 12478
Standardabweichung 1.503 1.190 1.228
N 4 4 4
Insgesamt  Mittelwert 12.955 12.564 12.264
Standardabweichung 1.595 1.265 1.123
N 1 11 1
0-G|obulln|
134
132 =
13
128 1 IR —e—Placebo (n=7)
:2 j ~ o  Thyreoidinum (n=4)
Gesamt (n=11)
122 -3
12
1.8
1.6
To T T2
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Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-
metrischen t-Test.

Differenzen T1-T0, T2-TO und T2-T1

Berlcht
PT
[ T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
M N_| Mi weichung | N | Mittelwert | weichun N
[Do7_BGL ~2100 B807 [100 | 87602 7872 | 88 ~1527 8433 | 183
D02_BGL -8714 7017 7 -.7250 5439 4 -.6909 6204 11
012_8GL |  -.4000 3028 | 8| -2750 3500 | 4| -3s83 2679 | 12
Tab. 1004
Rénge Statistik fir TesP
Mittierer Rang-
AB12 N Rang summe Mann-Whitney-U 22(1)6%%; 0034%%; D?SBO%:).
DO1_BGL 1 100 88.56 | 8856.00 Wil W Y : : )
2 88 101.25 | 8910.00 ilcoxon- 8856.000 24.000 49.000
Gesamt 188 i ! -1.597 .000 -511
D02_BGL 1 7| 600 | 4200 symptotische
) il el 3ec Signifikanz (2-seitig) 10 1.000 609
Gesamt 11 F;?:( E:Eist;gng;;a;;\z 1.000" 683"
Di2_BGL 1 8 6.13 49.00 -
2 4 7.05 29.00 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12

Tab. 1005 und 1006

Test bei unabhéngigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fir die Mittelwertgleichheit
95°5 Konfiden.:-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der | Differenz |
F Signifikanz T ot (2-seitig) | Differenz | Ditferenz_| Untere | Obe-e
BO1_BGL _ Vananzen sind gleich }.015 901 | -.994 186 322 -.1225 1233 | -.3657 1207
Varianzen sind nicht -1.00 | 186.0 318 | 1228 1223 | -3638 | 118
gleich
D02_BGL Varianzen sind gleich |.959 353 | a3 9 899 5.4E-02 4095 | -.8728 9799
Varianzen sind nicht 1a1 | 7.864 8901 | sae02 a799 | 8281 | 932
gleich
D12_BGL Varianzen sind gleich [.039 847 | -.537 10 603 -.1250 2330 | -.6441 3941
XI‘::'C‘L"“" sind nient -560 | 6811 594 | -1250 2234 | -6563 | 4063

Tab. 1007

Quotienten T1:TO, T2:TO und T2:T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert weichung N | Mittelwert weichung N Mittelwert weichung N
Q0T _E(‘:L 9851 6.576E-02 | 100 9952 6.409€-02 | 88 9898 6.501E-02 [ 188
Q02_BGL 9528 4.998E-02 7 9469 3.997E-02 4 9507 4.457€-02 11
Q12_BGL 9710 2.872E-02 8 9785 2.799E-02 4 9735 2.743€E-02 12

Tab. 1008
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Ringe

Statistik fir TesP
Mittlerer | Rang-
AB12 N Rang summe QO01_BGL | Q02 _BGL | Q12_BGL
Q01_BGL 1 100 88.20 | 8820.00 Mann-Whitney-U 3770.000 13.000 13.000
2 88 101.66 | 8946.00 Wilcoxon-W 8820.000 41.000 49.000
Gesamt 188 i otcch -1.692 -.189 -510
symptotische
Q02_BGL 1 7 5.86 41.00 Signifikanz (2-seitig) .091 .850 610
2 4 6.25 25.00 Exakte Signifikanz 9 27a 68 36
Gesamt 11 [2*(1-seitig Sig.)} i :
Q12.BGL 1 8 6.13 49.00 a. Nicht fiir Bindungen korrigiert.
2 4 7.25 29.00 b. Gruppenvariable: AB12
Gesamt 12
Tab. 1009 und 1010
Test bei unabhéngigen Stichproben
Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95% Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der Differenz
Signifikanz T df (2-seitig) | Differenz Diﬁe_renz Untere | Obe‘e
[Q01_BGL__ Vananzen sind gleich |.009 924 | -1.06 | 186 289 | -1.0E-02 | 9.498E-03 | -.0288 | .0086
;’fe'ifh"“" sind nicht 1.07 | 1841 288 | -1.0E-02 |9.483E-03 | -0288 | 0006
Q02_BGL Varianzen sind gleich |.914 364 | .200 9 .846 | 5.87E-03 |2.938E-02 | -.0606 | .07::3
;’fe’ii;:‘ze" sind nicht 213 | 7.687 837 | 5.87€-03 |2.750E-02 | -.0580 | .0697
Q12_BGL Varianzen sind gleich |.004 952 | -.430 10 677 | -7.5E-03 | 1.745E-02 | -.0464 | .0314
Varianzen sind nicht -434 | 6.249 679 | -7.5E-03 |1.729E-02 | -0494 | .0344
gleich
Tab. 1011
Gamma-Globulin

Gamma-Globulin blieb in beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum) von Tag TO
auf Tag T1 nahezu konstant, auch von Tag T1 auf Tag T2, vor allem in der Placebo-
gruppe. Lediglich in der Thyreoidinum-Gruppe des Nebenkollektivs kam es am Tag T1
zu einer leichten Abnahme und am Tag T2 wieder zu einer leichten Zunahme des

Wertes.
Bericht Bericht
PT -Globulin 10 | g-Globulin t1 | " - " - - —
i Wiahier el BT COR BT B
Standardabweichung 2.935 3.075 Standardabweichung 2.968 3511 3.476
N 100 100 N 7 7 7
T Mittelwert 16.995 17.034 T Mittelwert 17.000 16.175 16.600
Standardabweichung 3.046 3.038 Standardabweichung 1.639 2.297 2.276
N 88 88 N 4 4 4
Insgesamt  Mittelwert 16.336 16.309 Insgesamt  Mittelwert 15.536 15.164 15.245
Standardabweichung 3.044 3.125 Standardabweichung 2727 3.102 3.155
N 188 188 N 11 11 11

Tab. 1012 und 1013
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i | —e— Placebo (n=100)

Gesamt (n=188)

y (n=88)

To T

Abb. 243 und 244

—e— Placebo (n=7)
Thyreoidinum (n=4)
Gesamt (n=11)

To

T

Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-

metrischen t-Test.

Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T I samt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert weichung N_| Mittelwert weichung N _| Mittelwent weichung Ly
BOT_GGL | -84E-02 8829 | 100 | 3.86E-02 70341 | 88 | -2.76-02 9560 | 185
002_GGL |  -2286 13475 | 7| -.a000 7832 | 4 -.2909 11318 | 1
D12_GGL | ..2000 8652 | 8 .4250 7632 | 4 | 8.33E-03 8544 | 12
Tab. 1014
Riinge Statistik fiir Tes®
Mittlerer | Rang- DO1_GGL | D02_GGL | D12_GGL
STTeaT L:_B‘Z N Ran: summe Mann-Whitney-U 4041.000 11.000 8.500
01. , 100 gg:; :03;‘28 Wilcoxon-W 9091.000 | 21.000 | 44500
&8 58 | 8675. z -.965 -572 -1.285
Gesamt 188 Asymptotische
D02_GGL ; 7 6.43 45.00 Signifikanz (2-seitig) 334 567 199
& 4 5.25 2100 Exakte Signifikanz 648" 214°
esamt " [2*(1-seitig Sig.)] : -
D12_GGL 1 8 5.56 44.50 a. Nicht fir Bi Korrigi
2 4 8.38 33.50 - Nicht fir Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12
Tab. 1015 und 1016
Test bei unabhangigen Stichproben
Lovone-Test der
T-Test lur die M
95% Konfidenz-
Standad: | otervall der
Sig Mittiete | fehler der Differenz
F_|Signikanz | T | of | (2setig) | Oitterenz | Difterenz [ Untere | Obere
T nzen sed gledh | 034 53 | 877 | 186 32| 1226 398 | - 3985 | 1532
;‘:ﬂ""“"‘d“"“ 8 | 1722 36 | 1226 1wz | caoa | 1sn
D02 GGL  Varianzen sind glech 242 154 230 9 823 1714 7456 |-15151 | 18530
;‘:::"’" wndnicht 267 | 8941 796 1714 6424 |-12833 [1 6252
D12 GGL  Vanianzen sind glech 576 465 | 122 10 250 -.6250 5119 [-1 7656 5156
;‘:’:‘h"“" sndncht 128 | 6877 213 | 6250 1891 |-17857 | 5357

Tab. 1017
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Quotienten T1:TO, T2:TOund T2:T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert weichul N Mittelwert weichus N Mittehvert weichul N
[O0TGGL | 9944 | 5929E-02 | 100 | 10034 | 5420602 | 88 |  98% | 5699E-02
Q02_GGL 9814 1060 | 7 9737 | st08e-02 | 4| o785 | ss36E-02
012_GGL 9885 | 7235602 | 8| 10275 | a7esE02| 4| 10015 | e573E02
Tab. 1018
Ringe Statistik fir Test’
AB12 N Mg‘;igﬂ sﬁ;ﬂfg; Q01_GGL | Q02 _GGL | Q12_GGL
all Mann-Whitney-U . K .
Qo1_GGL 1 100 90.68 | 9067.50 Wilcoxon-W ¥ ;g;; :00 ;: ;..??) 4:%
2 88 | 98.85 | 8698.50 500 | ’
Gesamt | 188 z ‘ -1.028 -567 -1.189
Q02 GGL 1 7] 643 | 4500 Asymptotische 304 571 234
2 4 5.25 21.00 Signifikanz (2-seitig)
Gesamt 1 Exakte Signifikanz 48" 283"
Qi2_GGL 1 8 563 | 45.00 (2 (1-seitig Sig.)] . ;
2 4 8.25 33.00 . Nicht for Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12
Tab. 1019 und 1020
Test bsl unabhngigen Stichproben
Levene-Test det
Vaianzgleichheit T-Test lin die Mliﬁiwell!ﬂdlhoﬁ
95° Konfiden:z-
Standaid- | inlerval der
Sig. Mitlere | fehler der | __Ditferenz |
F Signifikanz T at (2-seftig) | Oitterenz | Difterenz | Untere | Obere
1 _GGL  Varianzen icl 189 170 | -108 186 282 | 9.0€-03 | 8327€-03 -.0254 0074
Vg"‘;:'"" sind nicht ‘109 | 1857 279 | -90E03 | 8279E.03 | .0253 | 0073
C02_.GGL _ Varianzen sind gieich | 2.29 Ser | 196 5 895 | 768E.03 | 563IE02 | -1188 | 1351
Varianzen sind nicht 164 | 8946 871 | 70803 | 4687602 | -0985 | 1138
Q12_GGL Vailanzen sind gleich 1.04 331 | -966 10 357 | -39€-02 | 4.037E-02 -1290 | 0539
Varlanzen sind nicht
gleich <112 | 8.855 294 | -39E-02 | 3497E-02 -1183 | 0423
Tab. 1021
Gamma-GT

Die gamma-GT (Glutamyl-Transferase) nahm in beiden Gruppen (Placebo und Thyre-
oidinum) von Tag TO auf Tag T1 gleichsinnig geringgradig ab. Im Nebenkollektiv setz-
te sich am Tag T2 dieser Verlauf in der Thyreoidinum-Gruppe fort, wahrend der Wert
in der Placebo-Gruppe geringgradig zunahm bzw. etwa konstant blieb.

Bericht
PT . g-GTt0 | g-GTt
P Mittelwert 23.42 22.26
Standardabweichung 31.58 29.39
N 100 100
T Mittelwert 18.64 17.74
Standardabweichung 15.75 14.34
N 88 88
Insgesamt  Mittelwert 21.18 20.14
Standardabweichung 25.48 23.62
N 188 188

Tab. 1022 und 1023

Bericht
PT g-GT10 [ g-GT 11 | g-GT 2
P Mittelwert 35.00 32.71 33.57
Standardabweichung 35.54 33.30 32.56
N 7 7 7
T Mittelwert 21.00 19.00 17.25
Standardabweichung 20.02 18.02 16.52
N 4 4 4
Insgesamt  Mittelwert 29.91 27.73 27.64
Standardabweichung 30.46 28.47 28.03
N 11 11 11

277



24
23

22

21

40

19

18
17

16

14

T0

T

Abb. 245 und 246

35
——
30
—e— Placebo (n=100) —e— Placebo (n=7)
... Thyreoidi (n=88) 25 : Thyreoidi (n=4)
Gesamt (n=188) 20 Gesamt (n=11)
15
10
To T T2

Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen im Ver-
gleich der Differenzen der Wertepaare von TO und T1, TO und T2 sowie T1 und T2 so-
wie der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, weder im nichtparametrischen
Mann-Whitney-U-Test noch im parametrischen t-Test. Lediglich die Quotienten der
Wertepaare von TO und T2 sowie T1 und T2 zeigten im Mann-Whitney-U-Test einen
signifikanten Unterschied, der sich im t-Test allerdings nicht bestatigte.

Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung Mittelwert | weichung N
DO1_GGT -1.1600 2.8735 [ 100 -.8977 2.1551 88 -1.0372 2.5592 |188
D02_GGT -1.4286 6.4513 7 -3.7500 3.5000 4 -2.2727 5.4789 11
D12_GGT .7500 3.4122 8 -1.7500 1.5000 4 | -8.3E-02 3.0883 12
Tab. 1024
Ringe Statistik fiir Tes®
Mittlerer | Rang- D01_GGT | D02_GGT | D12_GGT
AB12 N Rang | summe Mann-Whitney-U 4362.500 8.500 5.000
DO1_GGT 1 100 [ 94.13 |9412.50 Wilcoxon-W 9412.500 18.500 15.000
2 88 | 94.93 | 8353.50 z -103 -1.066 -1.919
Gesamt 188 As i
ymptotische
D02_GGT 1 71 679 | 4750 | | Signifikanz (2-seitig) 918 286 055
2 4 4.63 18.50 Exakte Signifikanz a a
Gesamt | 11 [2°(1-seitig Sig)] 818 o3
D12_GGT 1 8 7.88 63.00 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
2 4 3.75 15.00 b. Gruppenvariable: AB12
Gesamt 12

Tab. 1025 und 1026
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Test bei unabhiingigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwerigleichheit
95° Konfidenz-
Standard- intervail der
Sig Mittiere | fehler der Ditferenz __ |
F Signifikanz T df (2-seitig) | Difterenz | Differenz | Untere | Obere
50!_6(‘, Vananzen sind g feich | 1.17 281 |-.700 186 .485 -.2623 3746 {-1.0012 | 4767
Varianzen sind nicht ’
gleich -713 | 1816 a77 | -2623 3679 | -.9882 | .a616
D02_GGT  Varianzen sind gleich | .253 1627 | 656 9 528 | 23214 35362 [-5.6779 | 10.42
;Iae"‘:: zen sind nicht 773 | 8.998 ase | 23214 | 30013 |-4.4683 |9.11°2
D12_GGT Varanzen sind gleich | .670 432 }11.37 10 199 2.5000 1.8192 |-1.5534 [6.5514
Varianzen sind nicht )
gleich 1.76 | 9.979 109 | 25000 1.4205 | -.6660 [5.66¢:0
Tab. 1027
Quotienten T1:TO, T2:TO und T2:T1
Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N | Mittelwert weichung M
1_GGT 9726 1167 [ 100 9722 1053 | 88 9724 1112 [188
Q02_GGT .9983 .2436 7 .8188 1.399E-02 4 9330 2094 | 11
Q12_GGT 1.0459 1675 8 9028 1.074E-02 4 .9982 1512 | 12
Tab. 1028
Rénge Statistik fur Tesf
Mitterer | = Rang- Q01_GGT | Q02_GGT | Q12_GGT
Agtz 1 N Pang | summe Mamn-Whiney U | 4336.000 500 | 2500
QO1_GGT 1 100 95.14 | 9514.00 Wil W 4 . . i
2 88 93.77 | 8252.00 icoxon- 8252.000 10.500 12.500
Gesamt 188 Z -173 -2.563 -2.313
Q02_GGT 1 7 7.93 55.50 Asymptotische
Signifikanz (2-seitig) 862 010 o
2 4 2.63 10.50 Sini
Gesamt 1 Exakte Signifikanz 006" 016°
Qi2.GGT 1 8] 819 | 6550 [2°(1-seitig Sig.)]
2 4 3.13 12.50 a. Nicht fir Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12

Tab. 1029 und 1030

Test bei unabhangigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test far die Mittelwerngleichheit
zgleichheit _T-Test fir die Mittelwengleichheit
95° Konfiden :-
Standard- intervall der
Sig Mitlere | fehler der Differenz __ |
F Signifikanz T dt (2-seitig) | Differenz | Ditferenz | Untere | Obere
TO1.GGT_ Varanzen sind glech | 043 835 | .022 186 983 | 35&-04 | 1.630E-02 | -.0318 | .0325
) indl mich
;::fr?“n sind nieht 022 | 1859 083 | 35604 |1619E02 | -0316 | 0323
002_GGT Varanzen sind gleich | 243 154 | 144 9 184 1796 1248 | -1027 | 4618
Varianzen sind nicht 194 | 6.069 099 1796 | 9.233€-02 | -0457 | 4049
gleich
Q12_GGT  Varianzen sind gleich | 197 191 | 167 10 127 1431 | 8.589E-02 | -.0483 | 3345
Vari ind nich
g;;‘::““ sind nicht 241 | 7.114 0d6 1431 | 5.046E-02 | 3£-03 | 2833

Tab. 1031
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GPT

Die GPT (Glutamat-Pyruvat-Transferase) blieb im Hauptkollektiv in beiden Gruppen
(Placebo und Thyreoidinum) von Tag TO auf Tag T1 nahezu konstant. Im Nebenkol-
lektiv nahm der Wert am Tag T1 in der Placebo-Gruppe ab und in der Thyreoidinum-
Gruppe zu, blieb dann aber am Tag T2 in beiden Gruppen konstant.

Bericht Bericht
PT _ GPT10 | GPT t1 PT _ GPT10 | GPTt1 | GPT t2
P Mittelwert 25.51 25.01 P Mittelwert 38.00 | 34.57 34.86
Standardabweichung 18.99 | 18.60 Standardabweichung | 46.39 | 41.23 | 40.50
N 100 100 N 7 7 7
T Mittelwert 29.00 28.76 T Mittelwert 23.50 | 26.50 25.75
Standardabweichung 2355 | 2397 Standardabweichung 17.41 | 2258 | 21.69
N 88 88 N 4 4 4
Insgesamt _ Mittelwert 2714 26.77 Insgesamt  Mittelwert 3273 | 31.64 31.55
Standardabweichung | 21.26 | 21.31 Standardabweichung | 37.89 | 34.49 | 33.86
N 188 188 N 11 11 11
Tab. 1032 und 1033
GPT GPT
30 40
29 38
28 333 —
27 . —e— Placebo (n=100) 32 —e—Placebo (n=7)
% Thyrecidinum (n=88) 30 Thyreoidinum (n=4)
—_ Gesamt (n=188) 28 Gesamt (n=11)
25 26 B ]
24 2 :
22
23 20
To Tt To iy T

Abb. 247 und 248

Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-

metrischen t-Test.

Differenzen T1-T0O, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert weichung N | Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N
DO1_GPT -.5000 3.6390 | 100 -.2386 3.2589 | 88 -.3777 3.4596 | 188
D02_GPT -3.1429 6.4660 7 2.2500 4.5000 4 -1.1818 6.2100 1
D12_GPT .1250 2.6959 8 -.7500 .9574 4 -.1667 2.2496 12
Tab. 1034
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Ringe Statistik fiir Tes®

Mitllerer | Rang- DOT_GPT | D02_GPT | D12_GPT
TO1_GPT ?812 :\:)0 F;‘X‘Sg ;;2’3";3 Mann-Whitney-U 3979.500 9.000 13.000
- 5 o8 | 9928 | 873650 Wilcoxon-W 9029.500 37.000 23.000
Gesamt | 188 isympmﬁscne -1.144 -.956 -516
002_GPT ; 7 529 [ 37.00 Signifikanz (2-seitig) 253 339 606
G 4 725 | 2000 Exakte Signifikanz 412 .
e esamt ’; e [2*(1-seitig Sig.)] : :
g - N 5 " . . . .
2 4 5.75 23.00 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12

Tab. 1035 und 1036

Test bel unabhingigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95°% Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig Mitllere | fehler der | Differenz _ |
F Signifikanz T dt (2-seitig) | Differenz | Differenz_| Untere | Obere
| DOT_GPTVananzen sind gleich | 360 549 [ -516 186 607 -2614 5067 |-1.2609 | 7362
Varianzen sind nicht .
gleich -520 | 185.9 604 | -2614 5031 (-1.2539 | .73°2
DO2_GPT _ Varianzen sind gleich | 388 549 | -1.46 9 178 | -5.3929 36881 | -13.74 |2.9501
;’f;:t:‘z"" sind nicht -162 | 8.405 41| 53929 | 33219 | -12.99 |2.20u8
D12_GPT Varianzen sind gleich | 3.31 .099 617 10 551 8750 14181 |-2.2847 14.0347
Varianzen sind nicht X
gleich 820 | 9.558 432 8750 1.0666 |-1.5165 |3.2665
Teb. 1037
Quotienten T1:TO, T2:TO und T2:T1
Bericht
PT
p T Insgesamt A
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert weichung N | Mittelwert weichung N | Mittelwert weichung N
QO1_GPT .9860 1411 1100 .9938 9.866€E-02 | 88 .9896 1228 | 188
Q02_GPT .9669 1329 7 1.0469 9.375E-02 4 .9960 1219 | 11
Q12_GPT 1.0294 1407 8 .9802 2.339E-02 4 1.0130 1155 | 12
Teb. 1038
Ringe Statistik fiir Test
Mittlerer | Rang- Q01_GPT | Q02_GPT | Q12 GPT
ST /1*312 1N00 F‘;g"& ;;'3"0'";0 Mann-Whithey-U 3880.500 9.000 14.000
V- : - Wilcoxon-W X k X
2 g8 100.40 | 8835.50 Zl X 8930. 50(7) 37.000 24 008
Gesamt | 188 ) +1.40 -956 -34
WaGPT 1 71 529 | 37.00 ridiuig ) 160 339 734
2 4 725 | 29.00 honiikanz (2-seilig
Gesamt | 11 Ez’fa:“e .ngng'ka"z 412" 808"
Gi2_.GPT 1 8| 675] 5400 [2'(1-seitig Sig.)]
2 4 6.00 24.00 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12

Tab. 1032 und 1040

281



Test bei unabhingigen Stichproben

Levene-Test der

Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit

95°% Konfiden z-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der | Differenz |

F Signifikanz T df {2-seitiq) | Differenz_| Ditferenz | Untere | Obere
QO1_GPT  Varianzen sind gleich | 2.13 146 | -.437 186 663 | -7.9E-03 | 1.799E-02 | -.0434 | 0276
;‘;’i'::’e" sind nicht -447 | 1773 656 | -7.9E-03 | 1.760E-02 | -0426 | .0269
QO02_GPT Varianzen sind gleich | 1.62 235 | -1.05 9 .320 | -8.0E-02 | 7.598E-02 | -.2519 | .0919
;,2','3:‘“" sind nicht -1.16 | 8343 277 | -80E-02 |6.869€-02 | -2373 | 0773
Q12_GPT  Varianzen sind gleich | 5.26 045 | 680 10 512 | 4.93E-02 | 7.250€-02 | -.1123 | 2108
;f;::ze" sind nicht 965 | 7740 364 | 4.936-02 |5.100E02 | -0692 | 1678

Tab. 1041

Alkalische Phosphatase

Die alkalische Phosphatase nahm in beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum)
von Tag TO auf Tag T1 gleichsinnig ab und blieb von Tag T1 auf Tag T2 nahezu kon-
stant.

Bericht
Bericht
Alkal Alkal.
Alkal. Alkal. Alkal
gT Wielwert Phos@_a_@_:_g lg?; Pho&% PT Phosphatase t0_| Phosphatase t1_| Phosphalase t::
) 12 : P Mitelwert 108 71 70557 106.2¢
Standardabweichung 39.82 39.58 Standardabweichung 58.78 60.64 63.0¢
N 99 99 N 7 7 v
T Mittelwert 127.89 125.36 T Mittelwert 148.75 137.25 135.50
Standardabweichung 34.14 33.33 Standardabweichung 17.56 1457 16.1°
N 88 88 N 4 4 «
Insgesamt  Mittelwert 126.85 123.88 Insgesamt  Mittelwert 12327 117.09 116.9°
Standardabweichung 37.17 36.70 Standardabweichung 50.73 5025 51.76
N 187 187 N il ik N
Tab. 1042 und 1043
IAIkalische Phosphatasel [Alkalische Phosphatasel
129 - S . 160
128 : 150 +———.
127 :
126 140
125 T~ i —e—Placebo (n=99) 130 i —e— Placebo (n=7)
124 . Thyreoi M (n=88) Thyreoidinum (n=4)
120
123 e H Gesamt (n=187) Gesaml (n=11)
122 110 —
121 100
120
119 90 v
T n To m T2

Abb. 249 und 250

Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-
metrischen t-Test.

282



Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung | N | Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N
DO1_ALKP -3.3636 8.4678 | 99 -2.5227 8.8460 | 88 -2.9679 8.6347 |187
DO2_ALKP | -2.4286 13.4146 7 | -13.2500 10.3401 4| -6.3636 13.0328 | 11
D12_ALKP -.1250 8.3399 8 | -1.7500 5.5000 4 -.6667 7.2905 | 12
Tab. 1044
Rénge
9 Statistik fiir Tesb
AB12 N Mg';'ge' si‘::g; DO1_ALKP ] D02_ALKP | D12_ALKP
D01 ALKP 1 39 9725 1 9044.00 Cﬂvjnn-Whltxey-U 4094.000 7.000 13.500
> a8 96.98 | 8534.00 . ilcoxon- 9044.000 17.000 23.500
Gesamt 187 . otisch -.710 -1.323 -.425
symptotische
DO2_ALKP 1 7 7.00 49.00 Signifikanz (2-seitig) 478 .186 671
2 4 4.25 [ 17.00 Exakte Signifikanz 230" 683°
Gesamt 11 [2*(1-seitig Sig.)] i )
D12_ALKP ; 3 6.81 54'23 a. Nicht fir Bindungen korrigiert.
5.88 23.
b. iable: AB1
Gesamt 12 Gruppenvariable: AB12

Tab. 1045 und 1046

Test bel unabhéingigen Stichproben

Levene-Test der
Vadanzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95°¢ Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig Mittlere | fehler der Differenz
F_| Signifikanz | T df (2-seitig) | Ditferenz | Ditferenz | Untere | Obere
DO1_ALRP_ Vananzen sind glelch |.077 782 |-.664 185 508 | -.8409 1.2670 |-3.3405 [1.6586
Varanzen sind nicht " "
glelch -662 | 180.3 509 | -.8409 1.2702 |-3.3474 [1.6645
DO2_ALKP  Varanzen sind gleich | 150 707 | 1.38 9 200 | 10.8214 78187 [-6.8656 | 28.41
;":‘c::’”" sind nicht 149 | 7.894 174 | 108214 | 7.2413 |-5.9160 | 2756
D12_ALKP _ Varanzen sind gleich | 200 664 | 349 10 734 | 16250 46541 [-8.7451 | 12.00
Varianzen sind nicht -
gleich 403 | 8.850 696 | 16250 40320 [-7.5195 | 1057
Tab. 1047
Quotienten T1:TO, T2:TO und T2:T1
Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N__| Mittelwert | weichung N _| Mittelwert | weichung N
QO1_ALKP 9735 6.487E-02 | 99 .9831 6.445E-02 | 88 .9780 | 6.468E-02 | 187
QO02_ALKP 9665 1222 7 .9129 7.005E-02 4 .9470 1057 | 11
Q12_ALKP .9933 8.762E-02 8 .9869 3.869E-02 4 .9912 7.283E-02 | 12

Tab. 1048
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Rénge

Statistik fiir Tes®
Mittlerer | Rang-

AB12 N Rang summe QO01_ALKP | Q02_ALKP | Q12_ALKP
QO1_ALKP 1 99 90.50 | 8959.50 Mann-Whitney-U 4009.500 12.000 15.000

2 88 97.94 | 8618.50 Wilcoxon-W 8959.500 22.000 25.000

Gesamt 187 Z -.938 -.378 -170
QO02_ALKP 1 7 6.29 44.00 Asymptotische

2 4 5.50 22.00 Signifikanz (2-seitig) 348 705 865

Gesamt 1 Exakte Signifikanz 78 8a 9335
QI2_ALKP 1 8 663 | 53.00 [2"(1-seitig Sig.)]

2 4 6.25 25.00 a. Nicht fir Bindungen korrigiert.

Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12

Tab. 1049 und 1050

Test bei unabhéangigen Stichproben

Levene-Test der

Varianzgleichheit T-Test tur die Mittelwertgleichheit
95% Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der Differenz
F Signifikanz T df (2-seitig) | Differenz_| Differenz_| Untere | Obere
QO1_ALKP  Varianzen sind gleich |.321 571 | -1.02 185 .309 -1.E-02 |9.475E-03 | -.0284 | .0090
;Iae'i;"ze“ sind nicht 1102 | 1827 309 | -1.6-02 |9.471E-03 | -0284 | .0090
QO2_ALKP  Varianzen sind gleich |.716 420 | 794 9 448 | 5.4€-02 |6.748E-02 | -.0991 | 20552
;’;’ifn“ze" sind nicht 925 | 8.959 379 | s4E-02 |5.797€-02 | -0776 | .1848
Q12_ALKP  Varianzen sind gleich |.669 433 137 10 .893 | 6.4E-03 [4.673E-02 | -.0977 | .1105
Vari ind nich!
g;cah“ze”s"d nicht 176 | 9.982 864 | 6.4E-03 |3.6526-02 | -.0750 | .0878
Tab. 1051
Natrium

Natrium blieb in beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum) von Tag TO auf Tag T1
nahezu konstant, ebenso von Tag T1 auf Tag T2 in der Thyreoidinum-Gruppe des Ne-
benkollektivs. Lediglich in der Placebo-Gruppe des Nebenkollektivs nahm der Wert
am Tag T2 etwas zu.

Bericht Bericht
PT - Natrium 10 _| Natrium t1 PT Natrium 10 | Natrium t1_| Natrium 12
P Mittelwert 136.84 136.78 P Mittelwert 134.29 134.43 136.00
Standardabweichung 3.63 3.59 Standardabweichung 2.63 3.64 2.31
N 100 100 N 7 7 7
T Mittelwert 136.42 136.45 T Mittelwert 137.25 137.25 137.50
Standardabweichung 4.16 4.46 Standardabweichung 1.50 4.65 3.79
N 88 88 N 4 4 4
insgesamt  Mittelwert 136.64 136.63 Insgesamt  Mittelwert 135.36 135.45 136.55
Standardabweichung 3.88 4.02 Standardabweichung 2.66 4.06 2.84
N 188 188 N 11 11 11

Tab. 1052 und 1053
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Abb. 251 und 252

Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2

sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-
metrischen t-Test.

Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert ichung N_| Mittelwert icht N | Mittelwert ich
[T0T_NA | —-n';.gegz welz.‘;4se 700 3_,415-;'2' w‘»2.3705 &8 | 4.2932 welz.:s‘m
DO2_NA 1.7143 2.0587 7 2500 3.3040 4 1.1818 2.5226
D12_NA 1.3760 2.9246 8 .2500 2.2174 4 1.0000 2.6629
Tab. 1054
Rénge Statistik fiir Tes®
Mittlerer | Rang- D01 _NA | D02 NA | D12 NA
- /1\312 N Rang | summe Mann-Whitney-U 4231.000 10.000 12.500
S ‘gg z:s; :jg;& Wilcoxon-W 9281.000 | 20.000 | 22.500
G : : z -457 -772 -.599
esamt 188 A totisch
DOZNA 1 7| 657 | 4600 symptotische 647 440 549
N " 5.00 20.00 Signifikanz (2-seitig)
Gesamt 11 F;?ﬁ :eist;gnéfilka)?z .527a .570a
Di2_NA 1 8 694 | 5550 9=,
2 4 5.63 22.50 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12

Tab. 1055 und 1056

Test bel unabhlingigen Stichproben

Levene Test der
Varianzgleichbet T-Test i die Mitielwertgleichht
955, Konfiden -
Standard: | Interval der
Sig Mittiere | fehler der Oifterenz_ __ |
F | signkanz | T | di | @setig) | Offlerenz | Diterenz | Untere | Obeio
T aanzen Sha g 153 696 | 238 | 186 B2 | 9E02 3553 | 8740 | 6808
Varianzen sind nicht .23 | 1754 s1a [ 902 3983 | -s802 | G9n0
D62 NA  Varianzen sind gieich | 697 426 | 918 5 32 | 14643 | 15936 | 21407 | 50692
Vi
arianzen sind nicht 802 | 4371 a6 | 14613 | 1azer [ 34101 63600
DI2_.NA Varianzen sind gieich | 255 625 | 673 | 10 S17 | 11250 | 16729 | 26023 [48573
Varianzen sind nicht ,
g 742 | 791 479 11250 15160 |-2.3771 [462"1

Tab. 1057
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Quotienten T1:TO, T2:TO und T2:T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert weichung N | Mittelwert weichung N | Mittelwert weichung N
QO1_NA .9997 1.864E-02 | 100 1.0004 2.138E-02 | 88 1.0001 1.992E-02 [ 188
QO02_NA 1.0129 1.563E-02 7 1.0018 2.428E-02 4 1.0089 1.884E-02 | 11
Q12_NA 1.0106 2.214E-02 8 1.0021 1.603E-02 4 1.0078 2.000E-02 | 12
Tab. 1058
Réinge Statistik fiir Tesf
Mittlerer | Rang- QO1_NA | Q02_NA | Q12_NA
AB12 N Rang summe Mann-Whitney-U 4220.000 9.500 13.000
QO1_NA 1 100 92.70 | 9270.00 Wilcoxon-W 9270.000 19.500 23.000
2 88 96.55 | 8496.00 Zz -.485 -.860 -510
Gesamt 188 Asymptotische
Q02_NA 1 7| 664 | 4650 Signifikanz (2-seitig) 628 390 610
2 4 4.88 19.50 Exakte Signifikanz a a
Gesamt | 11 [2*(1-seitig Sig.)] 412 683
Q12_.NA 1 8 6.88 55.00 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
2 4 575 23.00 b. Gruppenvariable: AB12
Gesamt 12
Tab. 1059 und 1060
Test bei g prob:
Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95% Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der Differenz
F Signifikanz df (2-seitig) | Differenz | Differenz | Untere | Obere
QO1_NA  Varianzen sind gleich |.227 634 [-.230 186 .818 -7.E-04 [2.918E-03 | -.0064 | .0051
Zgi:;:‘ze" sind nicht -228 | 174.0 820 | -7.6-04 |2.944€-03 | -0065 | .0081
QO2_NA  Varianzen sind gleich |.591 462 935 9 374 1.1E-02 | 1.188E-02 | -.0158 | .0380
;’.‘:ifh“ze“ sind nicht 823 | 4.463 452 | 1.1E:02 |1.350E-02 | -0249 | .0471
Q12_NA Varianzen sind gleich |.339 574 | 680 10 512 | 8.5E-03 [1.256E-02 | -.0194 | .0365
;’;’i';:‘ze“ sind nicht 762 | 8.241 467 | 8.5E-03 |1.1206-02 | -0172 | 0342

Tab. 1061

Kalium

Kalium nahm im Hauptkollektiv in beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum) von
Tag TO auf Tag T1 geringgradig ab, etwas mehr in der Thyreoidinum-Gruppe. Im Ne-
benkollektiv nahm der Wert von Tag TO auf Tag T1 in der Thyreoidinum-Gruppe eben-
falls ab, in der Placebo-Gruppe dagegen zu; von Tag T1 auf Tag T2 blieben die Werte
nahezu konstant bzw. zeigten eine minimale Umkehr des Verlauf.
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Bericht

PT Kalium t0 | Kalium t1
P — Mitlelwert 4.3441 "3.2832 |
Standardabweichung 5372 .4550
N 100 100
T Mittelwert 4.3391 4.3056
Standardabweichung 4697 .4351
N 88 88
Insgesamt  Mittelwert 4.3418 4.2937
Standardabweichung 5054 .4448
N 188 188

Tab. 1062 und 1063

435
434

433

432

431

—e— Placebo (n=1

43

429

00)

(n=88)

Gesaml (n=188)

428
427

426

425

To sl

Abb. 253 und 254

Bericht
PT Kalium 10 | Kaliumt1 | Kalium t2
3 Mittelwert 4771 33429 | 4.4143
Standardabweichung 5003 3155 .4880
N 7 7 7
T Mittelwert 4.1250 4.4050 4.3250
Standardabweichung .4031 2734 477
N 4 4 4
Insgesamt  Mittelwert 4.3491 4.3655 4.3818
Standardabweichung .4801 .2883 .4600
N 11 11 11
46
a5
a4 \ —
aa ~ ~e— Placebo (n=7)
»- Thyreoidinum (n=4)
42 Gesamt (n=11)
a1 -
a
39
To ! T2

Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-

metrischen t-Test.

Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N_| Mittelwert | weichung N_{ Mittelwert | weichung N
D01 KA | -61E-02 4566 | 100 | -3.4E-02 3255 | 88 | -4.8E:02 13998 1188
D02_KA [ -6.3E-02 3584 | 7 12000 1185 | 4 | 327E-02 3121 | 1
D12_KA | 6.25E-02 2774 | 8| -80E-02 5192 | 4 | 150€-02 3570 | 12
Tab. 1064
Range Statistik fir Tes®
Mittierer | Rang- DO1_KA | DO2_KA | D12_KA
AB12 N Rang | summe | Mann-Whitney-U 2392.500 | 9.000 | 13.500
DOT_KA ; 100 | 94.44 1 9444.50 Wilcoxon-W 9444.500 | 37.000 | 23500
Sesamt 1:: 9456 | 8321.50 z 015 | -956 | -a34
5 esa Asymptotische 988 339 664
02_KA ; 7 5.29 37.00 Signifikanz (2-seitig) ) : ’
4 7.25 29.00 S
Exakte Signifikanz a a
Gesamt 1 [2° (1 -seitig Sig.)] 412 .683
D12_KA 1 8 6.81 54.50
N a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
2 a| s88| 2350 eht lurSindung 9
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12

Tab. 1065 und 1066
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Test bel unabhiingigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95° Konlfiden -
Standard- intervall der
Sig. Mittiere | fehler der Oitferenz
F Signifikanz T df (2:seitig) | Differenz | Differenz | Untere | Obere
DO01_KA ~ Varianzen sind gleich [3.155 077 | -467 186 641 -3.E-02 | 5.856E-02 -1429 | 0882
‘g’lae'i':,:’”" sind nicht -a77 | 1786 634 | -3E-02 |5735€-02 | - 1405 | osss
D02_KA  Varianzen sind gleich 12.6 .006 | -1.41 9 193 -2629 .1866 | -.6850 | .1543
;‘;’ifh"z"" sind nicht 180 | 7883 110 | -2620 1462 | -6009 | 0752
D12_KA  Varianzen sind gleich | 4 838 052 634 10 .540 1425 2248 | -.3584 | 6444
Varianzen sind nicht )
gleich 513 | 3884 635 1425 2775 | -6372 | 9202
Tab. 1067
Quotienten T1:TO, T2:TO und T2:T1
Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N
Q01_KA .9922 9.535E-02 | 100 9957 7.522E-02 88 9939 8.631E-02 | 183
Q02_KA .9893 8.351E-02 7 1.0479 2.655E-02 4 1.0106 7.259E-02 1
Q12_KA 1.0134 6.111E-02 8 .9842 1158 4 1.0037 7.899E-02 12
Tab. 1068
Rénge Statistik fir Tes®
Mittlerer | Rang-
AB12 N Rang summe _ QO01_KA | Q02_KA | Q12_KA
Qo1 KA 1 700 94.46 | 9445.50 Mann-Whitney-U 4395.500 9.000 14.000
2 88 94,55 | 8320.50 Wilcoxon-W 9445.500 37.000 24.000
Gesamt 188 4 -.012 -.945 -.340
QO02_KA 1 7 5.29 37.00 Asymptotische
2 ol 795 | 2900 Signifikanz (2-seitig) 990 345 734
Exakte Signifikanz a a
Gesamt | 11 s oo i 412 808
Q12_KA 1 8 6.75 54.00 [2*(1-seitig Sig.)]
2 4 6.00 24.00 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12

Tab. 1069 und 1070

Test bei unabhingigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95° Konfidenz-
B
Standard- intervall der
Sig Mittiere | fehler der | Differenz _ |
F Signifikanz T df (2-seitig) | Differenz | Differenz_| Untere | Obere
QO1_KA  Varianzen sind gleich | 2.82 095 [ -.277 186 .782 -4.€-03 [1.265E-02 | -.0285 | .02" 4
ari i ht
:I;'j‘”“" sind nic -281 | 1839 779 | -a€-03 [1.246E-02 | -0281 | 0271
QO02_KA  Varianzen sind gleich | 9.66 .013 | -1.34 9 214 -6.€£-02 |4.380E-02 | -.1576 | .0405
;’I‘;'i’c“:u“ sind nicht .71 | 7.821 127 | -6.E-02 [3.424E-02 | -1378 [ 0207
Q12_KA Varianzen sind gleich | 5.25 .045 585 10 572 2.9E-02 |4.989E-02 | -.0820 | .1403 |
\Q’I‘;'ifh““" sind nicht 472 | 3.861 662 | 2.9E-02 |6.180E-02 | -.1449 | 20012
Tab. 1071
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Calcium

Calcium nahm in beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum) von Tag TO auf Tag T1
gleichsinnig geringgradig ab. Von Tag T1 auf Tag T2 blieb der Wert in der Thyreoidi-
num-Gruppe nahezu konstant, in der Placebo-Gruppe nahm er wieder geringfligig zu
und erreichte wieder seinen Ausgangswert.

Bericht Bericht
PT — Calcium t0 | Calcium t1 PT Calcium t0 | Calcium 1 _| Calcium t2
P Mittelwert 24117 2.4047 P Mittelwert 2.3543 2.3043 2.3671
Standardabweichung 1197 .1228 Standardabweichung | 5.318E-02 | 5.533E-02 | 6.897E-02
N 100 100 N 7 7 7
T Mittelwert 2.4238 24115 T Mittelwert 2.4650 2.4100 2.4125
Standardabweichung 1243 1115 Standardabweichung 1912 1319 1253
N 88 88 N 4 4 4
Insgesamt  Mittelwert 2.4173 2.4079 Insgesamt  Mittelwert 2.3945 2.3427 2.3836
Standardabweichung 1217 1174 Standardabweichung 1256 | 9.951E-02 | 8.992E-02
N 188 188 N 11 11 11
Tab. 1072 und 1073
243 25 4o
2.425 245
2.42 24 @
2415 —e— Placebo (n=100) : —e— Placebo (n=7)
. ) -~ A ",
. Thyreoidinum (n=88) 235 — - Thyreoidinum (n=4)
241 b \/
Gesamt (n=188) 23 Gesamt (n=11)
2.405 -
04 228
2.395 22
0 T T m T2

Abb. 255 und 256

Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-

metrischen t-Test.

Differenzen T1-T0, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N
DO1_CA | -7.0E-03 8.366E-02 (100 | -1.2E-02 9.122E-02 | 88 | -9.5E-03 8.708E-02 (188
D02_CA | 1.29E-02 6.020E-02 7 | -5.3E-02 7.544E-02 4 1 -11E-02 7.049E-02 | 11
D12_CA | 5.13E-02 5.693E-02 8 | 2.50E-03 4.500E-02 4 | 3.50E-02 5.649E-02 | 12
Tab. 1074
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Riange

Statistik fir Tesf

Mittlerer | Rang- DO1_CA | D02_CA | D12_CA
DOT_CA ?812 ,N 0 Rgae“go ;;?Qm; Mann-Whitney-U 4250.500 |  8.000 7.500
- . : il n-W
2 88 92.80 | 8166.50 gll coxo 8166.500 18.000 17.500
Gesamt 188 ‘ -.402 -1.147 -1.449
D02.CA 1 71 686 | 48.00 g?y".’f?i';:sc(ze itig) 688 251 147
2 4 450 | 18.00 ‘gnifikanz {<-seitig
Gesamt 11 Exakte Signifikanz 315a 154
Di2_CA 1 8 756 50.50 [2*(1-seitig Sig.)] : .
2 4 4.38 17.50 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12
Tab. 1075 und 1076
Test bel unabhéngigen Stichproben
Levene-Test der
Vananzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95°, Konfiden z-
Standard- intervall der
Sig Mittlere | fehler der Differenz
F Signifikanz | T df (2-seilig) | Ditterenz | Differenz | Untere | Obere
DO01_CA Vardanzen sind gleich 1.16 .282 413 186 680 5.3E-03 | 1.276E-02 -0199 0304
\g’lz':: 2en sind nicht an | 1778 682 | 53€-03 [1.283€-02 | -0200 | 0308
002_CA  Varanzen sind gleich 1.07 .328 | 1.59 9 147 6.56-02 | 4.116E-02 -.0278 1585
;’I:‘:;]"m sind nicht 148 | 5234 195 | 65602 |4.405E-02 | -0da64 | 1771
D12_CA  Varanzen sind gleich 376 553 | 1.48 10 169 4.9E-02 | 3.284E-02 -.0244 129
;’;‘;‘c":z“ sind nicht 161 | 7.629 147 | a9€-02 [3019€-02 | -0215 | 1190
Tab. 1077
Quotienten T1:TO, T2:TO und T2:T1
Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
hﬁi_gglwen weichung N | Mittelwert weichung N | Mittelwert weichung N
Q01_CA .9976 3.486E-02 [100 9959 3.840E-02 | 88 .9968 3.647E-02 |188
Q02_CA 1.0056 2.581E-02 7 .9802 2.866E-02 4 .9964 2.846E-02 | 11
Q12_CA 1.0225 | 2.452E-02 | 8 1.0013 | 1.925E-02 | 4 1.0154 | 2.434€-02 | 12
Tab. 1078
Ringe Statistik fir Test®
Mittlerer | Rang- Q01_CA | Qo2 CA [ Q12 CA
AB12 N Rang | summe Mann-Whitney-U 4265.500 | 9.000 7.500
QO01_CA 1 100 95.85 | 9584.50 Wilcoxon-W 8181.500 19.000 17.500
2 88 | 9297 | 8181.50 2 ' ) ’
Gesamt | 188 z - -362 | -947 | -1.449
Q02CA 1 7] 671 | a7.00 symptotische
. il avs | 1600 Signifikanz (2-seitig) AL 344 147
Gesamt 11 Exakte Signifikanz 412" 154
Qi2.CA 1 8 756 | 60.50 [2"(1-seitig Sig )] : '
2 4 4.38 17.50 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12

Tab. 1079 und 1080

290




Test bei unabhangigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95% Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der Differenz
F Signifikanz T df (2-seitig) | Differenz | Differenz | Untere | Obere |
01_CA  Vananzen sind gleich | 1.0 315 | .318 186 751 1.7E-03 | 5.343€-03 | -.0088 | .01:22
;:'i'::ze"s'"d”'cm 316 | 1771 752 | 1.76-03 | 5.376E-03 | -.0088 | .0123
Q02_CA  Varianzen sind gleich | .642 444 | 1.51 9 .165 | 2.5E-02 | 1.679E-02 | -0126 | .0634
;;’i'::ze" sind nicht 147 | 5801 195 | 25€-02 [ 1733802 | -0174 | .06u2
Q12_CA Varianzen sind gleich | .385 .549 | 1.50 10 165 | 2.1E-02 | 1.413E-02 | -.0103 | .0526
Varianzen sind nicht 163 | 7.678 143 | 2.1E-02 | 1.295E-02 | -.0089 | .0512
gleich
Tab. 1081
N
Thyroxin

Thyroxin (T4) blieb in beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum) von Tag T0 bis
Tag T1 nahezu konstant bzw. nahm in der Thyreoidinum-Gruppe geringgradig ab. Im
Nebenkollektiv setzte sich die geringgradige Abnahme des Wertes in beiden Gruppen
bis zum Tag T2 fort.

Bericht Bericht
PT T410 | T4t PT T410 | Tat1 [ Tat2
P — Mittelwert 8.695 | 8.680 P Mittetwert 9.143 | 8.971 | 8.757 |
Standardabweichung | 1.677 | 1.569 Standardabweichung | 1.628 | 1.615 | 1.284
N 100 100 N 7 7 7
T Mittelwert 8.536 | 8.438 T Mittelwert 9.450 | 9.275 | 8.925
Standardabweichung | 1.684 | 1.767 Standardabweichung .493 411 .450
N 88 88 N 4 4 4
Insgesamt  Mittelwert 8.621 | 8.566 Insgesamt  Mittelwert 9.255 | 9.082 | 8.818
Standardabweichung | 1.678 | 1.665 Standardabweichung | 1.299 | 1.280 | 1.028
N 188 | 188 N 1 11 11

Tab. 1082 und 1083

T4
2
8.75 e o6
8.7 |
8.65 94
8.6 Placebo 92
a5s —a— Placebo (n=100) \ —a— Placebo (n=7)
ot ] s Thyreoidinum (n=88) 9 — o i (n=4)
Gesamt (n=188) \ ¥ | Gesamt (n=11)
845 3 88 <
84 86
835 T
83 84
To T 0 n 2

Abb. 257 und 258

Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-
metrischen t-Test.
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Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
) T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N _| Mittelwert | weichung N
DO1_T4 -1.5€-02 7731 [ 100 | -9.9E-02 7962 88 | -5.4E-02 .7830 | 188
D02_T4 -.3857 .9026 7 -.5250 .8539 4 -.4364 .8441 1
D12_T4 -.2625 .7963 8 -.3500 1915 4 -2917 .6445 12
Tab. 1084
Range Statistik fiir Tesf
Mittlerer Rang- D01_T4 | D02_T4 | D12_T4
AB12 N Rang summe Mann-Whitney-U 4233.500 12.500 15.500
Dot T4 1 100 | 96.17 | 9616.50 Wilcoxon-W 8149.500 | 22.500 | 51.500
2 88 | 92.61 | 8149.50 z -448 284 086
Gesamt 188 As :
ymptotische
D02_T4 1 7 6.21 43.50 Signifikanz (2-seitig) 654 776 932
2 4 563 | 2250 Exakte Signifikanz a a
Gesamt 11 *(1-api _g . .788 .933
[2*(1-seitig Sig.)]
D12.T4 1 8 6.44 51.50 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
2 4 6.63 26.50 .
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12

Tab. 1085 und 1086

Test bei unabhangigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test far die Mittelwertgleichheit
95° Konfidenz-
Standard- intervall der
sig. Mittlere | fehler der | Differenz |
F Signifikanz | T df (2-seitig) | Differenz | Ditferenz | Untere | Obe-e
DO1_T4  Varianzen sind gleich | 021 884 1.732 186 465 | 8.4E-02 1146 | -.1422 | 3009
Varianzen sind nicht
gleich 730 | 181.5 466 | 84E-02 1148 | -1427 | 3104
D02_T4  Varianzen sind gleich | 048 832 |[.251 9 808 1393 5558 [-1.1179 |1.3965
Varianzen sind nicht 255 | 6,690 806 | .1393 5465 [-1.1653 |1.4418
gleich
D12_T4  Varianzen sind gleich | 2.03 184 [212 10 836 | 8.8E-02 4130 | -.8327 [1.00'7
Varianzen sind nicht
gleich 204 | 8449 776 | 8.8E-02 2974 | -5919 | 7669
Tab. 1087
Quotienten T1:TO, T2:TO und T2:T1
Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert weichung N | Mittelwert | weichung N
Q01_T4 1.0045 8.907E-02 | 100 .9915 9.729E-02 | 88 .9984 9.299€-02 [183
Q02_T4 .9658 9.697E-02 7 .9475 8.424E-02 4 .9591 8.863E-02 | 11
Q12_T4 .9796 9.202E-02 8 .9622 2.078E-02 4 .9738 7.470E-02 | 12
Tab. 1088
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Ringe Statistik fiir Tes

Mittlerer | Rang- Q01_T4 | Qo2 T4 [ Q12_T4
AB12 N Rang summe ann-Whitney-U 4187.000 12.500 16.000
Qo114 1 100 | 9663 | 9663.00 Wilcoxon-W 8103.000 | 22.500 | 26.000
2 88 92.08 | 8103.00 z 572 284 000
Gesamt 188 . : - :
Asymptotische
Qo2_T4 ; 7 6.21 43.50 Signifikanz (2-seitig) 567 776 1.000
4 5.63 22.50 o
Exakte Signifikanz a a
Gesamt 11 (2*(1-seitig Sig.)] .788 1.000
Qi2_14 1 y ! —
N 2 i 2:2 2(2522 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12

Tab. 1089 und 1090

Test bel unabhingigen Stichproben

Levene-Test des

Varianzgleichhet T-Test fin die Mitehwertgleichhett
95, Konfiden -
Standarg. | inlerva der
Sig Mitlere | fehler der Difterenz__ |
F | sgnfkanz | T | o | (2solig) | Difieen: | Difioronz | Untero | Obere
0T T Vamanzen s gelch | 600 | 599 | 955 | 185 31| T3E-02 |1 B9E 07 | 0138 | 0378
vavanzan sind nicht 950 | 1777 3 | 13602 | 1367802 | -0140 | 0400
T02_¥4  Varianzen sind gleich | 137 I ED 760 | VBE02 |S824E02 | -1134 | st
;’:g‘“ze" sind nicht 328 | 7199 752 | 18602 [ss83E-02 | -11%0 | 1ane
1274 Varianzen sind gieich | 164 o1 (36| 10 722 | 17E02 |4 766602 | 0888 | 1236
Varlanzen sind nicht s11 | 8209 623 | 17€.02 |34156-02 | -0608 | 0957
gleich
Trijodthyronin

Trijodthyronin (T3) nahm in beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum) von Tag TO
bis Tag T1 gleichsinnig geringgradig ab und blieb von Tag T1 bis Tag T2 konstant.

Bericht Bericht
PT T3 10 T3 t1 PT T31t0 31 T312
P Mittelwert 103.64 | 101.97 P Mittelwert 111.00 99.14 96.29
Standardabweichung | 20.52 | 23.13 Standardabweichung 2252 16.80 14.92
N 100 100 N 7 7 7
T Mittelwert 103.31 | 101.48 T Mittelwert 129.00 | 120.50 | 122.00
Standardabweichung 21.65 21.77 Standardabweichung 23.73 22.66 29.38
N 88 88 N 4 4 4
Insgesamt  Mittelwert 103.48 | 101.74 Insgesamt  Mittelwert 117.55 | 106.91 | 105.64
Standardabweichung | 21.00 | 22.45 Standardabweichung 23.58 20.96 23.68
N 188 188 N 11 11 11
Tab. 1092 und 1093
104 140
103.5 L 130 4—mt !
103 “ .
1025 —+—Placebo (n=100) 120 | |~ Placebo in=7)
102 >, ‘ (n=88) 110 - P | e (n=4)
101.5 Gesamt (n=188) Gesamt (n=11)
101 1 T
90
100.6
100 80
o m To n 2

Abb. 259 und 260
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Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TOund T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-
metrischen t-Test.

Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N
D01_13 | -16700 126508 [100 | -1.8295 10.8153 | 88 | -1.7447 11.7963 | 183
002_T3 | -147143 149188 | 7| -7.0000 81240 | 4 | -11.9001 12.9804 | 11
012_T3 | -3.5000 132017 | 8 1.5000 155456 | 4 | -1.8333 135233 | 12
Tab. 1094
Ringe Statistik fir Test®
AB12 N Mgllerer Rang- D01_T3 | D02_T3 | D12_73
ang | summe Mann-Whitney-U X 13
BT T | 00| 5500 | Gamoo Wicoonw | 20000 | 37000 | daso0
2 88 93.93 | 8266.00 : : :
Gesamt 188 2 . -134 -.951 -.425
00213 1 7| 529 | 3700 Asymptotische 893 341 671
2 4 795 29.00 Signifikanz (2-seitig) . : .
Gesamt 11 Exakte Signifikanz 412a 683a
D1273 1 8| 619 4950 [2°(1-seitig Sig )] : ‘
2 4 7.13 28.50 a. Nicht fur Bindungen korrigient.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12

Tab. 1095 und 1096

Tab. 1097

Test bel unabhiéngigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit

T-Test fur die Mittelwertgleichheit

95° Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig. Mitlere | fehler dor | Differenz |

F Signifikanz T dt (2:seitig) | Differenz | Difterenz_| Untere | Obe-e
Do1_T3 ‘arianzen sind gleich | .842 .360 [ .092 186 927 1595 1.7288 {-3.2510 |3.5701
Z;:::‘:”" sind nicht 093 | 185.9 926 | 1595 | 17116 |-3.2171 [35362
D02_T3 Varianzen sind gleich | 1.46 257 | -.943 9 370 | -7.7143 8.1814 | -26.22 | 1079

Varianzen sind nicht -
gleich -1.11 | 8.997 296 | -7.7143 6.9495 | -23.44 {8.0074
D12_T3 Varianzen sind gleich |.575 466 | -.585 10 571 -5.0000 8.5403 | -24.03 | 14.03
Varianzen sind nicht -551 | 5260 604 | -5.0000 | 9.0666 | -27.96 | 17.06

gleich
Quotienten T1:TO, T2:TO und T2:T1
Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab

Mittelwert weichung N_| Mittelwert weichung N | Mittelwert weichung A

Q01_T3 9860 1205 [100 9868 1085 | 88 9864 1147 183
Q02_T3 8789 1143 7 9382 7.025E-02 4 .9005 1010 | 11
Q12_T3 9750 1309 8 1.0087 1356 4 .5863 1272 | 12

Tab. 1098
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Rénge

TSH-basal (Thyreoidea-stimulierendes Hormon) nahm
Hauptkollektiv in der Thyreoidinum-Gruppe etwas ab,

Statistik fir Tesf
Mittlerer | Rang-
AB12 N Rang summe Q01_T3 | Q02_T3 | Q12_T3
QO01_T3 1 100 94.61 | 9460.50 Mann-Whitney-U 4389.500 10.000 | 13.000
2 88 94.38 | 8305.50 Wilcoxon-W 8305.500 38.000 49.000
Gesamt 188 z -.028 -.756 -.510
Q02_T3 1 7 5.43 38.00 Asymptotische
2 4 700 | 2800 Signifikanz (2-seitig) Q771 4801 610
Gesamt 11 Exakte Signifikanz a a
[2*(1-seitig Sig.)) 527|683
Q12_T3 1 8 6.13 49.00
P 4 7.05 29.00 a. Nicht fir Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12
Tab. 1099 und 1100
Test bei unabhingigen Stichproben
Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95% Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig. Mittiere | fehler der Differenz
F Signifikanz T df (2-seitig) | Differenz Dilfe_renz Untere | Obere
Q01_T3  Varianzen sind gleich | .355 552 | -.044 186 965 | -7.E-04 | 1.682E-02 | -.0339 | .0324
;’;?:ze" sind nicht .0a4 | 1859 965 | -7.E-04 |1.670E-02 | -0337 | .0322
Q02_T3 Varianzen sind gleich [ 2.73 133 | -.929 9 377 | -6.E-02 |6.378E-02 | -.2035 | .08%0
;’lae'i::a:ze" sind nicht -1.06 | 8.834 316 | -6.E-02 |5568E-02 | -.1855 | 0671
Q12_T3 Varianzen sind gleich | .138 718 | -.416 10 .687 -3.E-02 |8.102E-02 | -.2142 | .1469
Varianzen sind nicht _a10 | 5.807 696 | -3.E-02 [8.208€-02 | -2354 | 1640
gleich
Tab. 1101
TSH-basal

von Tag TO auf Tag T1 im
wahrend es in der Placebo-

Gruppe nahezu konstant blieb. Im Nebenkollektiv nahm der Wert von Tag TO auf Tag
T1 in der Placebo-Gruppe ab, wahrend er in der Thyreoidinum-Gruppe nahezu kon-
stant blieb. Von Tag T1 auf Tag T2 blieb der Wert schlieBlich in beiden Gruppen (Pla-
cebo und Thyreoidinum) nahezu konstant bzw. nahm minimal ab.

Bericht Bericht
PT TSH basal t0_| TSH basal t1 PT TSH basal t0 | TSH basal t1 | TSH basal t2
’ — Mitelwert 1.0599 1.0553 P Thtelwert 1.0843 9286 8857
Standardabweichung 7516 7894 Standardabwseichung .8437 6990 .8389
N 99 99 N 7 7 7
T Mittelwert 1.0616 1.0333 T Mittelwert .9250 .8975 8650
Standardabweichung 7037 6441 Standardabv-eichung .3744 4177 5137
N 88 88 N 4 4 4
insgesamt  Mittelwert 1.0607 1.0449 Insgesamt  Mittelwert 1.0264 9173 8782
Standardabweichung 7275 7228 Standardabw.eichung 6896 .5880 7082
N 187 187 N 11 11 11

Tab. 1102 und 1103
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Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-

metrischen t-Test.

Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittetwent | weichung N_| Mittelwert | weichung N_| Mittelvert | weichung N
[D01_TSH | -4.6€-03 2571 | 99 | -2.8£-02 3265 | 88 | -1.6E-02 2912 | 187
002_TSH | -.1986 6203 | 7| -6.0E-02 2026 | 4| -1482 5179 | 11
D12_TSH | -4.0€-02 3467 | 8] .3.2€.02 2087 | 4| -3.7E-02 2073 | 12
Tab. 1104
Rénge Statistik fiir Tes?
Mittterer | Rang- DO1_TSH | D02_TSH | D12_TSH
AB12 N Ran, summe Mann-Whitney-U 4299.500 13.000 14.000
DOTTSH 1 99 | 9457 | 9362.50 Wilcoxon-W 8215.500 | 41.000 |  24.000
2 88 | 9336 | 8215.50 z 153 191 340
Gesamt 187 Asymptotische ' ' '
DO2_TSH 1 7 5.86 41.00 Signifikanz (2-seitig) .878 .849 734
2 4 6.25 25.00 N
Gesamt 1" Exakte Signifikanz 9 27a 80 8“
[2*(1-seitig Sig.)] i )
D12_TSH 1 8 6.75 54.00
2 4 6.00 24.00 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12
Tab. 1105 und 1106
Test bel unabhangigen Stichproben
Levene-Test der
i i T-Test fir die Mittelwertgleichheit
95% Konfiden?-
Standard- intervall et
Sig Mitlere | fehler der Oitterenz
£ | signitikanz | T d | (2-seitig) | Diterenz | Ditterenz | Untere | Overe
[BG1_TSH _ Vananzen snd glexh | 10 317 | 553 | 185 581 | 2.4E-02 |4275€-02 | -0607 | 1060
;’lae"::z“""""i‘m 546 | 1649 586 [ 2.4€.02 |4334E-02 | -0619 | 1002
©02_TSH _ Varanzen sind glech | 913 364 |-409 9 692 | 1386 3390 | -9055 | 623
Z;’;‘""" sind nieht as6 | 8862 632 | 1386 2792 | -7718 | 496
D12 TSH  Vananzen sind gleich 123 733 |-039 10 969 -7E-03 1809 4329 | 419
;.:’."C‘:'"e" sind nicht -047 | 9356 %4 | 7E03 1610 | -3696 | 3508

Tab. 1107
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Quotienten T1:TO, T2:TO und T2:T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert i 9 N | Mittelwert i N Ai i M
TOT_TSH | 1.0073 2352 | 99 10169 7345 | 88 10118 2343 [ 187
Qo2_TSH 9151 5034 | 7 19291 2014 | 4 9202 4214 | 1
Q12_TSH .9370 2821 | 8 19591 2454 | 4 9444 2502 | 12
Tab. 1108
Réinge Statistik fir Tes
Mittlerer | Rang- QO01_TSH | Q02 _TSH | Q12_TSH
AB12 N Rang summe Mann-Whitney-U 4246.000 12.000 16.000
QO1_TSH 1 99 92.89 | 9196.00 Wilcoxon-W 9196.000 40.000 26.000
2 88 95.25 | 8382.00 P4 -.298 -.378 .000
Gesamt 187 Asymptotische
Q02 TSH 1 7 571 | 4000 Signifikanz (2-seitig) -766 705 1.000
2 4 6.50 26.00 Exakte Signifikanz a a
Gesamt 1 [2*(1-seitig Sig.)) .788 1.000
Q12_TSH 1 8 6.50 [ 52,00 a. Nicht fiir Bindungen korrigiert.
2 4 6.50 26.00 b. Gruppenvariable: AB12
Gesamt 12
Tab. 1109 und 1110
Test bel unabhangigen Stichproben
Levene-Test der
Vavianzgleichhott T-Test ti die Mittetwertgleichhett
95°% Konfiden: -
Standard- intervall dev
Sig Mittiere | fehlerder | Oifferenz |
F Signifikanz T df (2-seitig) | Difterenz | Difterenz | Untere | Obere
['GoT_TSH Vananzen snd glerch | 105 | 737 | -280 185 780 | -1E02 | 3441E-02 | -0775 | 0512
;‘:'3‘"“" sind richl -280 | 1826 780 | 1602 |sa40e-02 | -0775 | o502
©02_TSH _ Varianzen sind glelch | 789 368 | 050 s 961 | 1E-02 2781 | 6337 | 617
::":;:'”" sind nicht -058 | 8.9a7 955 [ -1€02 2396 | -s5566 | S2u6
QI2_TSH_ Varlanzen sind gieich | .000 985 |-133 10 897 | 2€02 663 | 3927 | a4
;’:"::'“" sind nicht -140 | 6968 893 | -2E-02 581 | -age3 | asi2
Tab. 1111
Glucose

Glucose (Blutzucker) nahm im Hauptkollektiv von Tag TO auf Tag T1 in beiden Grup-
pen (Placebo und Thyreoidinum) gleichsinnig geringgradig ab. Im Nebenkollektiv
nahm der Wert in der Placebo-Gruppe am Tag T1 erst geringfligig ab und blieb dann
am Tag T2 konstant, wahrend er in der Thyreoidinum-Gruppe am Tag T1 erst gering-
gradig und am Tag T2 deutlich zunahm.

Bericht
PT Glucose t0 | Glucose t1
P Mittelwert 9431 9313
Standardabweichung 15.28 18.90
N 100 100
T Mittelwert 94.75 93.75
Standardabweichung 19.09 2001
N 88 88
Insgesamt  Mittelwert 94.52 93.42
Standardabweichung 17.12 19.37
N 188 188

Tab. 1112 und 11143

Bericht
PT Glucose t0 | Glucose t1 | Glucose t2
14 Titetwert 9186 88.00 89.00 |
Standardabweichung 9.79 19.32 1121
N 7 7 7
T Mittelwert 86.75 87.25 99.75
Standardabweichung 13.74 1340 27.62
N 4 4 4
Insgesamt  Mittelwert 90.00 87.73 92.91
Standardabweichung 10.99 16.67 18.27
N 1 1" 11
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Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-
metrischen t-Test.

Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N__| Mittelwert | weichung A
DOT_GLUC | -1.1800 14.0607 | 100 | -1.0000 16.8687 | 88 | -1.0957 15.3968 | 188
D02_GLUC | -28571 146905 | 7 | 13.0000 184572 | 4 2.9091 17.1957 | 11
D12_GLUC 3.7500 19.1367 | 8 | 12.5000 185203 | 4 6.6667 18.5783 | 12
Tab. 1114
Réinge Statistik fiir Tes
Mitderer | Rang- i D01_GLUC | D02_GLUC ]| D12_GLUC
AB12 N Rang | summe Mann-Whitney-U 4295.500 7.000 10.500
DO1_GLUC 1 100 93.46 | 9345.50 Wilcoxon-W 9345.500 35.000 46.500
2 88 95.69 | 8420.50 4 -.281 -1.326 -.936
Gesamt | 188 Asymptotische
D02_GLUC 1 7] 500 3500 Signifikanz (2-seitig) 778 185 349
2 4 775 31.00 Exakte Signifikanz a g
Gesamt 11 [2*(1-seitig Sig.)] 230 368
D12.GLuc 1 8 581 46.50 a. Nicht far Bindungen korrigiert.
2 4 7.88 | 31.50 b.G able: AB12
Gesamt 12 .- Gruppenvariable:

Tab. 1115 und

Tab. 1117
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Test bel unabhangigen Stichproben

Levens-Tes! der
Vavianzgleichheit T.Test i die Mitelwengleichheit
95°% Konfidenz-
Standard. | intervall der
Sig Mittlere | tehler der | Oitterenz |
F |Sgoikanz | T | o | (2seiig |Diterenz | Ditterenz | Untere | Obere
TOT_GLUC  Vananzen sind glewch | 123 268 | 080 | 185 a7 | 1800 | 22564 | 46315 (42715
Ve sind nichi
g:;"“" ind icht -079 | 1700 937 | -1800 | 22827 |-4.6860 |4:3250
D02 GLUC _ Vananzen sind glexch | 267 618 | 158 B 139 | 158571 | 100565 | 3861 |6.8922
Varianzen sind nicht 147 | 5223 198 | 158571 | 107702 | 4319 | 1148
gleich
D12 GLUC  Vawianzen snd gieh | 000 55 | 74| 10 368 | 87500 | 116068 | 3ae1 | 1711
Z:::‘“" sind eicht 763 | 6290 473 | 87500 | 114685 | 3650 | 1900




Quotienten T1:T0, T2:TO und T2:T1

Bericht
PT
I T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert weichung N_| Mittelwert | weichung N_| Mitelwert | weichung M
TQ01_GLUC 8913 .1455 [ 100 1.0010 1574 88 9958 1509 | 188
Q02_GLUC 9771 1476 7 1.1418 2109 4 1.0370 1825 11
Qt2_GLUC 1.0707 .2333 8 1.1344 2140 4 1.0819 2194 12
Tab. 1118
Rénge Statistik fir Tes®
Mittlerer | Rang- Q01_GLUC | Q02 _GLUC | Q12 _GLUC
AB12 N Rang summe Mann-Whitney-U 4258.500 7.000 11.000
Q01_GLUC 1 100 93.08 | 9308.50 Wilcoxon-W 9308.500 35.000 47.000
2 88 96.11 | 8457.50 4 -.380 -1.323 -.849
Gesamt 188 As; i
ymptotische
Q02_GLUC 1 7 500 | 3500 Signifikanz (2-seitig) 704 186 396
2 4 7.75 31.00 Exakte Signifikanz a i
Gesamt 1 [2*(1-seitig Sig.)] 230 461
Q12_6LUC 1 8 5.88 47.00 a. Nicht for Bindungen korrigiert.
2 4 7.75 31.00 b i
- Gruppenvariable: AB12
Gesamt 12 Ppe

Tab. 1119 und 1120

Test bei unabhingigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95° Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig Mittiere | fehler der Ditferenz___ |
F | Signitikanz T dt (2:seitig) | Differenz | Differenz | Untere | Obere
01_GL! ‘ananzen sind gleich [.816 368 | -.437 186 663 -1.E-02 [2.210E-02 | -.0533 | .0339
\g’,::':h""" sind nicht -a35 | 178.4 664 | 1602 |2.221E-02 | -0535 | 0342
Q02_GLUC  Varianzen sind gleich ].578 466 | -1.53 9 159 -.1647 1074 | -.4076 | 0732
Varianzen sind nicht - .
gleich -1.38 | 4728 229 -.1647 1193 | -.4768 | 1473
Q12_GLUC  Varianzen sind gleich [.045 836 | -.456 10 658 | -6.E-02 1394 | -3743 | 2470
Varianzen sind nicht ,
gleich 471 | 6.625 653 -6.€-02 1351 | -.3868 | .25495
Tab. 1121
a N
Fibrinogen

Fibrinogen nahm von Tag TO auf Tag T1 in beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidi-
num) gleichsinnig ab, im Nebenkollektiv deutlich mehr in der Thyreoidinum-Gruppe.
Von Tag T1 auf Tag T2 nahm der Wert in der Thyreoidinum-Gruppe weiter ab, wah-
rend er in der Placebo-Gruppe nahezu konstant blieb.

Bericht Bericht

— - PT Fibrinogen t0 | Fibrinogen t1 | Fibrinogen t&

,’:T e F'b"':;%‘f:' 4“: F"’":%f; 1‘; 3 Thttetwert 46g4.371 351,666 349742
Standardabweichung 126.807 136.245 Standardabweichung 124.311 177.635 198.88C

N 32 32 N 7 7 7

T Mittelwert 475858 442573 T Mittelwert 519.675 451.325 430.27¢
Standardabweichung 124112 131.246 Standardabweichung 144.510 126.300 89.991

N 26 26 N 4 4 4

Insgesamt  Mittelwert 447.326 422,733 Insgesamt  Mitteiwert 484.482 451.555 442.664
Standardabweichung 127179 134.074 Standardabweichung 127.732 154.007 162.042

N 58 58 N 11 11 11

Tab. 1122 und 1123
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Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-
metrischen t-Test.

Differenzen T1-TQ, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
ichung | N | Mi g | N | Mittelwert | weichun N
[50T_FIB | -175313 540151 | 32 | -33.2846 | 883582 | 26 | -24.5931 71.2280 | 58
002_FIB | -14.6286 938611 | 7 | -89.4000 621256 | 4 | -41.8182 886957 | 11
D12_FIB | -8.5000 42,1265 | 8 | -21.0500 44.0476 | 4 | -12.6833 41.1903 | 12
Tab. 1124
Rénge Statistik fir Tes®
Mittlerer | Rang- DO1_FIB | D02_FIB | D12_FIB
5T TE AB12 N Rang | summe Mann-Whitney-U 310.000 5.000 15.000
Ei ; 321 32811105000 Wilcoxon-W 661.000 | 15.000 | 25000
26| 2542 | 661.00 z 11657 | 1701 -170
Gesamt 58 Asymptotische
DO2_FIB 1 7 7.29 51.00 Sigynilikanz (2-seitig) .097 .089 .865
2 a 3.75 15.00 "
Exakte Signifikanz a a
Gesamt 11 [2'(1-seitig Sig.)] 109 .933
D12_FIB 1 6.63 53.00 a. Nicht fiir Bind Korrigiert
2 4 6.25 25.00 - Nicht fir Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12

Tab. 1125 und 1126

Tab. 1127
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Test bel unabhangigen Stichproben

Levene-Test der
T.Testti die Mit
95°, Konliden :-
Standard. | inlervall der
Sig Mitlere | fehler der Difterenz
| F | sgnikanz | T | ot | (2sefig | Ditterenz | Ditterenz | Untere | Obere
(D01 FIB_ Vananzen sind gieich | 174 192 | 835 56 307 | 157534 | 188563 | 2202 | 5353
Vananzen sind nicht 796 | 395 a3t | 157534 | 197851 | 2425 | 555
gleich
D02_FIB  Vananzen sind gleich 154 704 |10 9 192 747714 530356 -45 20 194.7
Vananzen sind picht 159 |8 608 149 | 747714 | 471535 | 3264 | 1822
gleich
D12_FIB  Vananzen sind gleich 003 960 480 10 642 12 5500 26 1556 -45.73 7083
Vananzen sind nicht 472 |5847 654 | 125500 | 263872 | 5292 | 7802




Quotienten T1:T0, T2:TO und T2:T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert weichung N | Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung M
QO1_FIB .9594 1215 | 32 .9344 1659 | 26 .9482 1423 | 58
QO02_FIB 9431 1643 7 .8402 7.462E-02 4 .9057 1434 | 11
Q12_FIB .9790 8.149E-02 8 9672 7.736E-02 4 9751 7.676E-02 | 12
Tab. 1128
Ringe Statistik fir Test
Mittlerer | Rang- Qo1 _FIB | Q02 FIB | Q12_FIB
AB12 N Rang summe Mann-Whitney-U 348.000 7.000 15.000
Qo01_FIB 1 32 | 31.63 | 1012.00 Wilcoxon-W 699.000 | 17.000 | 25.000
2 26 | 26.88 | 699.00 z 1063 | 1323 |  -170
Gesamt 58 .
Asymptotische
Q02_FIB 1 7 7.00 49.00 Signifikanz (2-seitig) 288 186 865
2 4 4.25 17.00 Exakte Signifikanz a a
Gesamt 11 [2*(1-seitig Sig.)] 230 933
Qi2_FB 1 8 6.63 53.00 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
2 4 6.25 25.00 b. g iable: AB12
Gesamt 12 - Gruppenvariable:

Tab. 1129 und 1130

Test bei unabhdngigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95% Konfiden.z-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der [ Ditferenz |
F Signifikanz T df (2-seitig) | Differenz_| Ditterenz | Untere | Obe‘e
QO1_FIB  Varianzen sind gleich |.822 .369 | 661 56 511 2.5E-02 | 3.776E-02 | -.0507 | .1006
;;’ic‘i“ze" sind nicht 640 | 447 525 | 25E.02 |3.899€-02 | -0536 | .1005
Q02_FIB _ Varianzen sind gleich |.624 450 | 117 9 274 | 1029 | 8.829€-02 | -0968 | 306
;’;’if,:‘ze“s'"d nicht 142 | 882 190 | 1029 |7.243802 | -0615 | 2673
Qi2_FIB  Varianzen sind gieich 076 788 | 241 | 10 815 | 12E-02 |4.916E-02 | -0077 | 12°4
Varianzen sind nicht 245 | 6.41 814 | 126-02 |4.8236-02 | -1044 | 1261
gleich
Tab. 1131
Magnesium

Magnesium nahm in beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum) von Tag TO auf
Tag T1 gleichsinnig geringgradig ab, nur im Nebenkollektiv blieb es in der Thyreoidi-
num-Gruppe in diesem Zeitraum konstant. Von Tag T1 auf Tag T2 blieb der Wert in
der Thyreoidinum-Gruppe ebenfalls nahezu konstant bzw. nahm geringgradig ab,
wahrend er in der Placebo-Gruppe geringfligig anstieg.
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Bericht

PT Magneslum 10_| Magresium t1
P Wittehwert 1.9909 19631
Standardabweichung 2225 1756
N 32 32
T Mittelwert 2.0279 19896
Standardabweichung 2096 2151
N 28 28
Insgesamt  Mittelwert 2.0082 1.9755
Standardabweichung 2155 1938
N 60 60

Tab. 1132 und 1133
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Abb. 267 und 268

Bericht
PT Magnesium t0 | Magnesium t1_| Magnesium tc
13 Wittetwert 20314 19414 19814
Standardabweichung 1244 9.€51E-02 162¢
N 7 7 7
T Mittelwert 21475 21425 2.097¢
Standardabweichung 1132 2611 2314
N 4 4 2
Insgesamt  Mittehwert 20736 20145 2.023€
Standardabweichung 1287 1906 1880
N 11 11 11
Magnesium
22
215
21 —
2.05 —e— Placebo (n=7)
2 . (n=4)
195 — Gesamt (p=11)
19
185
18
To m T2

Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-
metrischen t-Test.

Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mi 1 ichung N | Mi t ichung N
DOT_MG | -2.8E-02 1622 | 32 | -3.8E-02 1922 | 28 | -3.3E-02 1754 | 60
D02_MG | -5.0E-02 1916 | 7 | -5.0E-02 2241 | a4 | -5.0E-02 1926 | 11
D12_MG | 1.62E-02 1164 | 8 | -4.56-02 | 4.509E-02 | 4 | -4.2E-03 1004 | 12
Tab. 1134
Ringe Statistik fir Tes®
Mittlerer | Rang- D01_MG | D02_MG | D12_MG
AB12 N Rang | summe Mann-Whitney-U 410.000 13.500 8.000
DOLMG 1 21 3169 1101400 Wilcoxon-W 816.000 | 41.500 | 18.000
2 28 29.14 | 816.00 2 : ) :
Gesamt | 60 2 - -564 -095 | -1.361
D02_MG 1 7 5.93 41.50 symptotische
2 4 6.13 24.50 Signifikanz (2-seitig) 573 925 an
Gesamt 1 Exakte Signifikanz 907 o14°
DIZMG 1 8] 750 | 6000 [2°(1-seitig Sig)] i i
2 4 4.50 18.00 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12

Tab. 1135 und 1136
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Test bel unabhiéngigen Stichproben

Levene-Test der

Varanzglelchhelt T-Test fiir dle Mittelwertgleichheit
95° Konfiden.-
Stlandard- Intervall der
Sig Mittlere | fehler der | Ditterenz
. F Signifikanz T df (2-seitig) | Differenz | Ditferenz | Untere
56T MG Varanzen snd gleich | 195 661 | 227 | 58 B21 | 10602 |4575E-02 | 0812
Vart e
g,;;':ze" sind nicht 225 | 532 823 | 10E-02 |a628E-02 | -0824 | 102
D02_MG _ Vananzen sind gleich | 352 568 | 000 | 9| 1000 | 35E-17 272 | -2878 | 288
Zfz‘c"‘:’m sind nicht 000 | 555 1000 | 35617 133s | 3330 | 3330
DIZ_MG  Vananzen sind gleich | 2.07 80 | 96 | 10 303 | 61E-02 |6.151E:02 | 0758 | 1913
1 i
;":' e nd nicht 131 ] 078 222 | 6.1E-02 | 4.691E-02 | -0436 | 1661

Tab. 1137

Quotienten T1:TO, T2:TO und T2:T1

Bericht
PT
P T Insg
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung M
QO01_MG .9919 8.463E-02 | 32 .9850 9.355E-02 |28 .9886 8.821E-02 | 69
Q02_MG 9778 9.027E-02 7 9775 1021 4 9777 8.954E-02 | 11
Q12_MG 1.0078 5.895E-02 8 .9801 2.086E-02 4 .9986 5.016E-02 | 12
Tab. 1138
Rénge
Statistik fiir TesP
Mittlerer | Rang-
AB12 N Rang summe Q01_MG | Q02_MG [ Q12_MG
QO1_MG 1 32 31.75 | 1016.00 Mann-Whitney-U 408.000 13.000 8.000
2 28 29.07 814.00 Wilcoxon-W 814.000 41.000 18.000
Gesamt 60 z -.593 -.189 -1.359
Q02_MG 1 7 5.86 41.00 Asymptotische
2 4 6.25 25.00 Signifikanz (2-seitig) 553 -850 174
Gesamt 1 E)fakte ‘ngnlffkanz ‘9270 214°
Q12_.MG 1 8 7.50 60.00 [2*(1-seitig Sig.)]
2 4 450 18.00 a. Nicht fir Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12

Tab. 1139 und 1140

Test bel unabhéngigen Stichproben

Levene-Test der

Varanzgleichheit T-Tesl tin die Mittelwertgleichhelt

95°6 Konfiden::-

Standard- intervall der

Sig Mittiere | fehier der | Differenz

i F Signlfikanz T dt (2-seitig) | Oifferenz | Differenz | Untere | O
(L)) _M?- Varanzen sind gl fetch 069 794 301 58 765 6 9E-03 | 2.300E-02 -.0391 .0530
;aerca:zen sind et 299 | S50 766 | 6.9E-03 | 2316E-02 | -0395 0543
QO02_MG  Varanzen sind gleich 246 632 | .005 9 996 | 3.1E-04 | 5.916E-02 | -1335 1341
Varianzen sind nicht 005 {5707 996 | 31E-04 | 6141802 | 1519 | 1505
gleich

Q12_MG Vadanzen sind gleich 237 155 | .892 10 393 | 2.8E-02 | 3.100E-02 | -.0414 0967
;2?;“Ze” sind nicht 1.19 |9.548 264 | 28E-02 2331€-02 | -0248 | 0709

Tab. 1141
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GOT

Die GOT (Glutamat-Oxalacetat-Transaminase) blieb im Hauptkollektiv von Tag TO auf
Tag T1 in der Thyreoidinum-Gruppe konstant, in der Placebo-Gruppe nahm sie ge-
ringgradig ab, ebenso wie im Nebenkollektiv, wo sie in diesem Zeitraum in der Thyre-
oidinum-Gruppe allerdings etwas anstieg. Von Tag T1 auf Tag T2 blieben die Werte in

beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum) nahezu konstant.

Bericht Bericht
PT GOT 10 | GOT t1 PT _ GOT10 | GOTt1 [ GOT 12
P Mittelwert 16.125 | 15.187 P Mittelwert 18.714 | 16.571 | 17.000
Standardabweichung 9.044 7.464 Standardabweichung § 14.807 | 12.895 | 11.619
N 32 32 N 7 7 7
T Mittelwert 17.821 | 17.750 T Mittelwert 16.000 | 18.000 | 17.500
Standardabweichung 8.179 8.605 Standardabweichung 5.354 9.345 7.047
N 28 28 N 4 4 4
Insgesamt  Mittelwert 16.917 | 16.383 Insgesamt  Mittelwert 17.727 | 17.091 | 17.182
Standardabweichung 8.621 8.051 Standardabweichung | 11.917 | 11.247 | 9.796
N 60 60 N 11 11 11
Tab. 1142 und 1143
GOT GOT
18.5 19 4 g
18 18.5 -\
175 18
17 75
165 —— Placebo (n=32) . —+— Placebo (n=7)
16 e y reci (n=28) G‘; \/' : Thyreoidinum (n=4)
|5|: — Gesamt (n=60) ! 1'6 Gesamt (n=11)
145 15.5
14 15
135 145
T n T m T

Abb. 269 und 270

Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-

metrischen t-Test.

Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mitteiwert | weichung N | Mittelwert | weichung N
DO1_GOT -.9375 2.8048 | 32 | -7.1E-02 26517 | 28 -.5333 27461 | 60
0D02_GOT -1.7143 41115 7 1.5000 1.9149 4 -.5455 3.7246 | 11
D12_GOT .3750 2.0659 8 -.5000 2.5166 4 | 8.33E-02 2.1515 | 12

Tab. 1144
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Rénge Statistik fiir Tes

Mittlerer | Rang- DO1_GOT | D02_GOT | D12_GOT
AB12 N Rang summe Mann-Whitney-U 414.000 6.500 13.500
DO1_GOT 1 32| 29.44 | 942.00 Wilcoxon-W 942.000 34500 23.500
2 28| 3171 888.00 z -511 -1.434 -430
Gesamt 60 "
D02_GOT 1 7 493 | 3450 Qfgn”i}i‘;';’;'fi';;mg, 609 152 667
2 4 7.88 | 3150 Exakte Signifikanz a 2
Gesamt | 11 [2"(1-seitig Sig.) 164 683
012.GOT 1 8| 681 5450 a. Nicht for Bindungen korrigiert.
2 4 588 | 2350 )
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12

Tab. 1145 und 1146

Test bei unabhéngigen Stichproben

Levene-Test der
Varanzgleichheit T-Test far die Mittelwertgleichheit
95° Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig Mittiere | fehler der Oitferenz
F SIQnIﬁka_nL T df (2-seitlg) Differenz | Differenz | Untere | Obere
BOT_GOT__ Vananzen sind gleich | 020 887 | -1.22 58 1226 -.8661 7076 |-2.2826 | 5504
;:f‘::""s"""""'“ 423 | s76 220 | 8661 7050 |-22774 | 5443
002_GOT _ Varianzen sind gleich | 1.63 234 | 145 9 181 | -32143 22153 |-8.2257 |1.79:1
;‘::';"ze"s'"d"'cm 176 |8.86s 113 | 32143 | 18253 [-7.3530 | 9204
D12_GOT _ Vadanzen sind gleich | .027 873 | 646 | 10 533 8750 1.3538 |-2.1415 [3.89°5
Varanzen sind nicht
gleich 601 |5.113 573 8750 14549 |-2.8402 [4.5002
Tab. 1147
Quotienten T1:T0, T2:TO und T2:T1
Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert weichum N Mi_ltelwen weichung N
QO01_GOT 9773 1435 | 32 .9933 1319 | 28 .9848 1372 | 6
Q02_GOT 9812 2348 | 7 1.0801 9.267E-02 | 4 1.0172 1953 | 11
Q12_GOT 1.0742 1797 | 8 1.0072 1141 | 4 1.0519 1587 | 12
Tab. 1148
Ringe Statistik fiir Tes®
Mitllerer | Rang- Q01_GOT | Q02_GOT | Q12_GOT
SSTEoT '1‘3‘2 N R:ggs 5;;";) Thann-Whithey-U 427500 7.000 13.000
- ) Zz poped s Wilcoxon-W 955500 | 35000 |  23.000
: ) Z -.307 -1.335 -513
Gesamt 60 Asymptotische
Q02_.GOT 1 7] 500 3500 Sigynifikanz (2-seiig) 759 182 608
2 4 775 31.00 Exakte Signifikanz 230a 6830
Gesamt 11 [2*(1-seitig Sig.)] : :
ar.gor 1 81 6881 5500 a. Nicht fiir Bindungen korrigiert.
2 4 575 | 23.00 b -
Gesamt 12 . Gruppenvariable: AB12

Tab. 1149 und 1150
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Test bei unabhangigen Stichproben

Levene-Test der
| vananzgieichheit T-Test i die Mittelwertgleichheit

5%, Konfiden-
Standarg- | interval der
Sig. Mitlere | fehler der | Differenz |
F_|Sgnikanz | T | of | 2seitig) | Oiterenz | Dttorenz [ Untero | Obe o
T atanzen sind glech | 087 769 [-450 | 58 655 | 2E-02 |3576E-02 | 0877 | 0515
;,‘: S sind nicht -452 | 578 €53 | -2€-02 |3555€-02 | -0873 | 05t
02.GOT_ Varianzen sind gleich | 118 306 793 | 9 a8 | AE01 248 | 9812 | 1844
Varianzen sind nicht " y
ghoich -988 | 846 31| Eor 1001 | 3276 | 1208
G12.GOT_ Vananzen sind gleich | 908 363 | 672 | 10 517 | 67602 |9872E02 | 1552 | 2842
;:’i':,:'"" sind nicht 784 | 907 453 | 67€-02 |8541E-02 | 1260 | 2519

Tab. 1151

BKS nach 1 Stunde

Die BKS (Blutkérperchensenkungsgeschwindigkeit) nach 1 Stunde nahm im Hauptkol-
lektiv von Tag TO auf Tag T1 in beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum) gering-
gradig ab. Im Nebenkollektiv nahm der Wert von Tag TO auf Tag T1 in der Thyreoidi-
num-Gruppe erst zu, um dann am Tag T2 wieder etwas abzunehmen; in der Placebo-
Gruppe blieb der Wert bis zum Tag T1 erst konstant und nahm dann am Tag T2 etwas
zu.

Bericht Bericht

BKS nach | BKS nach BKS nach | BKS nach | BKS nach

PT 1 Std. t0 1 Std. t1 PT 1 Std. 10 1 Std. t1 1 Sid. 12
P Mittelwert 17.09 16.63 P Mittelwert 19.38 18.75 23.88
Standardabweichung 15.64 14.91 Standardabweichung 11.22 13.73 21.01

N 95 95 N 8 8 8

T Mittelwert 17.06 16.72 T Mittelwert 22.00 27.50 23.75
Standardabweichung 12.00 13.38 Standardabweichung 13.66 17.31 10.72

N 85 85 N 4 4 4

Insgesamt  Mittelwert 17.08 16.67 Insgesamt  Mittelwert 20.25 21.67 23.83
Standardabweichung 14.00 14.17 Standardabweichung 11.52 14.84 17.67

N 180 180 N 12 12 12

Tab. 1152 und 1153

17.2 . - 29 -
17.1 27

7 BN 2
16.9 —e—Placebo (n=95) 2 . —a— Placebo (n=8)
168 Thy (n=85) 2 . i Thyrecidinum (n=4)
16.7 = Gesamt (n=180) i Gesamt (n=12)
16.6 ~ 19 4 L H
165 . 7
16.4 15

T0 T T0 m T2

Abb. 271 und 272

Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-
metrischen t-Test.
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Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert [ weichung N | Mittelwert | weichung N
DO1_BKS1 -.4632 6.3293 | 95 -.3412 8.3645 | 85 -.4056 7.3399 | 180
D02_BKS1 4.5000 17.0378 8 1.7500 8.2614 4 3.5833 14.3239 12
D12_BKS1 5.1250 9.7018 8 -3.7500 11.7296 4 2.1667 10.7942 12
Tab. 1154
Rénge Statistik fir Test
Mittierer | Rang- D01_BKS1 | DO2_BKS1 | D12_BKS1
‘ AB12 N Rang | summe Mann-Whitney-U 3923.000 14.000 10.500
D01_BKST ; 95| 8929 3“8300 Wilcoxon-W 8483.000 50.000 20.500
Sosamt 122 91.85 | 7807.00 z -330 -342 -937
Asymptotische
002_BKST 1 8 6.25 | 50.00 Sggnﬁanz(zﬁemg) 742 732 349
2 4 7.00 28.00 Ty :
Exakte Signifikanz a g
Gesamt 12 [2*(1-seitig Sig.)] .808 .368
D12 BKST 1 8 719 57.50 a. Nicht fir Bindungen korrigiert.
2 4 5.13 20.50 b .
Gesamt 12 . Gruppenvariable: AB12

Tab. 1155 und 1156

Test bel unabhiingigen Stichproben

Levene-Test der

Varianzgleichheit T-Test tur die Mittelwertgleichheit

952 Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehlor der | __ Differenz |

F | Signitikanz T dt (2-seitig) | Differenz | Differenz | Untere | Obere
D01_BKS1__ Vananzen sind gleich | 1.80 181 |11 178 912 -.1220 1.0989 |-2.2905 |2.0436
;’l:'ifh"ze" sind nicht -109 | 1556 913 | -1220 | 11157 [-23259 |20819
D02_BKS1  Varianzen sind gleich | 459 514 | 300 10 770 2.7500 9.1585 | -17.66 | 23.16
;Z'i':h"ze“ sind nicht 377 | 9.981 714 | 27500 | 73040 | -1353 | 1903
D12_BKS1  Varianzen sind gleich | .028 .869 | 1.40 10 192 8.8750 6.3392 |-52497 | 2300
‘g’l‘;'i'c"‘h"“" sind nicht 131 | 5145 247 | 88750 | 67942 [-8.4427 | 26.19

Tab. 1157

Quotienten T1:TQ, T2:TO und T2:T1

Bericht
PT

P T Insgesamt

Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N
QO01_BKS1 1.1587 7710 | 95 1.0169 .4116 | 85 1.0917 .6298 | 180
Q02_BKS1 1.2065 7151 8 1.1688 4100 4 1.1939 6096 | 12
Q12_BKS1 1.2588 4765 8 9272 .3494 4 1.1483 4521 | 12

Tab. 1158
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Rénge Statistik fiir Tes®
Mittierer Rang- QO01_BKS1 | Q02_BKS1 | Q12_BKS1
AB12 N Rang summe Mann-Whitney-U 3868.500 13.000 10.000
QO1_BKST 1 9 | 9228 | 8766.50 Wilcoxon-W 7523.500 49.000 20.000
2 85 88.51 | 7523.50 z - 486 513 -1.021
Gesamt 180 A i
symptotische
Q02_BKS1 1 8 613 | 49.00 Signifikanz (2-seitig) 627 608 307
2 4 7.25 29.00 Exakte Signifikanz a :
Gesamt e oo 683 368
esam 12 {2*(1-seitig Sig.)]
Q12_BKS1 ; 8 7.25 58.00 a. Nicht fir Bindungen korrigiert.
4 5.00 20.00
b. i .
Gesamt 12 Gruppenvariable: AB12
Tab. 1159 und 1160
Test bei unabhingigen Stichproben
Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95° Konfiden::-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der Ditferenz
Signifikanz T df (2-seiti9_) Differenz | Differenz | Untere | Obee
Q01_BKS1__ Varianzen sind gleich | 4.43 037 | 1.51 178 132 1418 |9.370E-02 | -.0431 | 3267
Z,:'i'cah“ze" sind nicht 156 | 146.8 a21 | 1418 |9.0838-02 | -0377 | 32-3
Q02_BKS1  Varianzen sind gleich | .368 .557 | .097 10 925 | 3.8E-02 .3913 | -.8341 | .9097
;’;’i'cah"ze" sind nicht 116 | 9574 910 | 3.8€-02 3255 | -6918 | 7674
Q12_BKS1 Varianzen sind gleich | 1.19 .300 | 1.22 10 249 .3316 .2708 | -.2718 9340
Varianzen sind nicht 137 | 8152 208 | 3316 2427 | -2263 | 8894
gleich
Tab. 1161

BKS nach 2 Stunden
Die BKS (Blutkdrperchensenkungsgeschwindigkeit) nach 2 Stunden nahm im Haupt-
kollektiv von Tag TO auf Tag T1 ebenfalls in beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidi-
num) geringgradig ab. Im Nebenkollektiv setzte sich dieser Verlauf in der Thyreoidi-
num-Gruppe bis zum Tag T2 fort; in der Placebo-Gruppe blieb der Wert dort von Tag TO
bis Tag T2 nahezu konstant.

Bericht Bericht

BKS nach | BKS nach BKS nach | BKS nach | BKS nach

PT 2 Std. 10 2 Std. 11 PT _ 2 Std. t0 2 Std. t1 2 Std. 12
P Mittelwert 30.41 28.74 P Mittelwert 34.25 34.50 35.25
Standardabweichung 20.40 18.72 Standardabweichung 16.30 23.32 22.19

N 93 93 N 8 8 8
T Mittelwert 31.48 30.40 T Mittelwert 44.75 42.75 39.50
Standardabweichung 17.96 18.76 Standardabweichung 23.46 21.00 17.46

N 85 85 N 4 4 4

Insgesamt  Mittelwert 30.92 29.53 Insgesamt  Mittelwert 37.75 37.25 36.67
Standardabweichung 19.22 18.70 Standardabweichung 18.60 21.97 20.02

N 178 178 N 12 12 12

Tab. 1162 und 1163
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Abb. 273 und 274
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Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-
metrischen t-Test.

Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T nsgesami
Standardab Standardab Standardab
ung | N_| Mittel ichung | N welchung | N
01_| 2 -1.6667 96519 | 93 -1.0824 9.6402 | 85 -1.3876 9.6235 [178
D02_BKS2 1.0000 13.1366 8 -5.2500 8.9954 4 -1.0833 11.8893 | 12
D12_BKS2 7500 13.4350 8 -3.2500 8.5391 4 -.5833 11.7741 12
Tab. 1164
Ringe Statistik fiir Tes®
AB12 N | Mierar | Rang DO1_BKS2 | D02_BKS2 | D12_BKS2
507 BRS2 7 5T 8555 523550 mnn-Wh-\tAr;ey-U 3864.500 12.500 11.500
2 s | o054 | 769550 iicoxon- 8235.500 22500 21500
Gesamt | 178 z -.257 -598 -766
D02_BKS2 1 8 6.94 5550 Asymptotische
2 ol sesl| 250 Signifikanz (2-seitig) 797 550 444
Gesamt 12 Exakte Signifikanz 570a 4618
D12.BKS2 1 8 706 | 5650 [2°(1-seitig Sig.)) : ’
2 4 538 21.50 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12
Tab. 1165 und 1166
Test bel unabhingigen Stichproben
Levene-Test det
Varianzgleichheit T-Tes! fur die Mitielwertgleichheit
95% Konfidenz-
Slandard- intervall der
Sig Mitttere | fehler der | Ditterenz |
F_| Signifikanz ki dt (2-seitig) | Differenz | Ditferenz | Untere | Obere
5515?33 Vananzenslnaqelth 012 913 |[-.404 176 687 - 5843 1.4475 |.34410 (22724
:I"e:'c“,:‘“"s‘"""'d“ ~404 [ 1746 687 | -sea3| 14474 [3.4410 [2272
D02 BKSZ _ Vananzen sind gleich | 062 808 | 847 | 10 417 | 62500 | 73758 | -10.18 | 2268
Zl‘:;‘:'“"s'"d"m 967 | 8612 360 | 62500 | 64653 |-84766 | 2098
©12 BKS2 _ Vananzen sind gleich | 271 614 | 537 | 10 603 | 40000 | 74555 | 1261 | 2061
Vananzen sind nicht
gloich 626 | 9.068 547 | 40000 | 63868 | -1043 | 1843

Tab. 1167
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Quotienten T1:T0O, T2:TO und T2:T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mitteiwert | weichung | N | Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung M
QO01_BKS2 1.0835 5777 | 93 .9812 2960 | 85 1.0346 .4665 (178
Q02_BKS2 1.0137 .2685 8 .9002 .1469 4 9759 2343 | 12
Q12_BKS2 1.1020 .3597 8 .9284 1923 4 1.0441 3158 | 12
Tab. 1168
Rénge Statistik fir Tes®
Mittlerer Rang- QO01_BKS2 | Q02_BKS2 | Q12_BKS2
ABi12 N Rang summe Mann-Whitney-U 3889.500 12.000 11.000
Q01_BKS2 1 93 90.18 | 8386.50 Wilcoxon-W 7544.500 22.000 21.000
2 85 88.76 | 7544.50 z -184 -681 -849
Asymptotische
Gesamt 178 Signifikanz (2-seitig) .854 496 .396
Q02_BKS2 1 8 7.00 56.00 Exakte Signifikanz 5703 4616
2 4 5.50 22.00 [2*(1-seitig Sig.)} ’ )
Gesamt 12 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
Q12_BKS2 1 8 7.13 57.00 b. Gruppenvariable: AB12
2 4 5.25 21.00
Gesamt 12

Tab. 1169 und 1170

Test bel unabhingigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fir die Mittelwertgleichheit
95°4 Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig Mittlere | fehler der Oifferenz |
F Signitikanz T df {2-seitig) Differenz | Ditferenz | Untere | Obere
Q071_BRS2 _ Varanzen sind gleich | 4.87 029 | 147 176 145 1022 | 6.978E-02 | -.0355 | 2400
;’lae'i':h“"“ sind nicht 150 | 139.8 135 | 1022 |6796E-02 | -0321 | 2356
Q02_BKS2 Varianzen sind gleich | 242 633 | 777 10 455 1135 1461 -2121 | 4391
;,ae'i'ca:ze" sind nicht 946 | 9.744 367 | 1135 1200 | -1548 | 3819
Q12_BKS2 Varianzen sind gleich | 970 .348 | 889 10 395 1736 1952 | -2614 | .6036
Varianzen sind nicht
gleich 109 | 9811 302 1736 1594 | -.1826 5297
Tab. 1171
LDL/HDL-Quotient

Aus den in der Laborgemeinschaft bestimmten Werten von LDL und HDL (s. S. 150-158)

wurde nachtraglich rechnerisch der Quotient errechnet. Dieser LDL/HDL-Quotient

blieb im Hauptkollektiv von Tag TO bis Tag T1 in beiden Gruppen (Placebo und Thyre-
oidinum) nahezu konstant. Im Nebenkollektiv nahm der Wert in der Placebo-Gruppe
an den Tagen T1 und T2 geringgradig ab, wahrend er in der Thyreoidinum-Gruppe am
Tag T1 zunahm und dann am Tag T2 konstant blieb.
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Bericht Bericht
PT LDHDL_TO | LDHDL_T1 PT LDHDL_TO LDHDL__'H LDHDL_T2
P Wittelwert 37293 3.7006 P Miiehvert 29763 2.7956 26988
Standardabweichung 16194 16111 Standardabweichung 16217 1.6877 1.6308
N 99 99 N 7 7 ?
T Mittelwert 3.5109 3.4694 T Mittelwert 39316 4.3197 4.3038
Standardabweichung 1.5534 1.5335 Standardabweichung 2.2440 1.8475 20520
N 88 88 N 4 4 4
Insgesamt Mittelwert 3.6265 3.5918 Insgesamt  Mittelwert 3.3236 3.3498 32824
Standardabweichung 1.5882 1.5751 Standardabweichung 1.8223 1.8233 1.8747
N 187 187 N 1 1 1
Tab. 1172 und 1173
LOLMDL LDLHDL
375 45
.\
37
3.65 4
36 P s
385 —~a— Placebo (n=99) 35 —+— Placebo (n=7)
~ = Thyreoidinum (n=88) i |- Thyreoidinum (n=4)
35 i
345 Gesamt (n=187) 3 '\h\‘ Gesamt (n=11)
34 25
335
33 2
To m T0 1 T2

Abb. 275 und 276

Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen im Ver-
gleich der Differenzen von TO und T1 sowie T1 und T2 und der Quotienten der Werte-
paare von TO und T1, TO und T2 sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen
Mann-Whitney-U-Test noch im parametrischen t-Test. Lediglich die Differenz der Tage
T0 und T2 wies einen signifikanten Unterschied im Mann-Whitney-U- sowie im t-Test
auf.

Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichun, N_| Mittelwert | weichung N_| Mittelwert | weichun M
DO1_LDHD | -2.9€-02 4381 | 99 | -4.1€-02 13592 | 88 | -3.5E-02 ~4019 | 187
DO2_LDHD -2774 4101 7 3722 4555 4 | -41E-02 5202 | 11
D12_LDHD - 1314 1611 | 8| -16E-02 2432 | 4| -93E-02 1894 | 12
Tab. 1174
Rénge Statistik fir Tes?
aB1 N | Mihorer | Rang: DO1_LDHD | D02_LDHD | D12_LDHD
B071_LOAD 1B 2 TR ;; 33 —::2'2";3 Mann-Whitney-U 4234.000 3.000 10.000
2 88 9261 | 8150.00 \thcoxomw 8150.000 31.000 46.000
Gesamt 187 . tisch -.330 -2.079 -1.019
symptotische
D02_LOHD ; : ::Z :;gg Signifikanz (2-seitig) 741 038 -308
& " : Exakte Signifikanz 042" 368"
D12_LDHD 1 = ‘; 575 46 .00 [2"(1-seitg Sig)] . :
| . A N o —
2 a 8.00 32,00 Nicht fir Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12

Tab. 1175 und 1176
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Test bei unabhingigen Stichproben

Levene-Test der
Varnanzgleichheit T-Test tur die Mittelwertgleichheit
952, Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der Differenz
F Signifikanz T df (2~sei|i2} Differenz | Difterenz | Untere | Obere
[D0T_LDAD _ Vananzen sind gleich | 1.16 283 | 218 | 185 828 | 13E-02 |5.903E-02 | -.1036 | 1293
\g’;:‘;;:‘"" sind nicht 220 | 1838 826 | 1.3E-02 [5.835E-02 | -1023 | 1280
D02_LDHD  Varianzen sind gleich | .123 734 | -2.43 9 .038 -.6496 2669 [-1.2533 | -.0450
Z;?::"" sind nicht 236 | 5.800 058 | -6496 2755 |-1.3294 | 0301
D12_LDHD  Varanzen sind gleich {3.77 081 | -.996 10 343 - 1155 1160 | -.3741 1430
Vananzen sind nicht 55
gieich -860 | 4.370 434 | -1188 1343 | -4762 | 2451
Tab. 1177
Quotienten T1:TO, T2:TO und T2:T1
Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N
QO1_LDHD .9968 1193 | 99 1.0011 1335 | 88 .9988 1259 | 187
Q02_LDHD .8941 1802 7 1.2061 3367 4 1.0075 2798 | 11
Q12_LDHD 9529 5.867E-02 8 .9784 6.556E-02 4 .9614 5.934E-02 12
Tab. 1178
Range Statistik fiir TesP
Mittlerer Rang-
AB12 N Rang sumnge QO1_LDHD | Q02_LDHD | Q12_LDHD
Q01 _LDHD 1 9 95.00 | 9405.00 Mann-Whitney-U 4257.000 5.000 10.000
2 88 92.88 | 8173.00 Wilcoxon-W 8173.000 33.000 46.000
Gesamt | 187 Z -.268 -1.701 -1.019
QO02_LDHD 1 7 4.71 33.00 Asymptotische
2 o| sos!| 3300 Signifikanz (2-seitig) 789 089 308
Gesamt 1" [EZ)S?‘:(}:elst:gnSIfllka)?z 1 oga 368
Q12_DAD 1 8 575 | 46.00 829
2 4 8.00 32.00 a. Nicht fir Bindungen korrigiert.
Gesamt 12 b. Gruppenvariable: AB12

Tab. 1179 und 1180

Tab. 1181
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Test bei unabhéangigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test tr die Mittelwertgleichheit
95° Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | tehler der Differenz _ |
F Signifikanz T at_ !2-seilig) Ditterenz | Differenz | Untere | Obere
Q01_LDHD Tananzen sind gleich | 003 954 | -233 185 816 | -4.E-03 |1.849€-02 [ -0408 | 0322
;’l‘;:'::“" sind nicht -231 | 1758 817 | 403 1861602 | -od10 | oxu
QO02_LDHD  Varianzen sind gleich | 1.60 238 | -2.04 9 071 -312% 1528 | -6577 0336
Varianzen sind nicht
gleich -1.72 | 4.008 161 -3121 1816 -.8158 1917
Q12_LDHD  Varnanzen sind gleich | 263 619 | - 686 10 508 -3.E-02 |3.724E-02 | -.1085 0574
\glli?::zen sind nicht -.659 | 5506 537 -3E-02 | 3.879E-02 | -.1226 0715




Freies T3, freies T4 und reverse-T3

Ab September 1998 wurden bei den Studienpatienten an den Tagen TO und T1 zu-
satzlich drei spezielle Schilddrisenparameter bestimmt: freies T3, freies T4 und re-
verse-T3. Ab Dezember 1998 wurde dies auch auf Tag T2 ausgedehnt.

Freies T3

Freies T3 (f-T3) nahm von Tag TO auf Tag T1 in beiden Gruppen (Placebo und Thyre-
oidinum) gleichsinnig geringgradig ab. Am Tag T2 ging die Abnahme in der Placebo-
Gruppe noch etwas weiter, in der Thyreoidinum-Gruppe kam es zu einer leichten Zu-
nahme des Wertes.

Bericht Bericht
PT FT3_T0 | FT3_T1 PT — FT3 .70 | FT3. 71 | FT3 T2
P Mittelwert 25060 | 2.4200 P Mittelwert 24643 | 2.3700 | 2.3314
Standardabweichung .5300 5519 Standardabweichung 6056 6096 6438
N 10 10 N 7 7 7
T Mittelwert 23925 | 2.3758 T Mittelwert 24275 | 23275 | 2.3925
Standardabweichung 3462 .3378 Standardabweichung 1132 2520 5411
N 12 12 N 4 4 4
Insgesamt  Mittelwert 24441 | 23959 Insgesamt  Mittelwert 24509 | 2.3545 | 2.3536
Standardabweichung 4319 4368 Standardabweichung 4735 4924 5810
N 22 22 N 11 11 11
Tab. 1182 und 1183
235 25 . S
25 N 245 1 —™
245 —a— Placebo (n=10} 24 —e— Placebo (n=7)
\ s Thyreoidinum (n=12) \\ - 4 Thyreoidinum (n=4)
24 % G =22 235 — Gesamt (=11
- T esamt (n=22) o < )
235 2.3
23 225
T0 m To m T2

Abb. 277 und 278

Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-
metrischen t-Test.

Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N Mit(_ebwen weichung N
DO1_FT3 | -8.6E-02 1004 [ 10 | -1.7E-02 1335 [ 12 | -4.8E-02 1221 |22
DO2_FT3 -.1329 1138 | 7 | -3.5E-02 4347 | 4 | -9.7E-02 2587 | 11
D12_FT3 | -3.9E-02 8.989E-02 | 7 | 6.50E-02 2908 | 4 | -9.1E-04 1815 | 11

Tab. 1184
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Ringe Statistik fiir Tesf

Mittlerer | Rang- DO01_FT3 | Do2_FT3 [ D12_FT3
AB12 N Rang | summe Mann-Whitney-U 44000 | 11.500 | 13.000
DO1FT3 ; 10 990 99.00 Wilcoxon-W 90.000 | 21.500 | 41.000
cesamt ;2 1283 | 154.00 z -1.057 475 -.189
B0Z_FT3 1 71 636 | 4450 Asymptotische 291 635 850
- ) ) Signifikanz (2-seitig)
2 4 5.38 21.50 Exakte Signifikanz a a a
Gesamt 11 [2*(1-seitig Sig.)] 314 .648 .927
pr2.Fr3 ; Z z:g :;gg a. Nicht fir Bindungen korrigiert.
Gesamt 11 b. Gruppenvariable: AB12

Tab. 1185 und 1186

Test bei unabhéngigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95°. Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig. Mittiere | fehler der Ditferenz  _ |
F Signifikanz T dt 2~seitigj Ditferenz | Differenz | Untere | Obere
BOT_F13  Vananzen sind gleich | .615 442 | -1.35 20 191 -7.E-02 [5.127E-02 | -.1763 | .0376
Zl‘:?::ze" sind nicht 1139 | 198 180 | 7602 [4.992E-02 | -1735 | 0349
D02_FT3  Vananzen sind gleich | 5.14 050 | -583 9 574 | -1.E:01 1677 | -4773 | 28°6
;I:'i'::“" sind nicht -a42 |3207 687 | -1E-01 2216 | -7746 | 5709
D12_F13 Varianzen sind gleich | 537 1046 | -.902 9 391 | -1036 1149 | -3634 | 1562
Varianzen sind nicht "
gloich -694 |3.332 533 | -.1036 1493 | -5531 | .3460
Tab. 1187
Quotienten T1:TO, T2:TO und T2:T1
Bericht
PT
[ T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N_| Mittelwert | weichung N_| Mittelwert | weichung £]
QO1_FT3 .9637 4.037E-02 | 10 .9949 5.679€-02 | 12 .9807 5.139E-02 |22
QO02_FT3 9412 5.772E-02 | 7 .9800 1736 | 4 9553 L1069 | 11
Q12_FT3 .9799 4.483€E-02 | 7 1.0188 1137 | 4 .9940 7.396E-02 | 11
Tab. 1188
Rénge Statistik fir Test®
Mittlerer | Rang- Qo1_FT3 | Qo2 _FT3 | Q12 FT3
S ?812 N Rang | summe Mann-Whitney-U 43.000 12.000 13.000
- :g 1:22 ég'g‘; Wilcoxon-W 98.000 | 22,000 | 41.000
: : z -1.121 -.378 -.189
Gesamt 22 Asymptotische
yi i
QO02_FT3 ; 7 6.29 44.00 Signifikanz (2-seitig) .262 .705 .850
4 5.50 22.00 Exakte Signifikanz 283" 78 Ba 97"
Gesamt 11 [2*(1-seitig Sig.)) : ) i
Q12_FT3 1 7 5.86 41.00 o — —
> 4 6.25 25.00 - Nicht fur Bindungen korrigiert.
Gesamt 11 b. Gruppenvariable: AB12

Tab. 1189 und 1190
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Test bel unabhiingigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichhelt
95°, Konfiden.z-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der Ditferenz
F Signifikanz T df (2-seitig) | Ditferenz | Ditferenz | Untere | Obere
0T FT3  Vananzen snd glelch | 957 340 | 146 | 20 760 | E-02 | 2144E-02 | -0760 | 0105
Varanzen sind nicht 1150 | 196 148 | -3E-02 2078602 | -0747 | Oun
gleich
Q02_FT3 Varanzen sind gielch | 3.71 086 | -559 | 9 590 | -4E-02 | 6942E-02 | -1958 | 1143
. ind
‘g’l‘;c";‘ze“snd""h' -433 | 338 691 | -aE-02 | 8950E-02 | -3082 | 2208
O12FT3  Vafanzen sind gleich | 3.34 01 | -825 | o 231 | -4E-02 |4711E-02 | -1454 | 067
i Y
;:I:':'ze"s"d"'cm -655 | 354 552 | -a€-02 |5933E-02 | -2123 | 1346

Tab. 1191

Freies T4

Freies T4 (f-T4) blieb von Tag TO auf Tag T1 in beiden Gruppen (Placebo und Thyre-
oidinum) nahezu konstant. Im Nebenkollektiv schien sich ein geringgradiger gegenlau-
figer Verlauf von Tag T0 bis Tag T1 in beiden Gruppen von Tag T1 zu Tag T2 umzu-
kehren: nahm der Wert in der Thyreoidinum-Gruppe erst geringgradig zu und dann ab,

so nahm er in der Placebo-Gruppe erst leicht ab und blieb dann konstant.

Bericht

Bericht
PT _ FT4_T0 | FT4_T1 PT _ FT4 70 | FT4 T1 | FT4 T2
P Mittelwert 1.4830 1.4400 P Mittelwert 14529 1.4014 1.4071
Standardabweichung .2204 1887 Standardabweichung 2138 1673 2632
N 10 10 N 7 7 7
T Mittelwert 1.3092 1.2992 T Mittelwert 1.4225 1.4425 1.3700
Standardabweichung 2179 2409 Standardabweichung 1506 1258 | 7.1E-02
N 12 12 N 4 4 4
Insgesamt _ Mittelwert 13882 | 1.3632 Insgesamt  Mittelwert 14418 | 14164 | 1.3936
Standardabweichung | 2314 | 2254 Standardabweichung | 1856 | .1482 | 2083
N 22 22 N 11 1 11
Tab. 1192 und 1193
15 - 146 :
145 ’\N 144 ——¥ —_
142 44—
14 —e— Placebo (n=10) 14 — —e—Placebo (n=7)
135 + Thyteoi (n=12) s Thyreoidinum (n=4)
13 G Gesamt (n=22) et Gesaml (n=11)
136
125 134
12 132
To n T n 2

Abb. 279 und 280

Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-
metrischen t-Test.
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Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert weichung N | Mittelwert weichung N_| Mittelwert weichung i
DO1_FT4 -4.3E-02 7.166E-02 | 10 -1.0E-02 1041 |12 -2.5E-02 9.033E-02 |22
D0O2_FT4 -4.6E-02 .1263 7 -5.3E-02 .1330 4 -4 8E-02 221 |1
D12_FT4 | 5.71E-03 1218 7 -7.3E-02 8.261E-02 4 -2.3E-02 1118 [ 11
Tab. 1194
Ringe Statistik fir Tesf
it A D01_FT4 | DO2_FT4 | D12_FT4
ittlerer | Hang- Mann-Whitney-U . . .
AB12 N Rang | summe ) IW y 47.500 12.500 9.500
BT FTa 1 o 7025 | 10250 Wilcoxon- 102.500 22.500 19.500
2 12| 1254 | 150.50 z -.825 -.285 -.852
Gesamt 22 Asymptotische 400
I . . 77 .394
Do2_F14 1 7 5.21 23.50 Signifikanz (2-seitig) S 9
2 4 5.63 22.50 Exakte Signifikanz 418" 788" a2
Gesamt 1 [2*(1-seitig Sig.)) : : :
D12_FT4 1 7 6.64 46.50 a. Nicht far Bindungen korrigiert.
2 4 4.88 19.50 b. Gruppenvariable: AB12
Gesamt 11

Tab. 1195 und 1196

Test bei unabhéngigen Stichproben

Levene-Test der
Varianzgleichheit

T-Test fur die Mittelwertgleichheit

95°, Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der Ditferenz
F Signifikanz [ T df (2-seitig) | Differenz | Ditferenz | Untere | Obere
BOT_FTa  Vananzen sind gleich | 710 309 |-847 | 20 907 | -3.E-02 |3894E-02 | -.1142 | 0462
Varianzen sind nicht .877 | 194 301 | 3E-02 |3764E-02 | -1117 [ 0ar7
gleich
D02_FT4  Varanzen sind gleich | .003 957 | 084 9 935 | 6.8E-03 |8.061E-02 | -.1756 1891
;I‘:'i'::““ sind nicht 083 | 6.08 937 | 6.86-03 |81876-02 | - 1929 | 2005
D12_FT4  Varanzen sind gleich | 1.27 289 | 1.13 9 287 | 7.8E-02 [6.912E-02 | -.0781 2346
Varianzen sind nicht
gleich 1.26 | 851 239 | 7.8E-02 |6.184E-02 | -.0629 | 2193
Tab. 1197
Quotienten T1:T0O, T2:TO und T2:T1
Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert | weichung N | Mittelwert | weichung N | Mittelwert weichung N
QO1_FT4 9741 4.625€E-02 |10 9914 8.435E-02 |12 .9836 6.871E-02 |22
QO02_FT4 .9663 9.653E-02 7 .9692 9.072E-02 4 9673 8.979E-02 |11
Q12_FT4 .9979 8.865E-02 7 .9526 5.245E-02 4 .9814 7.786E-02 |11
Tab. 1198
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Tab. 1199 und 1200

Test bei unabhingigen Stichproben

Rénge Statistik fiir Tes®
Mittlerer Rang- QO01_FT4 | Q02_FT4 | Q12_FT4
AB12 N Rang summe Mann-Whitney-U 52.000 14.000 10.000
QO1_FT4 1 10 1070 | 107.00 Wilcoxon-W 107.000 | 24.000 | 20.000
2 12 12.17 146.00 z .528 000 ..756
Gesamt 22 i
Asymptotische
Q02_FT4 1 7 6.00 | 42.00 Signifikanz (2-seitig) 598 1.000 450
2 4 6.00 24.00 Exakte Signifikanz a a 2
Gesamt 1 [2*(1-seitig Sig.)) 628 1.000 527
Q12 FT4 1 7 6.57 46.00 a. Nicht fir Bindungen korrigiert.
2 4 5.00 20.00 b. Gruppenvariable: AB12
Gesamt 11

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fir die Mittelwertgleichheit
95% Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der Differenz
F Signifikanz T df (2-seitig) | Differenz | Differenz | Untere | Obere
QO1_FT4 _ Varanzen sind gleich | 1.80 194 [-580 | 20 568 | -2.6-02 | 2.990E-02 | -.0797 | .0450
;";’i‘cah"ze" sind nicht 611 | 17.6 549 | -2.E-02 |2.840E-02 | -0771 | .0424
QO2_FT4 Varianzen sind gleich | .055 819 [-.049 9 962 | -3E-03 [5932E-02 | -.1371 | .1313
;‘:‘;”ze" sind nicht -.050 |6.729 962 | -3E-03 |5821E:02 | -1417 | .1350
Q12_FT4 Varanzen sind gleich | 1.70 225 | 921 9 381 | 4.5E-02 |4.918E-02 | -.0660 | .1565
Varanzen sind nicht 1.06 |8.913 315 | 4.56-02 |4.255€02 | -0511 | 1417
gleich
Tab. 1201
Reverse-T3

Reverse-T3 (r-T3) blieb von Tag TO auf Tag T1 in beiden Gruppen (Placebo und Thy-
reoidinum) nahezu konstant. Eine minimale gleichsinnige Abnahme des Wertes am
Tag T1 schien sich am Tag T2 wieder ganzlich zurtckzubilden.

Bericht Bericht
PT - RT3_TO | RT3_T1 PT _ RT3_TO | RT3_T1 | RT3_T2
P Mittelwert 4150 .3990 P Mittelwert 4100 .3957 4129
Standardabweichung | 5.3E-02 | 8.4E-02 Standardabweichung | 6.1E-02 | 9.7E-02 | 8.8E-02
N 10 10 N 7 7 7
T Mittelwert 3483 3183 T Mittelwert .3000 .2825 .3050
Standardabweichung | 7.8E-02 | 5.9E-02 Standardabweichung | 8.1E-02 | 4.9E-02 1196
N 12 12 N 4 4 4
Insgesamt  Mittelwert 3786 3550 Insgesamt  Mittelwert .3700 .3545 .3736
Standardabweichung | 7.4E-02 | 8.1E-02 Standardabweichung | 8.5€-02 | 9.8E-02 .1088
N 22 22 N 11 11 11

Tab. 1202 und 1203
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Abb. 281 und 282
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Es fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen, weder im
Vergleich der Differenzen noch der Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2
sowie T1 und T2, weder im nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Test noch im para-
metrischen t-Test.

Differenzen T1-TO, T2-TO und T2-T1

Bericht
PT
P T
Standardab Standardab
Mittelwert vieichung N | Mittelwert weichung N | Mittelwert L ]
DOT_RT3 | -16E-02 | 4671E-02 |10 | -30E-02 | 5063E-02 |12 | -2.4E-02 | 4.626E-02 | 22
D02_RT3 [2.857€-03 | 3.592E-02 | 7 |5.000E-03 | 5972E-02 | 4 [3636E-03 | 4.296E-02 11
D12_RT3 |1.714E-02 | 6.157E-02 | 7 [2.250E-02 | 7.676E-02 | 4 [1909E-02 | 6.363E-02 {11
Tab. 1204
Rénge Statistik fiir Test
Mittlerer | Rang-
AB12 N Rang sumr?\e D01_RT3 | D02_RT3 | D12_RT3
BOT RT3 1 0 1160 716.00 Mann-Whitney-U 59.000 13.500 13.000
2 12 11.42 137.00 Wilcoxon-W 137.000 23.500 41.000
Gesamt 22 z -.066 -.095 -.190
DO2_RT3 1 7 6.07 42.50 Asymptotische
2 4 5.88 23.50 Signifikanz (2-seitig) 947 924 849
Exakte Signifikanz a a 2
Gesamt | 11 e S 974 927 927
D12_RT3 1 7 5.86 41.00 [2°(1-seitig Sig.)]
2 4 6.25 25.00 a. Nicht fir Bindungen korrigiert.
Gesamt " b. Gruppenvariable: AB12
Tab. 1205 und 1206
Test bet unabhéngigen Stichproben
Lovene-Test der
Varianzgleichheit T-Test i die Mittehvetigleichheit
95°% Konfiden.:-
Standard- | intervall der
Sig Mitllere | tehler der Ditterenz__ |
£ | sgnfikanz | T | of | @seitigy | Difterenz | Difterenz | Untere | Obere
TR Ve T B 8 >R B R B T I P By
;":'l':h""" sind micht 674 | 198 508 | 14€-02 [20786-02 | - 0204 | 0574
002 RT3  Varianzen sind gleich 136 274 |- 076 9 941 -2 E-03 {2.837E-02 - 0663 06220
;’;"m‘:‘"" sind nicht -065 | 428 951 | -2€.03 3280602 | - 0909 | o8i6
D12 RT3 Varanzen sind gleich 160 699 128 9 901 -5 E-03 |4 200E-02 | - 1004 0847
\g/l:"dlal‘weﬂsnrﬂmcln -119 | 526 909 -5E-03 [4488E-02 | - 1191 1083

Tab. 1207
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Quotienten T1:TO, T2:TO und T2:T1

Bericht
PT
P T Insgesamt
Standardab Standardab Standardab
Mittelwert [ weichung N [ Mittelwert | weichung | N | Mittelwert | weichung N
QO01_RT3 .9564 .1028 |10 .9332 .1338 |12 .9437 1185 |22
Q02_RT3 .9994 9.617E-02 | 7 .9968 .1853 | 4 .9985 1259 |11
Q12_RT3 1.0547 .1610 7 1.0496 2771 4 1.0529 1965 |11
Tab. 1208
Rénge Statistik fiir Tes?
Mittlerer | Rang- Q01_RT3 | Q02_RT3 | Q12_RT3
TS :*‘312 N Rang | summe Mann-Whitney-U 57.500 | 13.000 | 14.000
- ) 104 1175 | 117.50 Wilcoxon-W 135500 | 23.000 |  24.000
st ;: 11.29 | 135.50 z -165 -189 .000
Asymptotische
Q02_RT3 1 7 6.14 | 43.00 Signifikanz (2-seitig) 869 -850 1.000
2 4 5.75 23.00 Exakte Signifikanz a 2 a
Gesamt 11 [2*(1-seitig Sig.)] 872 927 1.000
Q12_RT3 1 7 6.00 42.00 a. Nicht fur Bindungen korrigiert.
2 4 6.00 24.00 b. Gruppenvariable: AB12
Gesamt 11
Tab. 1209 und 1210
Test bei unabhéngigen Stichproben
Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fur die Mittelwertgleichheit
95% Konfidenz-
Standard- intervall der
Sig. Mittlere | fehler der Differenz
F Signifikanz | T df | (2-seitig) | Differenz | Differenz | Untere | Obere
Q01_RT3 Varianzen sind gleich | .041 842 | .450 20 658 | 2.3E-02 | 5.173E-02 | -.0846 | .1372
Zferi'ca,:‘ze" sind nicht 461 | 199 650 | 2.3E-02 |5.048E-02 | -0821 | 1266
Q02_RT3 Varianzen sind gleich | 3.42 098 | .032 9 975 | 2.7€-03 |8.317E-02 | -.1855 | .1908
;’g‘gfze" sind nicht 027 | 3.95 980 | 2.7E-03 | 9.951E-02 | -2751 | 2804
Q12_RT3 Varianzen sind gleich | 1.31 281 | .039 9 970 | 5.1E-03 1298 | -.2886 | .2987
Varianzen sind nicht .
gleich 033 | 4.19 975 | 5.1E-03 1513 | -.4077 | 4178

Tab. 1211

319



3.2.2.2 Verlauf der Laborwerte von Tag TO bis Tag T2

Beide Gruppen (Placebo und Thyreoidinum) wurden auch hinsichtlich des Verlaufs
der Laborwerte von Tag TO uber Tag T1 bis Tag T2 verglichen, linear und quadra-
tisch. Bei 11-12 Patienten lagen volistandige Daten fir alle drei Zeitpunkte vor.

BKS nach 1 Stunde
Im Verlauf der BKS nach 1 Stunde zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen
den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
Zwischensubjektfaktoren
Maf3: MASS_1
Abhangige N
LVERLAUF Variable PT P 8
1 BKS1H_TO T 4
2 BKS1H_T1
3 BKS1H_T2
Tab. 1212 und 1213
Tests der Innersubjektkontraste
MaB: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF | me vom Typ Ill df Quadrate F Signifikan:z
LVERLAUF Linear 52.083 1 52.083 466 510
Quadratisch 5.444 1 5.444 170 689
LVERLAUF * PT Linear 10.083 1 10.083 .090 770
Quadratisch 100.000 1 100.000 | 3.118 108
Fehler(LVERLAUF) Linear 1118.375 10 111.837
Quadratisch 320.708 10 32.071
Tab. 1214
30
28
26
20
*® PT
16 . P
" T
19ad BKS nach 1 Sid Hod BKS nach 1 Sd Hed BKS nach 1 Std.
Abb. 283

BKS nach 2 Stunden
Im Verlauf der BKS nach 2 Stunden zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwi-
schen den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).
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Innersubjektfaktoren
Zwischensubjektfaktoren

Maf: MASS_1
Abhangige N
LVERLAUF Variable PT P 8
1 BKS2H_TO T 4
2 BKS2H_T1
3 BKS2H_T2
Tab. 1215 und 1216
Tests der Innersubjektkontraste
MaB: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF | me vom Typ llI df Quadrate F Signifikan
LVERLAUF Linear 24.083 1 24.083 .332 577
Quadratisch 250 1 250 .004 951
LVERLAUF * PT Linear 52.083 1 52.083 718 417
Quadratisch 1.361 1 1.361 .021 .887
Fehler(LVERLAUF) Linear 725.375 10 72538
Quadratisch 636.792 10 63.679
Tab. 1217
40
33
36
kY
30 PT
28 ’ »
26 T
Med BKS nach 2 Std Med BRS nach 2 Std. Med BRS nach 2 Std.
Abb. 284
Leukozyten

Im Verlauf der Leukozyten zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den
beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
MaB: MASS_1 Zwischensubjektfaktoren
Abhéangige N
LVERLAUF Variable
T LEUKO_TO PT P 7
2 LEUKO_TH1 T 4
3 LEUKO_T2

Tab. 1218 und 1219

321



Tests der Innersubjektkontraste

Maf: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF | me vom Typ llI df Quadrate F Signifikan:z
LVERLAUF Linear 3.882 1 3.882 | 3.952 078
Quadratisch 737 1 737 | 1.042 3344
LVERLAUF * PT Linear 1.264 1 1.264 | 1.286 .286
Quadratisch 397 1 .397 .562 473
Fehler(LVERLAUF) Linear 8.841 9 .982
Quadratisch 6.364 9 .707
Tab. 1220
85
e
rs
To
65
PT
60 .
»
T
tod Loubozrren 0 Hod Lowrorsion 11 Mod Leaboz ten @
Abb. 285
Erythrozyten

Im Verlauf der Erythrozyten zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den
beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
MafB: MASS_1 Zwischensubjektfaktoren
Abhéngige N
LVERLAUF | Variable BT P >
1 RY_TO
ERY. T 4
2 ERY_T1
3 ERY_T2
Tab. 1221 und 1222
Tests der Innersubjektkontraste
MaB: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF |me vom Typ lIl df Oua(lale F Signifikan::
LVERLAUF Linear 9.377€E-02 1] 9.377€-02 | 2.840 126
Quadratisch 5.197E-02 1 | 5.197E-02 | 4.455 .06
LVERLAUF * PT Linear 6.494E-03 1 | 6.494E-03 197 668
Quadratisch 1.061E-03 1 | 1.061E-03 .091 770
Fehler(LVERLAUF) Linear 297 9 | 3.302E-02
Quadratisch 105 9 | 1.167E-02

Tab. 1223
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Abb. 286

Hamoglobin

PT
.

T

tod Ertiozyten 2

Im Verlauf des Hamoglobins zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den
beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
Zwischensubjektfaktoren
MaB: MASS_1 subjektfa
Abhéngige N
LVERLAUF Variable PT P 7
1 HB_TO
2 HB_T1 T 4
3 HB_T2
Tab. 1224 und 1225
Tests der Innersubjektkontraste
MaB: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF | me vom Typ il df Quadrate F Signifikan:z
LVERLAUF Linear 1.183 1 1.183 | 5.275 .047
Quadratisch .360 1 .360 | 3.283 103
LVERLAUF * PT Linear 5.260E-03 1 | 5.260E-03 .023 .882
Quadratisch 2.080E-02 1 | 2.080E-02 190 674
Fehler(LVERLAUF) Linear 2.019 9 224
Quadratisch .987 9 110
Tab. 1226
1o .
e .
e T
110t Mmoo © Vot Hamagere prrereren i
Abb. 287
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Hamatokrit

Im Verlauf des Hamatokrits zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den
beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
MaB: MASS_1 Zwischensubjektfaktoren
Abhéngige N
LVERLAUF Variable
7 FKT_T0 PT. P 7
2 HKT_T1 T 4
3 HKT_T2

Tab. 1227 und 1228

Tests der Innersubjektkontraste

Maf: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF | me vom Typ Ill df Quadra_le F Signifikan.z
LVERLAUF Linear 3.229 1 3.229 | 1.825 210
Quadratisch .394 1 .394 .256 625
LVERLAUF * PT Linear 2.836 1 2.836 | 1.603 237
Quadratisch 7.008 1 7.008 | 4.543 .062
Fehler(LVERLAUF) Linear 15.924 9 1.769
Quadratisch 13.883 9 1.543
Tab. 1229
s
5o
o
e
e T
s »
20 '
o rmawinn @
Abb. 288
Thrombozyten

Im Verlauf der Thrombozyten zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den

beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum) — auBBer bei guadratisch: hier fand sich
ein signifikanter Unterschied (p<0,05).

Innersubjektfaktoren
MaB: MASS_1 Zwischensubjektfaktoren
Abhéngige
LVERLAUF Variable N
1 THROM_TO PT P 7
2 THROM_T1 T 4
3 THROM_T2

Tab. 1230 und 1231
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Tab. 1232

Abb. 289

Harnstoff-N

Tests der Innersubjektkontraste

MaB: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF | me vom Typ lil df Quadrate F Signifikan:z
LVERLAUF Linear 628.058 1 628.058 1.725 222
Quadratisch 1534.554 1 1534.554 | 10.362 011
LVERLAUF * PT Linear 278.240 1 278.240 764 405
Quadratisch 1840.009 1 1840.009 | 12.425 .006
Fehler(LVERLAUF) Linear 3276.214 9 364.024
Quadratisch 1332.810 9 148.090

260

210

PT

3

T

Med Thiombazyten 10

Med Thrombozten 11

Mad Thrombozyten |

Im Verlauf des Harnstoff-N zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den
beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
Zwischensubjektfaktoren
Maf3: MASS_1
Abhangige N
LVERLAUF | Variable BT P Z
1 HST_TO
- T 4
2 HST_T1
3 HST_T2
Tab. 1233 und 1234
Tests der Innersubjektkontraste
MaB: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF | me vom Typ Il df Quadrate F Signifikan::
LVERLAUF Linear 2.394 1 2.394 .283 608
Quadratisch 2.244 1 2,244 | 3.644 .089
LVERLAUF * PT Linear 9.776 1 9.776 | 1.154 31
Quadratisch 3.818E-02 1 | 3.818E-02 .062 .809
Fehler(LVERLAUF) Linear 76.227 9 8.470
Quadratisch 5.543 9 .616

Tab. 1235
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Abb. 290

Kreatinin

Im Verlauf des Kreatinins zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den bei-

PT

3

92
10a Hamston:H 10

Mo Mamston-ti 11

den Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Hog Hamston-i 2

Innersubjektfaktoren
MafB: MASS 1 Zwischensubjektfaktoren
Abhéngige N
LVERLAUF Variable BT P 7
1 KREA_TO T 4
2 KREA_T1
3 KREA_T2
Tab. 1236 und 1237
Tests der Innersubjektkontraste
Maf3: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF | me vom Typ Ili df Quadrate F Signifikan::
LVERLAUI Linear 2.320E-02 1 | 2.320E-02 | 2.308 163
Quadratisch 5.630E-04 1 | 5.630E-04 | .312 .590
LVERLAUF * PT Linear 9.195€E-03 1 | 9.195€-03 915 3644
Quadratisch 1.753€E-05 1 | 1.753€E-05 .010 924
Fehler(LVERLAUF) Linear 9.045E-02 9 | 1.005€-02
Quadratisch 1.626E-02 9 | 1.807E-03
Tab. 1238
AL
PT
1
e e T T S
Abb. 291
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Harnsaure

Im Verlauf der Harnséure zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den bei-
den Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren

Maf3: MASS_1

LVERLAUF

Abhéngige
Variable

3
2
3

HSR_TO
HSR_T1
HSR_T2

Tab. 1239 und 1240

Zwischensubjektfaktoren
N
PT P 7
T 4

Tests der Innersubjektkontraste

Maf3: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF | me vom Typ Il df Quadrate F Signifikan::
LVERLAUF Linear 1.356 1 1.356 | 3.314 102
Quadratisch 4.383E-04 1 | 4.383E-04 .005 944
LVERLAUF * PT Linear 129 1 129 314 589
Quadratisch 3.377E-02 1 | 3.377E-02 .396 545
Fehler(LVERLAUF) Linear 3.682 9 409
Quadratisch 767 9 | 8.527E-02
Tab. 1241
PT
Abb. 292
Cholesterin

Im Verlauf des Cholesterins zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den

beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren

Maf: MASS_1

LVERLAUF

Abhéngige
Variable

1
2
3

CHOL_TO
CHOL_T1
CHOL_T2

Tab. 1242 und 1243

Zwischensubjektfaktoren

N

BT P

T

7
4
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Tests der Innersubjektkontraste

Maf3: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF | me vom Typ Hli df Quadrate F Signifikan:z
LVERLAUF Linear 1297.461 1 1297.461 | 8.851 .016
Quadratisch 149.716 1 149.716 | 1.380 .270
LVERLAUF * PT Linear 10.916 1 10.916 074 791
Quadratisch 14.201 1 14.201 131 726
Fehler(LVERLAUF) Linear 1319.357 9 146.595
Quadratisch 976.738 9 108.526
Tab. 1244
250
230
230
10
200
PT
190 s
180 T
Med Chotestenn 10 Med Cholestenn 11 Med Cholestenn 12
Abb. 293
HDL-Cholesterin

Im Verlauf des HDL-Cholesterins zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen
den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
Zwischensubjektfaktoren
Maf: MASS_1 !
Abhangige N
LVERLAUF Variable PT P 7
1 HDL_TO T 4
2 HDL_T1
3 HDL_T2
Tab. 1245 und 1246
Tests der Innersubjektkontraste
MaB: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF Ime vom Typ lIl df Quadrate F Signifikan::
LVERLAUF Linear 39.002 1 39.002 | 2.852 126
Quadratisch 26.429 1 26.429 | 3.820 .082
LVERLAUF * PT Linear 1.183 1 1.183 .087 775
Quadratisch 1.096 1 1.096 158 .700
Fehler(LVERLAUF) Linear 123.089 9 13.677
Quadratisch 62.268 9 6.919

Tab. 1247
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Abb. 294

LDL-Cholesterin
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Im Verlauf des LDL-Cholesterins zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen
den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
MaB: MASS 1 Zwischensubjektfaktoren
Abhéngige N
LVERLAUF Variable PT P 7
1 LDL_TO T 4
2 LDL_T1
3 LDL T2
Tab. 1248 und 1249
Tests der Innersubjektkontraste
MaB: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelie LVERLAUF | me vom Typ il df Quadrate F Signifikan z
LVERLAUF Linear 580.526 1 580.526 | 2.288 165
Quadratisch 22.963 1 22.963 .331 579
LVERLAUF * PT Linear 755.071 1 755.071 | 2.975 119
Quadratisch 212.054 1 212.054 | 3.055 A4
Fehler(LVERLAUF) Linear 2283.929 9 253.770
Quadratisch 624.643 9 69.405
Tab. 1250
1oy ——
I
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NS oeren [Ty e— e S
Abbh. 295
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Triglyceride
Im Verlauf der Triglyceride zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den
beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
MaB: MASS_1 Zwischensubjektfaktoren
Abhéngige N
LVERLAUF Variable BT P 7
1 TRIGL_TO T
2 TRIGL_T1 4
3 TRIGL_T2
Tab. 1251 und 1252
Tests der Innersubjektkontraste
MaB: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF | me vom Typ Ili df Quadrate F Signifikan z
LVERLAUF Tinear .586 1 586 | .003 -96°
Quadratisch 236.429 1 236.429 | 2.550 145
LVERLAUF * PT  Linear 744.041 1 744.041 | 3.205 107
Quadratisch 7.156 1 7.156 | 077 787
Fehler(LVERLAUF) Linear 2089.232 9 232.137
Quadratisch 834.601 9 92.733
Tab. 1253
PT
-m::,,«--»w Puaf g, e 11 e Tnpconnm®
Abb. 296
Eisen

Im Verlauf des Eisens zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden
Gruppen (Placebo und Thyreoidinum) — auB3er bei guadratisch: hier war p<0,05.

Innersubjektfaktoren
MaB: MASS_1 Zwischensubjektfaktoren
Abhangige N
LVERLAUF Variable
T EIS_T0 PT P 7
2 EIS_T1 T 4
3 EIS_T2

Tab. 1254 und 1255
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Tab. 1256

Abb. 297

Bilirubin

Im Verlauf des Bilirubins zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den bei-

Tests der Innersubjektkontraste

MaB: MASS _1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF | me vom Typ lll df Quadrate F Signifikan:z
LVERLAUF Linear 357.080 1 357.080 | 8.047 .020
Quadratisch 28.377 1 28.377 | .503 .496
LVERLAUF * PT Linear 161.080 1 161.080 | 3.630 .089
Quadratisch 301.953 1 301.953 | 5.349 .046
Fehler(LVERLAUF) Linear 399.375 9 44.375
Quadratisch 508.077 9 56.453

PT

od Erzon 11

den Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Tab. 1257 und 1258

Tab. 125

Innersubjektfaktoren
Zwischensubjektfaktoren
MaB: MASS_1
Abhéangige N
LVERLAUF Va@ble PT P 7
1
BILI_TO T 4
2 BILI_T1
3 BILI_T2
Tests der Innersubjektkontraste
Maf3: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF | me vom Typ Il df Quadrate F Signifikan:z
LVERLAUF Linear 145 1 1145 | 6.350 .033
Quadratisch 1.001E-02 1 | 1.001E-02 .670 434
LVERLAUF * PT Linear 5.860E-03 1 | 5.860E-03 .256 625
Quadratisch 7.896E-03 1 | 7.896E-03 .529 .486
Fehler(LVERLAUF) Linear .206 9 | 2.288E-02
Quadratisch 134 9 | 1.493E-02




Abb. 298

Gesamt-Eiweif3

Im Verlauf des Gesamt-Eiwei3-Wertes zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwi-

s
11ed Bdron 0

hoa Baron 11

schen den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Tab. 1260 und 1261

Tab. 1262

Abb. 299

332

Innersubjektfaktoren
MaB: MASS 1 Zwischensubjektfaktoren
Abhangige N
LVERLAUF | Variable BT P >
1 EIW_TO T 4
2 EIW_T1
3 EIW_T2
Tests der Innersubjektkontraste
MaB: MASS_1
Quadratsum Mitte! der
Quelle LVERLAUF | me vom Typ Ili df Quadrate F Signifikan:z
LVERLAUF Linear .503 1 .503 | 5.899 .038
Quadratisch 8.591E-02 1 | 8.591E-02 | 1.345 276
LVERLAUF * PT Linear 3.740E-02 1 | 3.740E-02 439 524
Quadratisch 1.061E-03 1 | 1.061E-03 017 .900
Fehler(LVERLAUF) Linear .767 9 | 8.524E-02
Quadratisch .575 9 | 6.389E-02
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Albumin

Im Verlauf des Albumins zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den bei-
den Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
MaB: MASS_1 Zwischensubjektfaktoren
Abhéngige N
LVERLAUF Variable BT P 7
1 ALB_TO T 4
2 ALB_T1
3 ALB_T2
Tab. 1263 und 1264
Tests der Innersubjektkontraste
Maf: MASS_1
Quadratsum Mittel der
_Q_u_elle LVERLAUF | me vom Typ lIi df Quadr:_i_te F Signiﬁkir_l_z_
LVERLAUF Linear 7.506 1 7.506 | 2.129 A79
Quadratisch 2.216 1 2.216 | 5.791 .039
LVERLAUF * PT Linear 757 1 757 215 .654
Quadratisch 1.896 1 1.896 | 4.955 053
Fehler(LVERLAUF) Linear 31.737 9 3.526
Quadratisch 3.445 9 .383
Tab. 1265
Abb. 300
Alpha1-Globulin

Im Verlauf des alphal-Globulins zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen
den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren

MaB: MASS_1

LVERLAUF

Abhéngige
Variable

1
2
3

A1GLB_TO
A1GLB_T1
A1GLB_T2

Tabh. 1266 und 1267

Zwischensubjektfaktoren

N

TP
T

7
4
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Tests der Innersubjektkontraste

MaB: MASS_1
Quadratsum Mittel der
| Quelie LVERLAUF | me vom Typ IlI df Quadrate F Signifikan::
CVERLAUF Linear 162 1 .162 | 2.033 188
Quadratisch 2.357E-02 1 | 2.357E-02 | 1.876 204
LVERLAUF * PT Linear 7.506E-02 1 | 7.506E-02 .940 .358
Quadratisch 1.753E-03 1 | 1.753E-03 140 717
Fehler(LVERLAUF) Linear 719 9 | 7.984E-02
Quadratisch 113 9 | 1.257E-02
Tab. 1268
0
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1 PT
»
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1109 at.Globun 10 Viod 31-Grobuin 11 190a a1 -Giobun 12
Abb. 301
Alpha2-Globulin

Im Verlauf des alpha2-Globulins zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen
den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
MaB: MASS_1 Zwischensubjektfaktoren
Abhéngige
LVERLAUF |  Variable N
T A2GLB_TO PT. P 7
2 A2GLB_T1 T 4
3 A2GLB_T2

Tab. 1269 und 1270

Tests der Innersubjektkontraste

Maf: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF | me vom Typ Ili df Quadrate F Signifikan::
LVERLAUF Linear 2.744E-03 1 | 2.744E-03 .006 941
Quadratisch 144 1 144 | 2.364 159
LVERLAUF * PT Linear A17 1 17 .249 629
Quadratisch 189 1 189 | 3.111 12
Fehler(LVERLAUF) Linear 4.231 9 470
Quadratisch .547 9 | 6.083E-02

Tab. 1271
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Abb. 302

Beta-Globulin
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Im Verlauf des beta-Globulins zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den
beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
Zwischensubjektfaktoren
Ma3: MASS _1 s )
Abhangige N
LVERLAUF | Variable 5T =
1 BGLB_TO
2 BGLB_T1 T 4
3 BGLB_T2
Tab. 1272 und 1273
Tests der Innersubjektkontraste
MaB: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF | me vom Typ il df Quadrate F Signifikan:z
LVERLAUF Linear 2.482 1 2482 | 11.628 .008
Quadratisch 2.014E-02 1 | 2.014E-02 .339 575
LVERLAUF * PT Linear 3.653E-03 1 | 3.653€E-03 017 899
Quadratisch 7.408E-03 1 | 7.408E-03 125 732
Fehler(LVERLAUF) Linear 1.921 9 213
Quadratisch .534 9 | 5.935E-02

Tab. 1274
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Abb. 303
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Gamma-Globulin

Im Verlauf des gamma-Globulins zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen

den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
MaB: MASS_1 Zwischensubjektfaktoren
Abhéngige
LVERLAUF | _Variable N
1 GGLB_T0 PT P 7
2 GGLB_T1 T 4
3 GGLB_T2
Tab. 1275 und 1276
Tests der Innersubjektkontraste
Maf: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF | me vom Typ il df Quadrate F Signifikan z
TVERLAUF Cinear 503 1 503 | 711 42"
Quadratisch .663 1 663 | 2.751 132
LVERLAUF * PT Linear 3.740€-02 1 | 3.740E-02 .053 824
Quadratisch .663 1 663 | 2.751 A38
Fehler(LVERLAUF) Linear 6.367 9 707
Quadratisch 2.168 9 241
Abb. 1277
Abb. 304
Gamma-GT

Im Verlauf der gamma-GT zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den bei-
den Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
MaB: MASS_1 Zwischensubjektfaktoren
Abhéangige N
LVERLAUF Variable BT B
1 GGT_T0 7
2 GGT_T1 T 4
3 GGT_T2

Tab. 1278 und 1279
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Tests der Innersubjektkontraste

Maf: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF | me vom Typ lli df Quadrate F Signifikan::
LVERLAUF Linear 34.131 1 34131 | 2.145 A77
Quadratisch 4.884 1 4.884 | 4.743 .057
LVERLAUF * PT Linear 6.859 1 6.859 431 528
Quadratisch 3.550 1 3.550 | 3.448 .096
Fehler(LVERLAUF) Linear 143.232 9 15.915
Quadratisch 9.268 9 1.030
Tab. 1280
20
18
AL
1
1”7
PT
10
S
3 T
Meg g-GT 10 Med g-GT 11 1eag-GT12
Abb. 305

im Verlauf der GPT zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden
Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
Maf: MASS_1 Zwischensubjektfaktoren
Abhéngige N
LVERLAUF Variable T P 7
1 GPT_TO T
2 GPT_T1 4
3 GPT_T2
Tab. 1281 und 1282
Tests der Innersubjektkontraste
Maf: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF I me vom Typ IIi of Quadrate F Signifikan::
LVERLAUF Linear 1.015 1 1.015 .059 814
Quadratisch 5.411E-04 1 | 5.411E-04 .000 .99
LVERLAUF * PT Linear 37.015 1 37.015 | 2.138 A78
Quadratisch 23.637 1 23.637 | 4.429 0645
Fehler(LVERLAUF) Linear 155.804 9 17.312
Quadratisch 48.030 9 5.337

Tah. 1283
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Abb. 306

PT

11ed GPT

Alkalische Phosphatase

Im Verlauf der alkalischen Phosphatase zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwi-
schen den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

1et GFT 1

M GPTE

Innersubjektfaktoren
Zwischensubjektfaktoren
MaB: MASS_1 )
Abhéangige N
LVERLAUF Variable PT P 7
1
ALKPH_TO T 4
2 ALKPH_T1
3 ALKPH_T2
Tab. 1284 und 1285
Tests der Innersubjektkontraste
Maf3: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF ] me vom Typ IIl df Quadrate F Signifikan:z
LVERLAUF Linear 312.859 1 312.859 | 4.021 076
Quadratisch 78.550 1 78.550 | 2.814 128
LVERLAUF * PT Linear 149.041 1 149.041 | 1.916 .200
Quadratisch 14.732 1 14.732 528 .486
Fehler(LVERLAUF) Linear 700.232 9 77.804
Quadratisch 251.268 9 27.919
Tab. 1286
w 31
oasoa P [repTy T— ey
Abb. 307
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Natrium

Im Verlauf des Natriums zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den bei-
den Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Tab. 1287 und 1288

Tab. 1289

Abb. 308

Kalium

Innersubjektfaktoren
Maf: MASS_1 . .
= — Zwischensubjektfaktoren
Abhangige
LVERLAUF Variable N
1 NA_TO BT P 7
2
NA_T1 T 4
3 NA_T2
Tests der Innersubjektkontraste
MaB: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF__| me vom Typ il df Quadrate F Signifikan:
LVERLAUF Linear 4.911 1 4.911 | 1.519 249
Quadratisch 1.195 1 1.195 .342 573
LVERLAUF * PT Linear 2.729 1 2.729 .844 .382
Quadratisch .589 1 589 169 691
Fehler(LVERLAUF) Linear 29.089 9 3.232
Quadratisch 31.411 9 3.490

[XT—

Im Verlauf des Kaliums zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden
Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
MafB: MASS_1
Abhéngige
LVERLAUF Variable
1 KA_TO
2 KA_T1
3 KA_T2

Tab. 1220 und 1291

Zwischensubjektfaktoren

N

TP
T

7
4
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Tab. 1292

Abb. 309

Calcium

Im Verlauf des Calciums zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den bei-

Tests der innersubjektkontraste

den Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Tab. 1293 und 1294

Tab. 1295

340

Maf: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF fme vom Typ il df Quadrate F Signifikan::
LVERLAUF Linear 2.394E-02 1 | 2.394E-02 540 .481
Quadratisch 1.010E-02 1 | 1.010E-02 118 739
LVERLAUF * PT Linear 8.794E-02 1 | 8.794E-02 | 1.984 193
Quadratisch 136 1 136 | 1.587 .239
Fehler(LVERLAUF) Linear .399 9 | 4.433E-02
Quadratisch .770 9 | 8.557E-02
s
45
13
43
42
PT
10 : 'p
39 T
Lled Kalum 10 ed Kalium 11 Med Kalium 12

Innersubjektfaktoren
MaB: MASS_1 Zwischensubjektfaktoren
Abhangige
LVERLAUF | Variable — N
1 CA_TO0 7
2 CA_T1 T 4
3 CA_T2
Tests der Innersubjektkontraste
MafB: MASS _1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF | me vom Typ lil df Quadrate F Signifikan:z
LVERLAUF Cinear 2.000E-03 1 [ 2.000E-03 | .927 .36
Quadratisch 1.231E-02 1 | 1.231E-02 | 7.241 025
LVERLAUF * PT Linear 5.437€-03 1 | 5.437E-03 | 2.521 147
Quadratisch 1.300E-03 1 | 1.300E-03 | .765 .405
Fehler(LVERLAUF) Linear 1.941E-02 9 | 2.157E-03
Quadratisch 1.530E-02 9 | 1.700E-03
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Abb. 310

Thyroxin
Im Verlauf des Thyroxins (T4) zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den
beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
MaB: MASS _1 2Zwischensubijektfaktoren
Abhéngige
LVERLAUF Variable N
1 T4_TO PT P 7
2 T4_T1 T 4
3 T4_T2

Tab. 1296 und 1297

Tests der Innersubjektkontraste

MaB: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF | me vom Typ Il df Quadrate F Signifikan::
LVERLAUF Linear 1.056 1 1.056 | 2.685 136
Quadratisch 2.014E-02 1 | 2.014E-02 .089 773
LVERLAUF * PT Linear 2.469E-02 1 | 2469E-02 | .063 .808
Quadratisch 7.408E-03 1 | 7.408E-03 .033 861
Fehler(LVERLAUF) Linear 3.538 9 .393
Quadratisch 2.047 9 227
Tab. 1298
0
92
99
88
PT
86
.
s i
HMed T4 10 Med Ta 11 Med Ta
Abh. 311
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Trijodthyronin

Im Verlauf desTrijodthyronins (T3) zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen

den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Tab. 1299 und 1300

Tab. 1301

Abb. 312

TSH-basal

Im Verlauf des TSH-basal zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den bei-

Innersubjektfaktoren
Maf: MASS._1 Zwischensubjektfaktoren
Abhéngige N
LVERLAUF Variable
7 T3.T0 PT P 7
2 T3_T1 T 4
3 T3_T2
Tests der Innersubjektkontraste
Maf3: MASS _1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF | me vom Typ Il df Quadrate F Signifikan:z
LVERLAUF Linear 600.104 1 600.104 | 7.044 .026
Quadratisch 153.152 1 153.152 | 2.067 184
LVERLAUF * PT Linear 75.740 1 75.740 .889 .370
Quadratisch 424 1 424 .006 .94
Fehler(LVERLAUF) Linear 766.714 9 85.190
Quadratisch 667.000 9 74.111

ami1310

Yot 301

den Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren

Maf: MASS_

1

LVERLAUF

Abhéngige

1
2
3

TSH_TO
TSH_T1
TSH_T2

Variable

Tab. 1302 und 1303
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Zwischensubjektfaktoren

N
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T
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Tests der Innersubjektkontraste

MaB: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF | me vom Typ IIl df Quadrate F Signifikan:z
LVERLAUF Linear 8.509E-02 1 | 8.509E-02 582 465
Quadratisch 4.935E-03 1 | 4.935E-03 439 524
LVERLAUF * PT Linear 2.444E-02 1 | 2.444E-02 167 692
Quadratisch 5.893E-03 1| 5.893E-03 | 524 487
Fehler(LVERLAUF) Linear 1.316 9 146
Quadratisch 101 9 | 1.124E-02
Tab. 1304
10
3
s
PT
. i
Med TSH basnl 10 Med TSH basal (v ted TSH basal €@
Abb. 313
Glucose

Im Verlauf der Glucose zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden
Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
MaB: MASS_1 Zwischensubjektfaktoren
Abhéangige N
LVERLAUF Variable BT P =
1 GLUC_TO T 4
2 GLUC_T1
3 GLUC_T2
Tab. 1305 und 1306
Tests der Innersubjektkontraste
Maf: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF } me vom Typ Il df Quadrate F Signifikan::
LVERLAUF Linear 130.935 1 130.935 | 1.017 .340
Quadratisch 120.554 1 120.554 | .942 357
LVERLAUF * PT Linear 320.026 1 320.026 | 2.486 149
Quadratisch 21.645 1 21.645 169 691
Fehler(LVERLAUF) Linear 1158.429 9 128.714
Quadratisch 1152.143 9 128.016

Tab. 1307
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Abb. 314

GOT

im Verlauf der GOT zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden
Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
MaB: MASS_1 Zwischensubjektfaktoren
Abhangige N
LVERLAUF Variable 5
T GOT_T0 U
2 GOT_T1 T 4
3 GOT_T2
Tab. 1308 und 1309
Tests der Innersubjektkontraste
Maf3: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF I me vom Typ il df Quadrate F Signifikan:z
LVERLAUF Linear 5.844E-02 1 | 5.844E-02 .009 925
Quadratisch 2.165E-03 1 | 2.165€E-03 .001 977
LVERLAUF * PT Linear 13.149 1 13.149 | 2.105 187
Quadratisch 10.911 1 10.911 | 4.374 .066
Fehler(LVERLAUF) Linear 56.214 9 6.246
Quadratisch 22.452 9 2.495
Tab. 1310
135
130!
: PT
= TewoTn Ttore
Abb. 315
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Magnesium
Im Verlauf des Magnesiums zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den
beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
MaB: MASS 1 Zwischensubjektfaktoren
Abhéngige N
LVERLAUF Variable BT P 7
1 MG_TO T 4
2 MG_T1
3 MG_T2
Tab. 1311 und 1312
Tests der Innersubjektkontraste
Mai: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF | me vom Typ Il df Quadrate F Signifikan z
LVERLAUF Cinear 1.273€E-02 1 [ 1.2736-02 [ 618 452
Quadratisch 3.436E-03 1 | 3.436E-03 | .352 564
LVERLAUF *PT  Linear .000 1 000 | .000 1.000
Quadratisch 1.226E-02 1 | 1.226E-02 | 1.256 .29
Fehler(LVERLAUF) Linear 185 9 | 2.060E-02
Quadratisch 8.787E-02 9 | 9.763E-03
Tab. 1313
21
20
e PT
e
" ,
Ve Magrosm 10 et Mgz 1 ed Frgpesium 2
Abb. 316
Fibrinogen

Im Verlauf des Fibrinogens zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den
beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
Maf: MASS_1 Zwischensubjektfaktoren
Abhangige
LVERLAUF Variable N
1 FIB_TO PT P 7
2 FIB_T1 T 4
3 FIB_T2

Tab. 1314 und 1315
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Tests der Innersubjektkontraste

Maf: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF ]| me vom Typ IIt df Quadrate F Signifikan.z
\Y F Linear 13773.383 1 | 13773.383 | 3.847 .081
Quadratisch 1429.261 1 1429.261 | 4.538 .062
LVERLAUF * PT Linear 7115.521 1 7115521 | 1.988 192
Quadratisch 566.968 1 566.968 | 1.800 213
Fehler(LVERLAUF) Linear 32219.097 9 3579.900
Quadratisch 2834.550 9 314.950
Tab. 1316
w
PT
’
300 T
. ., a
Abb. 317
LDL/HDL-Quotient

Im Verlauf des (errechneten) LDL/HDL-Quotienten zeigte sich kein signifikanter Unter-
schied zwischen den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum) — auBer bei linear:
hier war der Unterschied signifikant (p<0,05).

Innersubjektfaktoren
MaB: MASS 1 Zwischensubjektfaktoren
Abhéngige N
LVERLAUF Variable BT P 7
1 LDHDL_TO T 4
2 LDHDL_T1
3 LDHDL_T2
Tab. 1317 und 1318
Tests der Innersubjektkontraste
Maf: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF ] me vom Typ lil df Quadrate F Signifikan:: |
LVERLAUF Linear 1.143€-02 1 | 1.143E-02 126 731
Quadratisch 4.347E-02 1 | 4.347E-02 | 1.500 2522
LVERLAUF * PT Linear 537 1 .537 | 5.926 .038
Quadratisch 101 1 101 | 3.485 095
Fehler(LVERLAUF) Linear .816 9 | 9.063€E-02
Quadratisch .261 9 | 2.899E-02

Tab. 1319
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Abb. 318

Freies T3
Im Verlauf des freien T3 zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den bei-
den Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
Maf3: MASS_1 Zwischensubjektfaktoren
Abhéngige
LVERLAUF Variable N
1 FT3_TO PT P 7
2 FT3_T1
- T 4
3 FT3_T2
Tab. 1320 und 1321
Tests der Innersubjektkontraste
MaB: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF | me vom Typ llI df Quadrate F Signifikanz
LVERLAUF Linear 3.586E-02 1 | 3.586E-02 | 1.001 .343
Quadratisch 2.067E-02 1] 2.067E-02 | 5.612 .042
LVERLAUF * PT Linear 1.219E-02 1| 1.219E-02 .340 574
Quadratisch 5.067E-03 1 | 5.067E-03 | 1.376 271
Fehler(LVERLAUF) Linear .322 9 | 3.581E-02
Quadratisch 3.315E-02 9 | 3.683E-03
Tab. 1322
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Abb. 319

Freies T4
Im Verlauf des freien T4 zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den bei-
den Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
MaB: MASS_1 Zwischensubjektfaktoren
Abhéangige
LVERLAUF Variable N
1 FT4_TO PT P 7
2 FT4_T1 T 4
3 FT4_T2
Tab. 1323 und 1324
Tests der Innersubjektkontraste
MaB: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF |mevomTyp il | df Quadrate F Signifikan.z
TVERLAUF Linear 1.228E-02 1 | 1.228E-02 | 1.485 254
Quadratisch 5.304E-04 1 | 5.304E-04 175 .685
LVERLAUF * PT Linear 5.860E-05 1 | 5.860E-05 007 935
Quadratisch 9.500E-03 1 | 9.500€-03 | 3.139 110
Fehler(LVERLAUF) Linear 7.442E-02 9 | 8.269E-03
Quadratisch 2.724E-02 9 | 3.026E-03
Tab. 1325
14
1501
PT
s
s
v v
tea FT4 TO Med FT4 Tt Mod FT4 T2
Abb. 320
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Reverse-T3

Im Verlauf des reverse-T3 zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den bei-
den Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
: MA . .
MaB: MASS 1 - Zwischensubjektfaktoren
Abhéngige
LVERLAUF Variable N
1 RT3_TO PT P 7
2 RT3_T1 T 4
3 RT3_T2
Tab. 1326 und 1327
Tests der Innersubjektkontraste
MaB: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle LVERLAUF | me vom Typ IlI df Quadrate F Signifikan:z
LVERLAUF Linear 7.857E-05 1 | 7.857E-05 .077 788
Quadratisch 2.165E-03 1 | 2.165E-03 | 1.077 .326
LVERLAUF * PT Linear 5.844E-06 1 | 5.844E-06 .006 .94"
Quadratisch 3.117E-05 1 | 3.117E-05 .016 .904
Fehler(LVERLAUF) Linear 9.221E-03 9 | 1.025E-03
Quadratisch 1.808E-02 9 | 2.009E-03
Tab. 1328
44
424,
.40
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34
32
PT
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.28 T
Med RT3_TO Med RT3_T1 Med RT3_T2
Abb. 321
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3.2.3 Beschwerden: Verlauf von Tag TO bis Tag T3

Beide Gruppen (Placebo und Thyreoidinum) wurden hinsichtlich des Verlaufs der Be-
schwerden von Tag TO Uber die Tage T1 und T2 bis Tag T3 verglichen, wobei jeweils
fur linearen, quadratischen und kubischen Verlauf getestet wurde. Bei 160-162 Pati-
enten lagen bei den 14 Beschwerden vollstandige Daten fiir alle vier Zeitpunkte vor,
bei Kalteempfindlichkeit (ab Febr. ‘98) und sonstigen Beschwerden waren es weniger.

Kopfschmerzen

Im Verlauf der Kopfschmerzen zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den
beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
MaB: MASS 1 Zwischensubjektfaktoren
Abhangige N
BVERLAUF Variable
7 PKPF_DO PT P 87
2 PKPF_D1 T 75
3 PKPF_D2
4 PKPF_D3
Tab. 1329 und 1330
Tests der Innersubjektkontraste
Maf3: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle BVERLAUF I me vom Typ Hi df Quadrate F Signifikan.z
BVERLAUF Linear .258 1 .258 929 337
Quadratisch 312 1 312 | 938 334
Kubisch 173 1 173 | 691 407
BVERLAUF " PT Linear 226 1 226 813 368
Quadratisch 152 1 152 | 456 .50
Kubisch 415 1 415 | 1.659 200
Fehler(BVERLAUF) Linear 44.499 160 278
Quadratisch 53.251 160 333
Kubisch 39.999 | 160 250
Tab. 1331
17
16
15
14
PT
5
13 T
Mittelen Koptschme Mittetwert Mittelv.ert Mittelwert Kop!
Abb. 322
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Schwindelgefiihl
Im Verlauf des Schwindelgeflhls zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen
den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
MafB: MASS_1 Zwischensubjektfaktoren
Abhéngige
BVERLAUF Variable N
1 PSWI_DO PT P 87
2 1
PSWI_D T 75
3 PSWI_D2
4 PSWI_D3
Tab. 1332 und 1333
Tests der Innersubjektkontraste
Maf3: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle BVERLAUF | me vom Typ lil df Ouadr)a_tﬁe F Signifikan:z
BVERLAUF Linear 7.871E-02 1| 7.871E-02 357 5571
Quadratisch 7.364E-02 1 | 7.364E-02 .304 .582
Kubisch 6.130E-03 1 | 6.130E-03 .039 844
BVERLAUF * PT Linear 221 1 221 | 1.001 319
Quadratisch .240 1 .240 .993 .320
Kubisch 1.230E-02 1 | 1.230E-02 .078 781
Fehler(BVERLAUF) Linear 35.279 160 .220
Quadratisch 38.704 160 242
Kubisch 25.383 160 159
Tab. 1334
1.54
1.52
1.50
1.48
1.46
PT
1.44 .
P
1.42 T
t Schwindel Mi h M t Schwinde
Abb. 323
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Sehstérungen
Im Verlauf der Sehstérungen zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen dem
beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
MaB: MASS _1 Zwischensubjektfaktoren
Abhéangige
BVERLAUF Variable N
1 PSEH_DO PT P 87
3 PSEH_D2
4 PSEH_D3

Tab. 1335 und 1336

Tests der Innersubjektkontraste

MaB: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle BVERLAUF | me vom Typ Iil df Quadrate F Signifikan:z |
BVERLAUF Linear 3.126E-02 1 | 3.126E-02 .205 651
Quadratisch .332 1 .332 | 2.815 .09%
Kubisch 8.130E-02 1 | 8.130E-02 | 1.090 .298
BVERLAUF * PT Linear 4.608E-02 1 | 4.608E-02 .303 .583
Quadratisch 2.347E-02 1 | 2.347E-02 199 .656
Kubisch 2.945E-02 1 | 2.945E-02 395 531
Fehler(BVERLAUF) Linear 24.367 160 182
Quadratisch 18.879 160 118
Kubisch 11.931 160 | 7.457E-02
Tab. 1337
1.40
138
1.36
1.34
1.32
PT
1.30
P
128 T
Abb. 324
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Hungergefuhl

Im Verlauf des Hungergeflihls zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den

beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
MaB: MASS 1 Zwischensubijektfaktoren
Abhéangige N
BVERLAUF Variable BT P 87
1 PHUN_DO
2 PHUN_D1 T 75
3 PHUN_D2
4 PHUN_D3
Tab. 1338 und 1339
Tests der Innersubjektkontraste
MaB: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle BVERLAUF | me vom Typ Ill df Quadrate F Signifikan:z
BVERLAUF Linear 3.243E-02 1 | 3.243E-02 118 730
Quadratisch 8.182E-03 1| 8.182E-03 .048 827
Kubisch 6.336E-03 1| 6.336E-03 | .041 .840
BVERLAUF * PT Linear 290 1 290 | 1.061 .304
Quadratisch 2.670E-02 1 | 2.670E-02 156 .694
Kubisch 119 1 119 .767 .383
Fehler(BVERLAUF) Linear 43.790 160 274
Quadratisch 27.467 160 172
Kubisch 24.770 160 .155
Tab. 1340
1.7
16
PT
3
15 T
Mittelwert Hungergel Mittelwert Hungergel Mittelwert Hungergef Mittelwert Hungergel
Abb. 325
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Ubelkeit
Im Verlauf der Ubelkeit zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beidem
Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
Maf3: MASS 1 — Zwischensubjektfaktoren
Abhéangige
BVERLAUF Variable N
1 PUEB_DO —
2 PUEB_D1 PT P 86
3 PUEB_D2 T 74
4 PUEB_D3

Tab. 1341 und 1342

Tests der Innersubjektkontraste

Maf: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle BVERLAUF | me vom Typ llI df Quadrate F Signifikan:z
BVERLAUF Linear 145 1 145 .706 402
Quadratisch 7.266E-02 1 | 7.266E-02 488 486
Kubisch 126 1 126 | 1.411 237
BVERLAUF * PT Linear 145 1 145 706 402
Quadratisch .373 1 .373 | 2.503 116
Kubisch 7.071E-04 1| 7.071E-04 .008 929
Fehler(BVERLAUF) Linear 32.530 158 .206
Quadratisch 23.527 158 149
Kubisch 14.074 158 | 8.908E-02
Tab. 1343
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Herzklopfen

Im Verlauf der Herzklopfens zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den
beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
MaB: MASS_1 Zwischensubjektfaktoren
Abhéngige
BVERLAUF Variable N
1 PHRZ_DO PT P 87
2 PHRZ_D1 T 74
3 PHRZ_D2
4 PHRZ_D3
Tab. 1344 und 1345
Tests der Innersubjektkontraste
MafB: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle BVERLAUF | me vom Typ i df Quadrate F Signifikan:z
BVERLAUF Linear 4.726E-03 1 | 4.726€E-03 .046 .830
Quadratisch 129 1 129 | 1.271 .261
Kubisch 3.157E-02 1 | 3.157E-02 .331 566
BVERLAUF * PT Linear 3.951E-02 1 | 3.951E-02 .388 .534
Quadratisch 4.660E-03 1 | 4.660E-03 .046 .83
Kubisch 5.890E-02 1 | 5.890E-02 618 434
Fehler(BVERLAUF) Linear 16.208 159 102
Quadratisch 16.120 159 101
Kubisch 15.166 159 | 9.538E-02
Tab. 1346
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Atembeschwerden
Im Verlauf der Atembeschwerden zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen
den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
Ml MASS 1 — Zwischensubjektfaktoren
Abhéangige
BVERLAUF Variable N
1 PATM_DO
2 PATM_D1 PT P 87
3 PATM_D2 T 75
4 PATM_D3

Tab. 1347 und 1348

Tests der Innersubjektkontraste

MaB: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle BVERLAUF | me vom Typ I df Quadrate F Signifikanz
BVERLAUF Linear .294 1 294 | 4.143 .043
Quadratisch 1.763E-02 1 | 1.763E-02 .231 .63
Kubisch .355 1 .355 | 3.673 .057
BVERLAUF * PT Linear 1.537E-04 1 | 1.537E-04 .002 .963
Quadratisch 4.232E-02 1 | 4.232E-02 .555 .457
Kubisch 5.610E-02 1 | 5.610E-02 .581 447
Fehler(BVERLAUF) Linear 11.353 160 | 7.096E-02
Quadratisch 12.194 160 | 7.621E-02
Kubisch 15.458 160 | 9.661E-02
Tab. 1349
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Kreuzschmerzen

Im Verlauf der Kreuzschmerzen zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen
den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum) — mit Ausnahme von kubisch: dort
findet sich ein signifikanter Unterschied (p<0,05).

Innersubjektfaktoren
Maf: MASS_1 Zwischensubjektfaktoren
Abhangige
BVERLAUF Variable N
1 PKRZ_DO PT P 87
2 PKRZ_D1
T 75
3 PKRZ_D2
4 PKRZ_D3
Tab. 1350 und 1351
Tests der Innersubjektkontraste
MaB: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle BVERLAUF | me vom Typ lli df Quadrate F Signifikan::
BVERLAUF Linear 1.953 1 1.953 | 6.729 .010
Quadratisch 218 1 218 .899 344
Kubisch 511 1 511 | 2.442 120
BVERLAUF * PT Linear 278 1 278 .957 329
Quadratisch 1.916E-03 1 1.916E-03 .008 924
Kubisch 1.298 1 1.298 | 6.198 .014
Fehler(BVERLAUF) Linear 46.447 160 .290
Quadratisch 38.776 160 242
Kubisch 33.502 160 .209
Tab. 1352
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Muskelschmerzen
Im Verlauf der Muskelschmerzen zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen
den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
Maf3: MASS_1 Zwischensubjektfaktoren
Abhangige
BVERLAUF | Variable N
1 PMUS_DO PT P 87
2 PMUS_D1
- T 75
3 PMUS_D2
4 PMUS_D3
Tab. 1353 und 1354
Tests der Innersubjektkontraste
MaB: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle BVERLAUF | me vom Typ IlI df Quadrate F Signifikanz
BVERLAUF Linear 671 1 671 | 3.592 .060
Quadratisch 132 1 132 .825 .365
Kubisch .520 1 520 | 3.147 .078
BVERLAUF * PT Linear 3.842E-03 1 | 3.842E-03 | .021 .886
Quadratisch 2.086E-02 1 | 2.086E-02 .130 719
Kubisch 1.288E-03 1 | 1.288E-03 .008 930
Fehler(BVERLAUF) Linear 29.864 160 .187
Quadratisch 25.604 160 .160
Kubisch 26.430 160 165
Tab. 1355
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Kreislaufbeschwerden
Im Verlauf der Kreislaufbeschwerden zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwi-
schen den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
Maf3: MASS_1 Zwischensubjektfaktoren
Abhéangige
BVERLAUF Variable N
1 PKRL_DO PT P 86
2 PKRL_D1
- T 75
3 PKRL_D2
4 PKRL_D3
Tab. 1356 und 1357
Tests der Innersubjektkontraste
MaB: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle BVERLAUF { me vom Typ Il df Quadrate F Signifikan::
BVERLAUF Linear 1.373E-02 1| 1.373E-02 .051 822
Quadratisch 1.165E-04 1] 1.165E-04 .001 .980
Kubisch 4.992E-03 1 | 4.992E-03 .030 .864
BVERLAUF * PT Linear 118 1 118 .436 510
Quadratisch 2.496E-02 1 | 2.496E-02 132 716
Kubisch 2.330E-05 1 | 2.330E-05 .000 .99°
Fehler(BVERLAUF) Linear 43.062 159 .27
Quadratisch 29.975 159 .189
Kubisch 26.795 159 .169
Tab. 1358
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Schwachegefihl
Im Verlauf des Schwéachegefiihls zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen
den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren

MaB: MASS_1
Abhéngige Zwischensubjektfaktoren

BVERLAUF Variable
1 PSWA_DO | N
2 PSWA_D1 PT P 87
3 PSWA_D2 T 75
4 PSWA_D3

Tab. 1359 und 1360

Tests der Innersubjektkontraste

Maf: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle BVERLAUF | me vom Typ Ill df Quadrate F Signifikanz
BVERLAUF Linear 1.335E-03 1 | 1.335E-03 .004 .948
Quadratisch 1.739 1 1.739 | 5.606 .019
Kubisch .468 1 468 | 2.319 130
BVERLAUF * PT Linear .243 1 .243 779 379
Quadratisch 777 1 .777 | 2.503 116
Kubisch 5.275E-02 1 | 5.275E-02 262 610
Fehler(BVERLAUF) Linear 49.957 160 312
Quadratisch 49.643 160 .310
Kubisch 32.253 160 .202
Tab. 1361
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Reizbarkeit
Im Verlauf der Reizbarkeit zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den bei-
den Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren

MafB: MASS_1
Abhangige Zwischensubjektfaktoren

BVERLAUF Variable
1 PRZB_DO0 N
2 PRZB_D1 PT P 87
3 PRZB_D2 T 75
4 PRZB_D3

Tab. 1362 und 1363

Tests der Innersubjektkontraste

Maf: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle BVERLAUF | me vom Typ Iil df Quadrate F Signifikan:z
BVERLAUF Linear 152 1 152 978 3244
Quadratisch .248 1 .248 | 2.481 A7
Kubisch 3.525E-03 1 | 3.525E-03 .049 .825
BVERLAUF * PT Linear 8.506E-02 1 | 8.506E-02 .548 .460)
Quadratisch 2.529E-02 1| 2.529E-02 253 615
Kubisch 8.464E-03 1 8.464E-03 118 73
Fehler(BVERLAUF) Linear 24.829 160 155
Quadratisch 15.964 160 | 9.977E-02
Kubisch 11.439 160 | 7.149E-02
Tab. 1364
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Schlafstérungen
Im Verlauf der Schlafstérungen zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen
den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
MaB: MASS_1 i i
Abhangige Zwischensubjektfaktoren
BVERLAUF Variable N
3
PSLF_DO BT P 57
2 PSLF_D1 T 75
3 PSLF_D2
4 PSLF_D3
Tab. 1365 und 1366
Tests der Innersubjektkontraste
Maf: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle BVERLAUF | me vom Typ lii df Quadrate F Signifikan:z
BVERLAUF Linear .343 1 .343 | 1.002 318
Quadratisch 7.128E-02 1 | 7.128E-02 .284 594
Kubisch 3.806E-02 1 | 3.806E-02 .108 743
BVERLAUF * PT Linear 9.199E-03 1 | 9.199E-03 .027 .870
Quadratisch 9.555E-03 1 | 9.555E-03 .038 846
Kubisch 1.022E-03 1 | 1.022E-03 .003 957
Fehler(BVERLAUF) Linear 54.705 160 .342
Quadratisch 40.165 160 .251
Kubisch 56.412 160 .353
Tab. 1367
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Depressive Verstimmung
Im Verlauf der depressiven Verstimmung zeigte sich kein signifikanter Unterschied
zwischen den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum).

Innersubjektfaktoren
MaB: MASS_1 Zwischensubjektfaktoren
Abhéangige
BVERLAUF | Variable L N
1 PDEP_DO PT P 87
2 PDEP_D1 T 75
3 PDEP_D2
4 PDEP_D3

Tab. 1368 und 1369

Tests der Innersubjektkontraste

MaB: MASS_1
Quadratsum Mittel der
Quelle BVERLAUF | me vom Typ Il df Quadrate F Signifikanz
BVERLAUF Linear 1.635 1 1.635 | 3.408 .067
Quadratisch .883 1 .883 | 5.210 .024
Kubisch 6.130E-03 1 | 6.130E-03 .056 813
BVERLAUF * PT Linear 1.395 1 1.395 | 2.906 .090
Quadratisch 7.663E-05 1 | 7.663E-05 .000 .983
Kubisch 1.230E-02 1 | 1.230E-02 113 737
Fehier(BVERLAUF) Linear 76.778 160 .480
Quadratisch 27111 160 169
Kubisch 17.383 160 109
Tab. 1370
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Kalteempfindlichkeit

Im Verlauf der Kélteempfindlichkeit zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen
den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum). Fur 57 Patienten lagen vollstandige
Daten an den drei Zeitpunkten Tag TO, T1 und T2 vor.

Innersubjektfaktoren
Ma: MASS._ 1 Zwischensubjektfaktoren
Abhangige N
BVERLAUF Variable 5T
! PT P
1 PKLT_DO 31
2 PKLT_D1 T 26
3 PKLT_D2
Tab. 1371 und 1372
Tests der Innersubjektkontraste
Maf3: MASS_1
Quadratsum Mitte!l der
Quelle BVERLAUF | me vom Typ ll! df Quadrate F Signifikanz
BVERLAUF Linear 418 1 418 | 1.377 .246
Quadratisch .139 1 139 | .436 512
BVERLAUF * PT Linear 979 1 979 | 3.225 .078
Quadratisch .326 1 326 | 1.022 .316
Fehler(BVERLAUF) Linear 16.705 55 .304
Quadratisch 17.568 55 .319
Tab. 1373
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Sonstige Beschwerden

Auch im Verlauf der sonstigen Beschwerden zeigte sich kein signifikanter Unterschied
zwischen den beiden Gruppen (Placebo und Thyreoidinum). Fir 81 Patienten lagen
vollstdndige Daten an den vier Zeitpunkten Tag TO, T1, T2 und T3 vor.

Innersubjektfaktoren
MaB: MASS_1 Zwischensubjektfaktoren
Abhéngige
BVERLAUF Variable N
1 PSO1_D0 PT P 41
3 PSO1_D2
4 PSO1_D3

Tab. 1374 und 1375

Tests der Innersubjektkontraste

Maf3: MASS_1
Quadratsum Mittel der
| Quelle BVERLAUF | me vom Typ i df Quadrate F Signifikan. ]
BVERLAUF Linear 2.826€E-02 1| 2.826E-02 .100 753
Quadratisch 154 1 154 .398 .530
Kubisch 3.854E-04 1 | 3.854E-04 .001 .970
BVERLAUF * PT Linear 221 1 221 782 .379
Quadratisch 7.986E-02 1 | 7.986€E-02 207 651
Kubisch 178 1 178 678 413
Fehler(BVERLAUF) Linear 22.299 79 .282
Quadratisch 30.519 79 .386
Kubisch 20.771 79 .263
Tab. 1376
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4 Einzeldarstellungen: Gewichtsabnahmen,
Diagnosen, Symptome

Im folgenden werden die Gewichtsabnahmen jedes einzelnen der 208 Patienten des
intent-to-treat-Kollektivs von Tag T-3 Uber Tag TO bis Tag T3 dargestellt und dazu re-
levante Daten wie GroBBe, Gewicht, Diagnosen sowie Besonderheiten angegeben. Zu-
néchst wird die Placebo-Gruppe (erst die Frauen, dann die Manner), danach die Thy-
reoidinum-Gruppe (ebenfalls erst die Frauen, dann die Manner) wiedergegeben.

Placebo-Gruppe, Frauen

F001: 56-jahrige Frau, GroBe 168 cm, Gewicht am Tag T0: 78,1 kg, BMI 27,67 kg/m2
Diagnosen: Lumbalgie, Hypertonie

Erklarung der Patientin flir Gewichtsstillstand/-zunahme: am Tag T-1 mehr Tee und
weniger Mineralwasser getrunken

Besonderheiten: keine

Homé&opathika wahrend TO-T3: Rhus toxicodendron D12
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F004: 44-jahrige Frau, GroBe 150 cm, Gewicht am Tag T0: 87,2 kg, BMI 38,76 kg/m®
Diagnosen: Diabetes mellitus Typ llb

Erkiarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: an den Tagen TO und T1 Zwischenblutung bei Spirale
Homoopathika wahrend TO-T3: keine
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F005: 31-jahrige Frau, GréBBe 174 cm, Gewicht am Tag T0: 111,8 kg, BMI 36,93 kg/m?
Diagnosen: Migrane, Fersensporn, Parasthesien rechte Hand

Erklarung der Patientin fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: am Tag T-1 weniger getrunken
Besonderheiten: keine

Homdopathika wahrend TO-T3: Hekla Lava D12
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F007: 37-jahrige Frau, GréBe 160 cm, Gewicht am Tag T0: 87,5 kg, BMI 34,18 kg/m2
Diagnosen: Varicosis cruris, Ischialgie

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag T1 sehr vergeBlich und schiafrig

Homd&opathika wahrend TO-T3: Lachesis
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F009: 61-jahrige Frau, GroBe 162 cm, Gewicht am Tag TO0: 84,7 kg, BMI 32,27 kg/m?
Diagnosen: Hypertonie, Diabetes mellitus

Erklarung der Patientin fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag T1, um 10 Uhr, Blutdruck 190/105 mm Hg (nach 2mal Nitro-
Spray 140/80 mm Hg), Kopfschmerzen uber beiden Augen, ausstrahlend in rechten
Nacken und rechte Schulter, Midigkeitl (nach Eutonie)

Homéopathika wahrend TO-T3: Nux vomica D12

F009: Placebo)
12

o A\

06
kg 04

A\
\
\
\
02403 D2 01 7\6 o o2 o

<4

Abb. 342

367



F010: 44-jahrige Frau, GréBe 158 cm, Gewicht am Tag TO: 106,2 kg, BMI 42,54 kg/m?
Diagnosen: chronische Gastritis, rezidivierender Schwindel, Hypertonie

Erklarung der Patientin fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: friiher Hypothyreose, seit 2 Jahren 0.B., jetzt keine Schilddriisen-Me-
dikamente mehr

Homdoopathika wahrend TO-T3: keine

F010: Plucbel

Abb. 343

F013: 60-jahrige Frau, GroBe 160 cm, Gewicht am Tag T0: 102,0 kg, BMI 39,84 kg/m?
Diagnosen: Hypertonie, Wirbelsaulen-Syndrom

Erklarung der Patientin fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: am Tag T-1 erbrochen, weni-
ger Tee, daflir 2 statt 1 Rote-Bete-Séafte getrunken

Besonderheiten: dto., am Tag T1 zufrieden mit 600 g Gewichtsabnahme
Homdopathika wahrend TO-T3: keine
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F015; 62-jahrige Frau, GréBe 160 cm, Gewicht am Tag TO: 84,6 kg, BMI 33,05 kg/m®
Diagnosen: Psoriasis, Lumbalgie

Erklarung der Patientin flir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: 1951 ,OP an Schilddriise* (Teil-Strumektomie), dabei Epithelk&rper-
chen links entfernt; Schilddriisen-Sonographie am Tag T1: kein Schilddriisengewebe
nachweisbar

Homdopathika wahrend TO-T3: Berberis D12, Pix Liqu.,Sulphur D30, Calcarea D200
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FO016: 76-jahrige Frau, GroBe 175 cm, Gewicht am Tag T0: 66,0 kg, BMI 21,55 kg/m2
Diagnosen: chronische Polyarthritis

Erklarung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Einnahme von Decortin und MTX (Methotrexat)

Homdopathika wahrend TO-T3: keine
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F021: 51-jahrige Frau, GroBe 160 cm, Gewicht am Tag TO: 101,1 kg, BMI 39,49 kg/m®
Diagnosen: Diabetes mellitus Typ llb, Hypertonie

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homoopathika wahrend TO-T3: Lachesis
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F022: 61-jahrige Frau, GroBe 161 cm, Gewicht am Tag T0: 91,8 kg, BMI 35,42 kg/m®
Diagnosen: Coxarthrose, koronare Herzkrankheit

Erklarung der Patientin fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: vom 16.—19. Lebensjahr ,Schulkropf”, seitdem keine Schilddriisen-
Medikation mehr; am Tag T-1 Einnahme von 2 Tbl. Diclo, am Tag T1 zufrieden und
ausgeglichen nach 1,3 kg Gewichtsabnahme

Homdoopathika wahrend TO-T3: Sulphur
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F023: 65-jahrige Frau, Gréf3e 167 cm, Gewicht am Tag T0: 67,7 kg, BMI 24,27 kg/m?
Diagnosen: Hypertonus, HWS- und LWS-Syndrom

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag TO auch Lycopodium D200 erhalten

Homoopathika wahrend TO-T3: Lycopodium
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F026: 46-jahrige Frau, Gré3e 159 cm, Gewicht am Tag T0: 103,2 kg, BMI 40,82 kg/m?
Diagnosen: Hypertonie

Erklarung der Patientin fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homdopathika wahrend T0-T3: Belladonna D30
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F027: 68-jahrige Frau, GroBe 155 cm, Gewicht am Tag T0: 75,2 kg, BMI 31,30 kg/m?
Diagnosen: Gonarthrose, Diabetes mellitus, Hypertonie, LWS-Syndrom

Erklarung der Patientin fur Gewichtsstilistand/-zunahme: am Tag T-1 Eigenblutspende
(500 ml), 2 x 500 ml Elektrolyt-Infusion erhalten (keine Glucose)

Besonderheiten: dto.

Homoopathika wahrend TO-T3: keine
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F030: 33-jahrige Frau, GroBe 168 cm, Gewicht am Tag T0: 153,8 kg, BMI 54,49 kg/m®
Diagnosen: Hypertonie, LWS-Syndrom

Erklarung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag T1 Gewichtsabnahme 1 kg

Homdopathika wahrend TO-T3: Pulsatilla D12
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F032: 30-jahrige Frau, GréBe 153 cm, Gewicht am Tag TO: 111,7 kg, BMI 47,72 kg/m®
Diagnosen: rezidivierende Infekte

Erklarung der Patientin fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homoopathika wahrend TO-T3: Calcarea carbonica 200
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F034: 50-jahrige Frau, GréBe 167 cm, Gewicht am Tag T0: 73,7 kg, BMI 26,43 kg/m®
Diagnosen: Erschépfungssyndrom

Erklarung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag TO Patientin aufgedreht, Hunger; am Tag T1 wesentlich ruhi-
ger, keinen Hunger mehr, nach 700 g Gewichtsabnahme

Homdoopathika wahrend TO-T3: Sepia
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F035: 67-jahrige Frau, GroBe 169 cm, Gewicht am Tag T0: 126,7 kg, BMI 44,36 kg/m?
Diagnosen: Morbus Boeck, Herzinsuffizienz

Erklarung der Patientin fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: bis vor circa 3 Wochen Einnahme von Cortison

Homoopathika wahrend TO-T3: keine
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F039: 50-jahrige Frau, GroRe 160 cm, Gewicht am Tag TO: 70,8 kg, BMI 27,66 kg/m?
Diagnosen: Fibromyalgiesyndrom

Erklarung der Patientin fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homdopathika wahrend TO-T3: Cimicifuga D12; Ignatia D30 (Tag T3)
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F041: 56-jahrige Frau, GroBe 162 cm, Gewicht am Tag TO: 75,9 kg, BMI 28,92 kg/m?
Diagnosen: Polyarthrose

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Serum am Tag T1 hamolytisch

Homdopathika wahrend TO-T3: Lachesis D30
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F042: 37-jahrige Frau, GroBe 170 cm, Gewicht am Tag T0: 111,5 kg, BMI 38,58 kg/m2
Diagnosen: inkomplettes Querschnittssyndrom, Cholelithiasis

Erklarung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homdéopathika wahrend TO-T3: keine
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F043: 59-jahrige Frau, GroBe 168 cm, Gewicht am Tag T0: 81,0 kg, BMI 28,70 kg/m®
Diagnosen: Hypertonie

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homoopathika wahrend TO-T3: Glonoinum D12
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F044: 58-jahrige Frau, GroBe 158 cm, Gewicht am Tag TO: 91,3 kg, BMI 36,57 kg/m2
Diagnosen: Polyarthrose, labiler Hypertonus

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag T1 Patientin deprimiert wegen nur geringer Gewichtsabnahme
Homoopathika wahrend TO-T3: Guaiacum D12
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F046: 42-jahrige Frau, GroBe 170 cm, Gewicht am Tag T0: 84,8 kg, BMI 29,34 kg/m®
Diagnosen: Erschépfungssyndrom, LWS-Syndrom

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Patientin wirkt besonders glaubwirdig

Homdopathika wahrend TO-T3: Bryonia, Berberis D12
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F049: 57-jahrige Frau, GréBBe 173 cm, Gewicht am Tag T0: 99,0 kg, BMI 33,08 kg/m?
Diagnosen: Gonarthrose

Erklarung der Patientin fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homoopathika wahrend TO-T3: keine
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F050: 50-jahrige Frau, Grof3e 155 cm, Gewicht am Tag TO: 67,0 kg, BMI 27,89 kg/m?
Diagnosen: Polyarthralgie

Erklarung der Patientin flir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag T1 Serum hamolytisch

Homdopathika wahrend TO-T3: Sepia

F050: Placebo.
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F053: 73-jahrige Frau, GroBe 156 cm, Gewicht am Tag T0: 73,5 kg, BMI 30,20 kg/m?
Diagnosen: koronare Herzkrankheit, Z.n. Vorderwandinfarkt, Hypertonie

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Einnahme von tgl. 25 mg Saroten, depressiv an den Tagen T1 bis T3
wegen nur geringer Gewichtsabnahme

Homoéopathika wahrend TO-T3: Aurum metallicum LM6
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F056: 46-jahrige Frau, GréBe 168 cm, Gewicht am Tag TO: 70,1 kg, BMI 24,84 kg/m2
Diagnosen: Lumbago, Z.n. Dornfortsatzresektion, HWS-Syndrom

Erklarung der Patientin flir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homd&opathika wahrend TO-T3: Cimicifuga D30
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F059: 53-jahrige Frau, GroBe 166 cm, Gewicht am Tag TO: 106,9 kg, BMI 38,79 kg/m?
Diagnosen: Hypertonie, Lumbalgie, Gonarthrose

Erklarung der Patientin fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homoopathika wahrend TO-T3: keine
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F060: 56-jahrige Frau, GroBe 172 cm, Gewicht am Tag TO: 102,2 kg, BMI 34,55 kg/m?
Diagnosen: Fibromyalgie, Depression, Diabetes mellitus

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag T1 Verschlimmerung der Schmerzen nach Lymphdrainage
Homodopathika wahrend TO-T3: keine
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F062: 47-jahrige Frau, GroBe 159 cm, Gewicht am Tag TO0: 79,2 kg, BMI 31,33 kg/m2
Diagnosen: chronische Bronchitis, chronische vendse Insuffizienz

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: standiges Hungergefuhl

Homd&opathika wahrend TO—T3: Belladonna, Ledum
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F063: 69-jahrige Frau, GréBe 169 cm, Gewicht am Tag TO: 88,6 kg, BMI 31,02 kg/m®
Diagnosen: Hypertonie, Coxarthrose

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homoopathika wahrend TO-T3: Phytolacca D12
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F066: 59-jahrige Frau, GroBe 168 cm, Gewicht am Tag T0: 93,0 kg, BMI 32,75 kg/m?
Diagnosen: Gonarthrose, LWS-Syndrom

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: friher Hyperthyreose, inzwischen von selbst normalisiert, jetzt keine
Schilddriisen-Medikation mehr; am Tag TO etwas mehr Schwindel als sonst, am Tag
T1 besseres Befinden, nach 700 g Gewichtsabnahme

Homdopathika wahrend TO-T3: Natrium muriaticum
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F068: 71-jahrige Frau, GréBe 160 cm, Gewicht am Tag TO: 96,0 kg, BMI 37,50 kg/m®
Diagnosen: Hypertonie, V.a. koronare Herzkrankheit

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag TO grunlich-schwarzer Stuhl (nach Magnesium citricum)
Homoopathika wahrend TO-T3: Lachesis D200
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F069: 43-jahrige Frau, GroBe 172 cm, Gewicht am Tag TO: 116,6 kg, BMI 39,41 kg/m?
Diagnosen: Hypertonie

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homoopathika wahrend TO-T3: keine
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F071: 56-jahrige Frau, Gré3e 164 cm, Gewicht am Tag T0: 67,9 kg, BMI 25,25 kg/m?
Diagnosen: Hepatitis B, Arthralgien

Erklarung der Patientin flir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag TO fastenbedingte Sehverschlechterung wieder etwas besser
Homdopathika wahrend TO-T3: Caulophyllum D12
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FO074: 27-jahrige Frau, Gro3e 168 cm, Gewicht am Tag T0: 95,4 kg, BMI 33,80 kg/m?
Diagnosen: Ekzem der Extremitéaten, Hypertonie

Erklarung der Patientin flir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homdoopathika wahrend TO-T3: Graphites D200, Calcarea sulphurica D12
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F075: 50-jahrige Frau, Gré3e 165 cm, Gewicht am Tag TO: 113,3 kg, BMI 41,62 kg/m?
Diagnosen: Hypertonie, Diabetes mellitus, HWS-Syndrom

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homdopathika wahrend TO-—T3: Hekla Lava, Ignatia
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F078: 62-jahrige Frau, GroBe 162 cm, Gewicht am Tag TO: 85,3 kg, BMI 32,50 kg/m?
Diagnosen: Gonarthrose, Hypertonie, Herzinsuffizienz

Erklarung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: (Teil-) Strumektomie circa 1957, Reststruma tastbar, keine Schilddri-
sen-Medikation, in Schilddriisen-Sonographie monstrése Rezidiv-Knoten rechts; an
den Tagen T2-T3 Gewichtszunahme!, am Tag T4 1,8 kg Gewichtsabnahme; Einnah-
me von Diclac; Patientin hatte keinen Stuhlgang gehabt

Homoéopathika wahrend TO-T3: keine

Fon: Plac-l'l

Abb. 376

F082: 40-jahrige Frau, GroBe 170 cm, Gewicht am Tag TO: 74,4 kg, BMI 25,74 kg/m2
Diagnosen: psychovegetatives Erschépfungssyndrom, Reizmagen, HWS-Syndrom
Erklarung der Patientin fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: bei der Einnahme der 5 Globuli der Studienmedikation: Geflhl, als
hatte sie sehr viel im Mund, erst bitterer, dann sauerlicher Geschmack, ekliger Nach-
geschmack

Homdoopathika wahrend TO-T3: Sepia

Abb. 377

F083: 32-jahrige Frau, GréBe 165 cm, Gewicht am Tag T0: 107,6 kg, BMI 39,52 kg/m?
Diagnosen: Prolaktinom

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Z.n. Prolaktinom-OP vor 3 Jahren; am Tag T1 erneuter Gewichtsstill-
stand

Homéopathika wahrend TO-T3: Calcarea carbonica

Abb. 378
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F084: 62-jahrige Frau, GroBe 165 cm, Gewicht am Tag TO0: 86,5 kg, BMI 31,77 kg/m2
Diagnosen: HWS- und LWS-Syndrom, Hypertonie

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstilistand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homdoopathika wahrend TO-T3: Lachesis
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F085: 63-jahrige Frau, Gré3e 168 cm, Gewicht am Tag TO0: 106,1 kg, BMI 37,59 kg/m?
Diagnosen: Coxarthrose

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: vor 13 Jahren Radium-Einlagen wegen Vaginal-Karzinom, Kontrollen
0.B.; in der Nacht von TO auf T1 Herzklopfen und stéarkerer Schwindel, wie sonst nie,
eher im Liegen, Schlaf unverandert (nicht sehr tief)

Homdopathika wahrend TO-T3: Lachesis
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F089: 55-jahrige Frau, Gré3e 165 cm, Gewicht am Tag TO0: 69,8 kg, BMI 25,64 kg/m?
Diagnosen: LWS-Syndrom, Mamma-Karzinom

Erklarung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag TO abends Jucken am ganzen Koérper (nach NT der Sectio-
Narbe am Vormittag); am Tag T1 keine Kreuzschmerzen mehr (erstmals seit ¥2 Jahr)
Homoopathika wahrend TO-T3: Kalium carbonicum
M:M«ubol

Abb. 381
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F090: 55-jahrige Frau, GroBe 156 cm, Gewicht am Tag TO: 63,6 kg, BMI 26,13 kg/m?
Diagnosen: chronische Gastritis, chronische Migrane

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: am Tag T-1 2 Liter Kolosko-
pie-Losung getrunken, am Tag TO Koloskopie (nach dem Wiegen)

Besonderheiten: in der Nacht von TO auf T1 schlaflos (mehr als sonst), am Tag T1 mit
Kopfschmerzen erwacht, an der rechten Stirn (sonst meist links oder am ganzen Kopf)
Homoopathika wahrend TO-T3: keine
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F091: 25-jahrige Frau, GréBe 164 cm, Gewicht am Tag T0: 86,0 kg, BMI 31,98 kg/m®
Diagnosen: chronische Glomerulonephritis, Gelenkschmerzen

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Patientin bekam fruher 3 Jahre lang Isocillin; immer Hungergefiihl
(mit Sodbrennen); am Tag T1 weniger Hungergefihl, Tomatensuppe schmeckte, Be-
finden nicht besonders gut; am Tag T2 erneuter Gewichtsstillstand

Homoopathika wahrend TO-T3: Serum arguille

Abb. 383

F093: 32-jahrige Frau, GroBe 160 cm, Gewicht am Tag TO: 72,8 kg, BMI 28,44 kg/m2
Diagnosen: rezidiv. Harnwegsinfekte, Depressionen, V.a. Fibromyalgie-Syndrom
Erklarung der Patientin fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag T-1 erst spét abends viel getrunken

Homoopathika wahrend TO-T3: Calcarea carbonica
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F095: 45-jahrige Frau, GréBe 175 cm, Gewicht am Tag TO: 122,9 kg, BMI 40,13 kg/m2
Diagnosen: LWS-Syndrom, Depression

Erklarung der Patientin flir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Patientin sehr zégerlich hinsichtlich Einnahme der Studienmedikation
Homd&opathika wahrend TO-T3: Ruta D12, Symphytum D12
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F097: 35-jahrige Frau, GréBe 162 cm, Gewicht am Tag T0: 97,5 kg, BMI 37,15 kg/m?
Diagnosen: zerebrales Krampfleiden, HWS-Syndrom, reaktive Depression

Erklarung der Patientin fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: multiple Hautnarben von Mickenstichen

Homdopathika wahrend TO-T3: keine

FOB7: Placebo

Abb. 386

F100: 51-jahrige Frau, GroBBe 165 cm, Gewicht am Tag TO: 73,8 kg, BMI 27,11 kg/m2
Diagnosen: chronische Polyarthritis, Hypertonie

Protokoll-Verletzung! Patientin nimmt Thyroxin

Besonderheiten: keine

Homéopathika wahrend HF: Ranunculus D12, Guaiacum D12

v /\ ’
0s [\ /
b /N 7
. / \
0203 bz o1 h D1 V 03

Abb. 387

382



F102: 59-jahrige Frau, GréBe 163 cm, Gewicht am Tag T0: 90,1 kg, BMI 33,91 kg/m2
Diagnosen: Diabetes mellitus Typ lIb, Hypertonie

Erklarung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: am Tag T-1 Esidrix abgesetzt
und mehr getrunken als sonst

Besonderheiten: dto.

Homd&opathika wahrend TO-T3: Bellis perennis
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F103: 54-jahrige Frau, GroBe 172 cm, Gewicht am Tag T0: 116,5 kg, BMI 39,38 kg/m?
Diagnosen: Hypertonie, Wirbelsaulen-Syndrom

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homdopathika wahrend TO-T3: Zincum valerianum
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Abb. 389

F105: 58-jahrige Frau, GréBe 170 cm, Gewicht am Tag T0: 132,7 kg, BM! 45,92 kg/m®
Diagnosen: Hypertonie

Protokollverletzung! keine drei Tage Gewichtsabnahme vor Gewichtsstillstand
Besonderheiten: keine

Homdopathika wahrend HF: Calcarea carbonica
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F108: 38-jahrige Frau, GréBe 173 cm, Gewicht am Tag TO: 80,1 kg, BMI 26,76 kg/m?
Diagnosen: chronische Polyarthritis, Hypertonie

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homoopathika wahrend TO-T3: Pulsatilla
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F109: 57-jahrige Frau, GréBe 170 cm, Gewicht am Tag TO: 82,4 kg, BMI 28,51 kg/m2
Diagnosen: Migréne, Psoriasis vulgaris

Erklarung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homdopathika wahrend TO-T3: Acidum formicicum D30
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F110: 74-jahrige Frau, GroBe 154 cm, Gewicht am Tag T0: 105,4 kg, BMI 44,44 kg/m?
Diagnosen: Polyarthrose, Z.n. Huft-Operation

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: wenige Tage vor TO Lasix und Dytide abgesetzt

Homéopathika wahrend TO-T3: Lachesis, Rhus toxicodendron
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F112: 43-jahrige Frau, GréBe 163 cm, Gewicht am Tag T0: 68,0 kg, BMI 25,59 kg/m2
Diagnosen: Gonarthrose, HWS-Syndrom

Erklarung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: am Tag T-1 Beginn der Menses
Besonderheiten: dto.; am Tag TO einige Stunden nach Einnahme der Studienmedikati-
on starke Essensgelliste; am Tag T8 epileptischer Anfall (bei von friher bekanntem
Z.n. subduralem Hamatom)

Homoopathika wahrend TO-T3: Lachesis LM6, Anacardium D4
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F115: 51-jahrige Frau, GroBe 168 cm, Gewicht am Tag TO: 84,6 kg, BMI 29,97 kg/m®
Diagnosen: Coxarthrose, Neurodermitis

Erklarung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag T1 Insektenstich mit Schwellung und Rétung
Homoopathika wahrend TO-T3: Apis D4, Ledum
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F116: 53-jahriger Mann (!), GréBe 171 cm, Gewicht am Tag T0: 89,9 kg, BMI 30,74 kg/m2
Diagnosen: Hypertonie

Erklarung des Patienten fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homoopathika wahrend TO-T3: Wyethia
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F119: 73-jahrige Frau, GroBe 150 cm, Gewicht am Tag TO: 106,0 kg, BMI 47,11 kg/m®
Diagnosen: Spinalstenose L3/4 und L4/5, Hypertonie

Erklarung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Citrat-Plasma am Tag TO nicht eingefroren: Fibrinogen nicht verwert-
bar!

Homoopathika wahrend TO-T3: Cuprum metallicum, Gnaphalium
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F122: 52-jahrige Frau, GréBe 169 cm, Gewicht am Tag T0: 107,2 kg, BMI 37,53 kg/m2
Diagnosen: Hypertonie, Diabetes mellitus, Hypercholesterinamie

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Patientin am Tag TO erst um 18:00 Uhr Studienmedikation erhalten
Homoopathika wahrend TO-T3: Colchicum D4
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F126: 43-jahrige Frau, GroBe 169 cm, Gewicht am Tag TO: 64,4 kg, BMI 22,55 kg/m®
Diagnosen: Lumboischialgie, Fibromyalgie-Syndrom, Hypertonie

Erklarung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag T-1 Ausgang, angeblich nichts gegessen; Patientin sehr wi-
derspenstig und miBtrauisch; trainiert angeblich taglich 1-3 Stunden auf dem Ergome-
ter (zu Hause)

Homdoopathika wahrend TO-T3: Cimicifuga D12
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F130: 58-jahrige Frau, GréBe 158 cm, Gewicht am Tag TO: 91,3 kg, BMI 36,57 kg/m®
Diagnosen: LWS-Syndrom, HWS-Syndrom

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Serum am Tag TO hamolytisch

Homdopathika wahrend TO-T3: Fucus D4, Lachesis LM6
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F131: 57-jahrige Frau, GroBe 165 cm, Gewicht am Tag T0: 101,1 kg, BMI 37,13 kg/m?
Diagnosen: Hypertonie, Spondylolisthesis
Erklarung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine
Besonderheiten: keine
Homoopathika wahrend TO-T3: Rhus toxicodendron D12
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F132: 56-jahrige Frau, Gréf3e 160 cm, Gewicht am Tag T0: 116,3 kg, BMI 45,43 kg/m?
Diagnosen: Diabetes mellitus Typ llb, Hypertonie

Erklarung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: am Tag T-1 Koloskopie-L&-
sung getrunken, am Tag TO Koloskopie (nach dem Wiegen)

Besonderheiten: dto., am Tag T1 Befinden unverandert

Homoopathika wahrend TO-T3: Sulphur
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F133: 37-jahrige Frau, GroBe 170 cm, Gewicht am Tag TO: 83,0 kg, BMI 28,72 kg/m®
Diagnosen: Colon irritabile

Erklarung der Patientin flir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag TO morgens wackeliges Befinden; Gefihl, als wirde das
Herz nur vor sich hin sprudeln, ohne kraftvolle Aktion; ca. 10 Minuten nach Einnahme
der Studienmedikation (14:30 Uhr): Herzklopfen, stark spiirbarer kraftvoller Puls, bis
zum Abend (am Tag T1 nicht mehr); ca. 1 Stunde nach Einnahme: scharferes Sehen
und freierer Kopf, bis zum Abend (am Tag T1 nicht mehr); ca. ¥2 Stunde nach Einnah-
me: Ausbleiben der Augenbeschwerden, bis zum Tag T1 morgens, dann wieder wie
zuvor (seit ca. 1 Woche Druckgefiihl am linken Auge, wie geschwollenes Lid, sowie
Druck hinter dem Auge, wie nach einem Schlag aufs Auge); von TO auf T1 gut ge-
schlafen, es war der Patientin aber heif3, sie muf3te die FiBe aus dem Bett strecken
(sonst nur bei Fieber); am Tag T1 von Hitze aufgewacht; Menses seit 1-2 Tagen er-
wartet, aber bisher noch ausgeblieben (Gewichtsschwankungen bei Menses bekannt).
Homd&opathika wahrend TO-T3: Hypericum
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F135: 46-jahrige Frau, GroBe 156 cm, Gewicht am Tag T0: 100,9 kg, BMI 41,46 kg/m?
Diagnosen: Lumbago

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homoopathika wahrend TO-T3: keine

F135: Placebo
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F136: 51-jahrige Frau, Gro3e 172 cm, Gewicht am Tag T0: 69,4 kg, BMI 23,46 kg/m2
Diagnosen: LWS-Syndrom, Coxarthrose, Kephalgie

Erklérung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homdopathika wahrend TO-T3: Aesculus D12, Valeriana D200
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Abb. 405

F139: 61-jahrige Frau, GroéBe 155 cm, Gewicht am Tag T0: 49,1 kg, BMI 20,44 kg/m2
Diagnosen: Migrane, labiler Hypertonus

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag T-1 2 Liter Koloskopie-Losung getrunken, am Tag TO Kolo-
skopie, Ubelkeit, wenig getrunken; von TO auf T1 schlechter geschlafen; am Tag T1
keine Ubelkeit mehr, sonst keine wesentlichen Veranderungen

Homdopathika wahrend TO-T3: Ignatia
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F141: 71-jahrige Frau, GroBe 158 cm, Gewicht am Tag T0: 94,1 kg, BMI 37,69 kg/m2
Diagnosen: Polyarthrose, Hypertonie, Huftdysplasie

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: von TO auf T1 nachts schlecht getrdumt, sonst keine Veranderung
bemerkt

Homdopathika wahrend TO-T3: Rhus toxicodendron

[Frat: Pacebe)
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F144: 63-jahrige Frau, GroBe 164 cm, Gewicht am Tag T0: 67,9 kg, BMI 25,25 kg/m?
Diagnosen: HWS-Syndrom, LW S-Syndrom

Erklarung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Patientin relativ unempfindlich

Homoopathika wahrend TO-T3: Hekla Lava D4

Flaa: Pl-ul»l
09

hos A
06 /
ol 7\ 7
90, \ /

b AN AN
92 //

Abb. 408

F145: 51-jahrige Frau, GréBBe 173 cm, Gewicht am Tag T0: 123,7 kg, BMI 41,33 kg/m®
Diagnosen: LWS-Syndrom, HW S-Syndrom

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag TO einige Stunden nach Einnahme der Studienmedikation
ca. 20 Minuten lang Herzklopfen (sonst nie), von TO auf T1 besser geschlafen als
sonst, am Tag T2 500 ml NaCl-Infusion, am Tag T3 wieder Gewichtsstilstand
Homdopathika wahrend TO-T3: keine
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F146: 36-jahrige Frau, GroBe 164 cm, Gewicht am Tag TO: 64,5 kg, BMI 23,98 kg/m?
Diagnosen: Lumbago

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: von TO auf T1 besser geschlafen als sonst, am Tag T1 gutes Befin-
den

Homdopathika wahrend TO-T3: Sepia D200
[Fras:Placene]

Abb. 410
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F147: 61-jahrige Frau, GroBe 157 cm, Gewicht am Tag TO0: 70,7 kg, BMI 28,68 kg/m?
Diagnosen: Polymyalgia rheumatica, HWS-Syndrom, Hypertonie

Erklarung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homdopathika wahrend TO-T3: keine
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F151: 52-jahrige Frau, GroBe 165 cm, Gewicht am Tag T0: 90,0 kg, BMI 33,06 kg/m?
Diagnosen: Hypertonie, Erschopfungszustand

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag T1 Gewichtszunahme, keine besonderen Beschwerden
Homoopathika wéahrend TO-T3: keine

F151: Placebo|

Abb. 412

F153: 29-jahrige Frau, GroBe 176 cm, Gewicht am Tag TO: 140,8 kg, BMI 45,45 kg/m2
Diagnosen: Hypertonie

Protokoliverletzung! Einnahme von Prospan (jodhaltig)

Besonderheiten: am Tag TO morgens 1 Stunde lang Sehstérungen (Schleier in beiden
Augen, noch nie zuvor gehabt); 2 Stunde nach Einnahme der Studienmedikation
Kopfschmerzen; am Tag T1 keine Sehstdrurigen mehr, Gewichtsabnahme 1,8 kg!
Homoopathika wahrend HF: Pulsatilla, Ruta, Aurum
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Placebo-Gruppe, Manner

MO002: 68-jahriger Mann, GréBBe 170 cm, Gewicht am Tag TO: 83,5 kg, BMI 28,89 kg/m2
Diagnosen: Diabetes mellitus, Gonarthrose, Hypertonie

Erklarung des Patienten flir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homdopathika wahrend TO-T3: Sulphur D30, Rumex D12
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Abb. 414

MO004: 44-jahriger Mann, GréBe 178 cm, Gewicht am Tag T0: 90,5 kg, BMI 28,56 kg/m2
Diagnosen: HWS-Syndrom, Gonarthrose, Hyperlipidamie

Erklarung des Patienten fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag T-1 Apfelsine gegessen; am Tag TO um 22 Uhr linke Ge-
sichtshélfte gerdtet, gejuckt, gebrannt, pelzig, dann Ausbreitung von Taubheit und Pel-
zigkeit Uber linke Schulter, linken Arm, linke Seite, linkes Bein und linken FuB3 (inner-
halb 3 min bzw 10 min); Riickbildung in linkem FuB, linkem Bein und linker Seite in
10 min, Ruckbildung in linkem Arm und linker Schulter in 1 Stunde, Ruckbildung in lin-
ker Gesichtshaélfte bis zum Tag T1, dann noch etwa 20% Pelzigkeit, Kraft in linkem
Bein und linkem Arm wieder normal; Kopfschmerzen links starker als rechts, Zunge
links taub, RR 160 mm Hg; am Tag T2 Extremitaten und Gesichtsmuskulatur 0.B.,
noch leichte Taubheit im linken Wangenbereich; am Tag T5 restitutio ad integrum.
Homdopathika wahrend TO-T3: keine

MO004: Placebo
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M005: 69-jahriger Mann, GroBe 180 cm, Gewicht am Tag TO: 96,4 kg, BMI 29,75 kg/m?
Diagnosen: Neuritis, Polymyalgia rheumatica, Hypertonie, Hyperlipidamie lib
Erklarung des Patienten fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag T1 vermehrt Ischiasschmerzen links (seit Neuraltherapie)
Homdopathika wahrend TO-T3: Ferrum metallicum D12, Rhus toxicodendron D12
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MOO07: 56-jahriger Mann, GroBe 173 cm, Gewicht am Tag T0: 97,6 kg, BMI 32,61 kg/m?
Diagnosen: Hypertonie, koronare Herzkrankheit, arterielle VerschluBkrankheit
Erklarung des Patienten fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Patient erhielt tgl. 500 ml NaCl-Infusionen

Homoopathika wahrend TO-T3: Lobelia D4
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MO008: 37-jahriger Mann, GrdéBe 182 cm, Gewicht am Tag TO: 110,3 kg, BMI 33,30 kg/m®
Diagnosen: Fibromyalgie-Syndrom, Migrane, Z.n. Seminom, Lipomatose

Erklarung des Patienten fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Z.n. Novalgin-Abusus; am Tag T1 mehr Kopfschmerzen als am Tag
TO (seit Schadelbruch vor 12 Jahren starke Migrane bekannt)

Homd&opathika wahrend TO-T3: keine
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MO009: 31-jahriger Mann, Gré3e 170 cm, Gewicht am Tag TO: 71,0 kg, BMI 24,57 kg/m?
Diagnosen: Neurodermitis

Erklarung des Patienten fliir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag T1 Uberwarmungsbad, nach dem Wiegen

Homdoopathika wahrend TO-T3: Acidum formicicum D30, Calcarea phosphorica D12
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Abb. 419

MO013: 31-jahriger Mann, GroéBe 176 cm, Gewicht am Tag T0: 99,4 kg, BMI 32,09 kg/m?
Diagnosen: Pollinosis

Erklarung des Patienten fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homoopathika wahrend TO-T3: keine
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MO014: 56-jahriger Mann, GréBe 178 cm, Gewicht am Tag TO: 104,1 kg, BMi 32,86 kg/m2
Diagnosen: Hypertonie, Diabetes mellitus

Erklarung des Patienten fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homé&opathika wahrend TO-T3: Sulphur LM6
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MO018: 57-jahriger Mann, Gré3e 165 cm, Gewicht am Tag TO: 84,7 kg, BMI 31,11 kg/m2
Diagnosen: koronare Herzkrankheit, Lumbalgie, Diabetes mellitus

Erklarung des Patienten fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Z.n. friherer Reanimation

Homdopathika wahrend T0O-T3: Sulphur 30, Gnaphalium D12

M018: Placebo,

Abb. 422

MO019: 43-jahriger Mann, Grof3e 180 cm, Gewicht am Tag TO: 104,4 kg, BMI 32,22 kg/m?
Diagnosen: Coxarthrose, Lumbalgie

Erklarung des Patienten fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homé&opathika wahrend TO-T3: keine

M019: Placebo
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MO020: 57-jahriger Mann, GréBe 180 cm, Gewicht am Tag T0: 91,4 kg, BMI 28,21 kg/m?
Diagnosen: chronische Polyarthritis

Erklarung des Patienten fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homdoopathika wahrend T0O-T3: Rhus toxicodendron, Anacardium
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MO024: 18-jahriger Mann, GroBe 193 cm, Gewicht am Tag TO: 109,4 kg, BMI 29,37 kg/m®
Diagnosen: Psoriasis vulgaris, atopisches Ekzem

Erklarung des Patienten fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: starker Raucher (1 Schachtel/Tag), Z.n. Alkohol- und Drogen-Ab-
usus; kooperativ, aber schwer von Begriff; Patient fiihlte sich ,leicht wie eine Feder* (T0)
Homdopathika wahrend TO-T3: Anacardium D4, Hydrocotyle D12
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MO025: 64-jahriger Mann, GroBe 181 cm, Gewicht am Tag T0: 107,3 kg, BMI 32,75 kg/m2
Diagnosen: LWS-Syndrom, koronare Herzkrankheit, Schlafstérung

Erklarung des Patienten fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: seit 9 Jahren Einnahme von Schlaftabletten (Benzodiazepine)
Homdopathika wahrend TO-T3: keine
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M027: 60-jahriger Mann, GréBe 172 cm, Gewicht am Tag T0: 96,4 kg, BMI 32,59 kg/m?
Diagnosen: Hypertonie

Erklarung des Patienten fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homo&opathika wahrend TO-T3: Lithium carbonicum D12, Causticum D12
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MO030: 69-jahriger Mann, GréBe 176 cm, Gewicht am Tag T0O: 96,4 kg, BMI 31,12 kg/m?
Diagnosen: Bauchwandhernie

Erklérung des Patienten fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Z.n. Prostata-Karzinom-OP und Nieren-Tumor-OP, jetzt ,tumorfrei,
etwas depressiv, rechnete damit, Placebo zu erhalten

Homdoopathika wahrend TO-T3: Ruta
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M032: 50-jahriger Mann, GroRe 185 cm, Gewicht am Tag T0: 118,8 kg, BMI 34,71 kg/m®
Diagnosen: Diabetes mellitus, Herzinsuffizienz

Erkldrung des Patienten fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Patient nimmt taglich Furosemid-Tabletten (jeden Tag 2 x 1)
Homoopathika wahrend TO-T3: Apocynum
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M034: 54-jahriger Mann, GréBe 180 cm, Gewicht am Tag TO: 118,0 kg, BMI 36,42 kg/m?
Diagnosen: Asthma bronchiale, Herzinsuffizienz

Erklarung des Patienten fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: kiinstliches Huftgelenk, Patient benutzt Rolistuhl und Kriicken
Homdoopathika wahrend TO-T3: Lobelia D4

Mo34: Placebo
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MO035: 50-jahriger Mann, GréBe 160 cm, Gewicht am Tag TO: 94,2 kg, BMI 36,80 kg/m2
Diagnosen: Hypertonie

Erklarung des Patienten fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: immer Schwindel beim Aufstehen, am Tag T1 erneuter Gewichtsstil-
stand

Homdopathika wéahrend TO-T3: Lobelia, Rhus toxicodendron

M03s: Ploctbol
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MO037: 64-jahriger Mann, GréRe 186 cm, Gewicht am Tag TO: 127,1 kg, BMI 36,74 kg/m®
Diagnosen: Hypertonie, Z.n. Apoplex, dilatative Kardiomyopathie

Erklarung des Patienten fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag T1 morgens Schwindel bei Gymnastik (niedriger Blutdruck)
Homdoopathika wahrend TO-T3: Antimonium crudum D12, Opium D200
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MO039: 65-jahriger Mann, GroBe 178 cm, Gewicht am Tag T0: 100,7 kg, BMI 31,78 kg/m2
Diagnosen: Struma nodosa, Hypertonie, Zervikal-Syndrom

Erklarung des Patienten fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Einnahme von Thyreogutt 3 x 20 Tropfen, supprimiertes TSH-basal
Homodopathika wahrend TO-T3: Anacardium D4
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MO041: 53-jahriger Mann, GroéBBe 183 cm, Gewicht am Tag TO: 93,7 kg, BMI 27,98 kg/m®
Diagnosen: LWS-Syndrom, Hyperlipidamie

Erklarung des Patienten fir Gewichtsstillstand/-zunahme: am Tag T-1 Koloskopie-L6-
sung getrunken und grof3e Entleerung

Besonderheiten: am Tag T1 Ausgang bis abends

Homo&opathika wahrend TO-T3; Aesculus D12
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M044: 47-jahriger Mann, GroBe 162 cm, Gewicht am Tag T0: 58,0 kg, BMI 22,10 kg/m?
Diagnosen: Colon irritabile, Kephalgie, Zervical-Syndrom

Erklarung des Patienten fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag TO abends beim Spazierengehen etwas schwindelig und nie-
dergeschlagen

Homd&opathika wahrend TO-T3: Lycopodium D200
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MO46: 31-jahriger Mann, GréBe 170 cm, Gewicht am Tag TO: 112,5 kg, BMI 38,93 kg/m?
Diagnosen: Depression, Erschopfung, LWS-Syndrom

Erklarung des Patienten flr Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: vor einigen Monaten Einnahme von Fluoxetin (Antidepressivum)
Homd&opathika wahrend TO-T3: keine
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MO047: 74-jahriger Mann, Gré3e 177 cm, Gewicht am Tag TO: 105,6 kg, BMI 33,71 kg/m2
Diagnosen: Coxarthrose, Hypertonie, Diabetes mellitus

Erklarung des Patienten fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Patient wirkt sehr genau, dennoch keine Veranderungen bemerkt
Homd&opathika wahrend TO-T3: keine
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MO049: 49-jahriger Mann, Grof3e 184 cm, Gewicht am Tag T0: 122,4 kg, BMI 36,15 kg/m2
Diagnosen: Psoriasis, Hypertonie, Hyperlipiddmie, Pneumonie

Erklarung des Patienten fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Patient hat keine Veranderungen bemerkt

Homdopathika wahrend TO—-T3: Antimonium sulphuratum aurantiacum D4
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MO050: 59-jahriger Mann, GroBe 170 cm, Gewicht am Tag TO: 86,4 kg, BMI 29,90 kg/m2
Diagnosen: Diabetes mellitus

Erklarung des Patienten fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homdopathika wahrend TO-T3: keine
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M053: 33-jahriger Mann, GroBe 176 cm, Gewicht am Tag TO: 144,3 kg, BMI 46,58 kg/m?
Diagnosen: Hypertonie

Erklarung des Patienten fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homodopathika wahrend TO-T3: Colchicum D4
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M055: 62-jahriger Mann, GroBe 172 cm, Gewicht am Tag T0: 83,7 kg, BMI 28,29 kg/m?
Diagnosen: Diabetes mellitus, COLD, koronare Herzkrankheit, Achillodynie

Erklarung des Patienten flr Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Z.n. Bypass-Operation und Z.n. Apoplex

Homdopathika wahrend TO-T3: Lobelia, Anacardium, Tabacum
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M056: 47-jahriger Mann, GréBe 176 cm, Gewicht am Tag TO: 85,4 kg, BMI 27,57 kg/m?
Diagnosen: Gicht

Erklarung des Patienten flr Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homoopathika wahrend TO-T3: Berberis

Mosé: Pllcobol

Abb. 442
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MO057: 53-jahriger Mann, GroBe 172 cm, Gewicht am Tag TO: 127,9 kg, BMI 43,23 kg/m’
Diagnosen: Herzinsuffizienz, Hypertonie

Erklarung des Patienten fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Hypothyreose, vor %2 Jahr Einnahme von Thyroxin; an den Tagen T-3
und T-2 Koloskopieldésung getrunken, am Tag T-1 vermehrtes Spazierengehen; am
Tag T1 seit dem Aufwachen ,komisches" Befinden den ganzen Tag uber, Stirnkopf-
schmerz beidseits (sonst nie), Kalteempfindlichkeit (gefroren), Sehstérungen (Tribse-
hen, Flimmern vor den Augen), etwas depressiv (sonst nie), leichtes Herzklopfen,
Muskelschmerzen (erstmals wahrend des Heilfastens), leichtes Hungergefihl; von
Tag T2 bis T4 ,blendendstes” Befinden (am besten seit langem); am Tag T4 erneute
Gewichtszunahme (700 g).

Homd&opathika wahrend TO-T3: Phosphor D12, Sulphur D30

M057: Placebo
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Thyreoidinum-Gruppe, Frauen

F002: 32-jahrige Frau, GroBe 164 cm, Gewicht am Tag TO0: 76,3 kg, BMI 28,37 kg/m?
Diagnosen: LWS-Syndrom, labiler Hypertonus

Erklarung der Patientin flir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homdopathika wahrend TO-T3: keine

o —
0.7 \ /\
06 \ 7/ \
kg 0.5 \ /
04 \ / \ /
03 \ 7/ \ /
02 \_/ \ __/
01 \ / \
o \VJ \V4
D-3 D-2 D-1 Do Dt D2 D3

Abb. 444

402



F003: 24-jahrige Frau, GroBe 160 cm, Gewicht am Tag TO: 60,4 kg, BMI 23,59 kg/m2
Diagnosen: chronische Sinubronchitis, Gonarthrose

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: leichte Struma, friiher Bulimie

Homd&opathika wahrend TO-T3: keine

F003: Ihynoidlnuml
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F006: 54-jahrige Frau, GroBe 163 cm, Gewicht am Tag TO: 67,6 kg, BMI 25,44 kg/m?
Diagnosen: Polyarthritis, degeneratives Wirbelsaulen-Leiden

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Z.n. Hyperthyreose, bis vor %2 Jahr Einnahme von Schilddriisen-Me-
dikamenten; am Tag T1 deutliche Reaktion auf Mistel-Quaddelung an beiden Handen
Homdoopathika wahrend T0O-T3: Ruta D12, Lobelia D4
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F008: 54-jahrige Frau, GréBe 153 cm, Gewicht am Tag T0: 68,0 kg, BMI 29,05 kg/m?
Diagnosen: Hypertonie, LWS- und HWS-Syndrom

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag TO abends auch Einnahme von Ignatia D30

Homd&opathika wahrend TO-T3: Ignatia

Foos: Thyno-idinuml
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F011: 60-jahrige Frau, GroBe 165 cm, Gewicht am Tag TO: 75,4 kg, BMI 27,70 kg/m®
Diagnosen: Refluxdsophagitis, Hypertonie, HWS-Syndrom

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag T1 morgens ,beldmmert", wie immer beim Heilfasten
Homoopathika wahrend TO-T3: Robinia D12
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F012: 48-jahrige Frau, GroBe 172 cm, Gewicht am Tag T0: 99,1 kg, BMI 33,50 kg/m*
Diagnosen: allergische Diathese, degeneratives Wirbelsaulen-Syndrom

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag T1 etwas k.o., nach erstmals starker Bindegewebsmasssage
am Tag TO

Homoopathika wahrend TO-T3: Lachesis (Tag T1), Calcarea fluorica D12

Fo12: vhynomnuml

Abb. 449

FO014: 50-jahrige Frau, GroBe 170 cm, Gewicht am Tag TO: 60,1 kg, BMI 20,80 kg/m2
Diagnosen: rezidivierende Sinubronchitiden

Erklarung der Patientin fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: kalter Knoten an der linken Schilddriise, friiher Einnahme von Jodid
Homoopathika wahrend TO-T3: Medorrhinum D30
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FO017: 44-jahrige Frau, GréBe 175 cm, Gewicht am Tag T0: 113,6 kg, BMI 37,09 kg/m?
Diagnosen: HWS-Syndrom, Omarthrose, Epilepsie

Erklarung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: seit 10 Jahren Einnahme von tgl. 3 Antiepileptika

Homoopathika wahrend TO-T3: Strontium carbonicum D30

F017: Thyreoidinum
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F018: 54-jahrige Frau, Gro3e 168 cm, Gewicht am Tag T0: 105,0 kg, BMI 37,20 kg/m?
Diagnosen: Asthma bronchiale, labiler Hypertonus, Fersensporn

Protokollverletzung! keine drei Tage Gewichtsabnahme vor Gewichtsstillstand
Besonderheiten: keine

Homoopathika wahrend HF: Staphisagria, Calcarea sulphurica
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FO019: 55-jahrige Frau, Gro3e 161 cm, Gewicht am Tag TO: 84,4 kg, BMI 32,56 kg/m2
Diagnosen: Spondylolisthesis

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homdbopathika wahrend TO-T3: keine

Fo19: Thyreoidinum
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F020: 48-jahrige Frau, Grof3e 168 cm, Gewicht am Tag TO: 82,0 kg, BMI 29,05 kg/m®
Diagnosen: Hypertonie, HWS-Syndrom

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag T-1 weniger getrunken, am Tag TO Gastroskopie (nach dem
Wiegen), in der Nacht zuvor erbrochen, vor Aufregung (wegen Gastroskopie); Patien-
tin hat Biutentnahme abgelehnt

Homoopathika wahrend TO-T3: keine
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F024: 53-jahrige Frau, GroBe 162 cm, Gewicht am Tag T0: 89,0 kg, BMI 33,91 kg/m®
Diagnosen: Depression

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Einnahme von Aponal 25 mg/d, Geflihl wie vor Menses (trotz Meno-
pause)

Homoopathika wahrend TO-T3: Lachesis

Fo2s: 'byncoldlnunl

Abb. 455

F025: 28-jahrige Frau, GréBe 161 cm, Gewicht am Tag TO: 60,5 kg, BMI 23,34 kg/m?
Diagnosen: Neurodermitis, Asthma bronchiale

Erklarung der Patientin fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: am Tag TO Patientin sich erst
nach dem Einlauf gewogen

Besonderheiten: dto.

Homoopathika wahrend TO-T3: Pollen-Nosode D30
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F028: 52-jahrige Frau, Gréf3e 164 cm, Gewicht am Tag T0: 74,5 kg, BMI 27,70 kg/m?
Diagnosen: reaktive Depression, Z.n. Mamma-Karzinom

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Z.n. Hypothyreose, bis vor 2 Jahren Einnahme von L-Thyroxin
Homoopathika wahrend TO-T3: Aurum metallicum
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F029: 50-jahrige Frau, GréBe 158 cm, Gewicht am Tag T0: 80,6 kg, BMI 32,29 kg/m2
Diagnosen: Zervical-Syndrom

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Patientin hoffte sehr, Verum zu erhalten

Homoopathika wahrend TO-T3: Calcarea carbonica LM6
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F031: 80-jahrige Frau, GroBe 155 cm, Gewicht am Tag T0: 80,9 kg, BMI 33,67 kg/m®
Diagnosen: periphere Polyneuropathie, Diabetes mellitus

Erklarung der Patientin fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: seit Tag T-1 Infusionen, bis Tag T3 (jeden Tag gleich)
Homécpathika wahrend TO-T3: Strontium carbonicum D12
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F033: 54-jahrige Frau, GroRe 168 cm, Gewicht am Tag TO: 106,2 kg, BMI 37,63 kg/m?
Diagnosen: Psoriasis, Wirbelsaulen-Syndrom

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homoopathika wahrend TO-T3: Calcarea sulphurica D30
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F036: 51-jahrige Frau, GréBe 167 cm, Gewicht am Tag TO: 61,2 kg, BMI 21,94 kg/m®
Diagnosen: HWS-Syndrom, Angstkrankheit

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homdoopathika wahrend TO-T3: Aconitum D30
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F037: 61-jahrige Frau, Grof3e 168 cm, Gewicht am Tag TO: 106,8 kg, BMI 37,84 kg/m?
Diagnosen: Diabetes mellitus, Hypertonie

Erklarung der Patientin fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homdopathika wahrend TO-T3: keine

Abb. 462
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F038: 30-jahrige Frau, Gré3e 176 cm, Gewicht am Tag TO0: 86,1 kg, BMI 27,80 kg/m®
Diagnosen: Varikosis

Erklarung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag T-1 nur geschlafen und etwas spazierengegangen; am Tag
T1 gleich gutes Befinden

Homéopathika wahrend TO-T3: keine
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F040: 45-jahrige Frau, GroBe 162 cm, Gewicht am Tag T0: 70,8 kg, BMI 26,98 kg/m?
Diagnosen: Hypertonie, LWS-Syndrom

Erklarung der Patientin fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: in der Nacht von T-1 auf TO
sehr wenig geschlafen

Besonderheiten: keine Blutentnahme durchgefiihrt

Homoopathika wahrend TO-T3: keine
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F045: 58-jahrige Frau, GroBe 154 cm, Gewicht am Tag T0: 82,2 kg, BMI 34,66 kg/m?
Diagnosen: Hypertonie, Diabetes mellitus

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homdopathika wahrend TO-T3: keine
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F047: 26-jahrige Frau, GréBe 176 cm, Gewicht am Tag TO: 78,1 kg, BMI 25,21 kg/m’
Diagnosen: reaktive Depression, labiler Hypertonus

Erklarung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homoopathika wahrend TO-T3: keine
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F048: 24-jahrige Frau, GroBe 178 cm, Gewicht am Tag T0: 97,7 kg, BMI 30,84 kg/m"
Diagnosen: Morbus Bechterew

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homoopathika wahrend TO-T3: keine

{Foas: Thyre o{dlmﬂnl

\ A
o [\
os / \

o L — [N,

o T~/

. / \V4
o2 03 D 2] Y o1 D2 03
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F051: 60-jahrige Frau, GroBe 154 cm, Gewicht am Tag TO: 82,5 kg, BMI 34,79 kg/m’
Diagnosen: Diabetes mellitus Typ llIb, Hypertonie

Erklarung der Patientin fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: in der Nacht von TO auf T1 viel Wasser gelassen (,ausgeschwemmt
worden*)

Homdoopathika wahrend TO-T3: Acidum sulphuricum D12

F051: Thyreoldinum|
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F052: 49-jahrige Frau, GréBe 170 cm, Gewicht am Tag T0: 100,5 kg, BMI 34,78 kg/m?
Diagnosen: Hypertonie, koronare Herzkrankheit, Herzinsuffizienz

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: vor 1 Jahr gelegentlich Einnahme von Euthyrox, jedoch unangeneh-
me Herzwirkung und anschlieBende Depression; am Tag TO depressiv; nach Einnah-
me der Studienmedikation viel aktiver, bewegungsbediirftig, positiv (,der Hanger war
vorbei“), wach ab 2 Uhr morgens (wie immer beim Heilfasten); am Tag T1 miide
Homd&opathika wéhrend TO-T3: keine
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F054: 63-jahrige Frau, GroBe 154 cm, Gewicht am Tag TO: 89,5 kg, BMI 37,74 kg/m?
Diagnosen: Lumbal-Syndrom

Erklarung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homdopathika wahrend TO-T3: keine
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F055: 59-jahrige Frau, Groe 156 cm, Gewicht am Tag TO: 103,4 kg, BMI 42,49 kg/m?
Diagnosen: Lumbalgie, Hypertonus

Protokollverletzung! keine drei Tage Gewichtsabnahme vor Gewichtsstillstand
Besonderheiten: keine

Homoopathika wahrend HF: Aesculus
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F057: 63-jahrige Frau, GroBe 165 cm, Gewicht am Tag T0: 99,0 kg, BMI 36,36 kg/m?
Diagnosen: Coxarthrose, Hypertonie, LWS-Syndrom

Erklarung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag TO erstmals Bewegungsbad (20 min)

Homdopathika wahrend TO-T3: keine

Fos7: Thyreoidinum
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F058: 53-jahrige Frau, GroBe 172 cm, Gewicht am Tag TO: 85,3 kg, BMI 28,83 kg/m?
Diagnosen: Hypertonie, HWS-Syndrom

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homoopathika wahrend TO-T3: Silicea D4, Carduus marianus D12

Foss: Thyreoidinum

08

07

08

0s 7

04 7
hg 03

02 =

o1 /

N /
orlos0s o W o e
02
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F061: 49-jahrige Frau, GroBe 164 cm, Gewicht am Tag TO: 75,2 kg, BMI 27,96 kg/m2
Diagnosen: Erschépfungssyndrom

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: bis vor einigen Wochen Einnahme von Jodid (sehr wenig)
Homdopathika wahrend TO-T3: keine

Fo61: Thyreoidinum
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F064: 46-jahrige Frau, GroBe 170 cm, Gewicht am Tag TO: 78,1 kg, BMI 27,02 kg/m?
Diagnosen: Depression

Erklarung der Patientin flir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: adynamische Patientin, hat seit (friherer) Cortison-Einnahme zuge-
nommen

Homdopathika wahrend TO-T3: Eupatorium perfoliatum D12
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F065: 53-jahrige Frau, GroBe 164 cm, Gewicht am Tag TO: 88,7 kg, BMI 32,98 kg/m?
Diagnosen: Polymyalgia rheumatica, Psoriasis, LWS-Syndrom, Asthma bronchiale
Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: ab Tag T1 besseres Allgemeinbefinden (vorher immer Kopfschmer-
zen und Schwindel), nach blutigem Schrépfen am Tag TO

Homd&opathika wahrend TO-T3: keine
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F067: 50-jahrige Frau, GroBe 157 cm, Gewicht am Tag TO: 62,2 kg, BMI 25,23 kg/m?
Diagnosen: Psoriasis

Erklarung der Patientin fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: friiher Einnahme von Cortison; am Tag T1 gutes Befinden, wie zuvor
Homoopathika wahrend TO-T3: Natrium muriaticum
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F070: 53-jahrige Frau, GréBe 164 cm, Gewicht am Tag TO: 73,8 kg, BMI 27,44 kg/m?
Diagnosen: LWS-Syndrom, HW S-Syndrom, Hypercholesterindmie

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homdopathika wahrend TO-T3: Sepia D30
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F072: 30-jahrige Frau, Gro3e 165 cm, Gewicht am Tag TO: 56,8 kg, BMI 20,86 kg/m?
Diagnosen: Tinnitus, chronischer Harnwegsinfekt, Depressionen

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: als Kind Einnahme von Schilddrisen-Hormon

Homdopathika wahrend TO-T3: Carcinosinum, Zincum valerianicum

F072: Thyreoidinum
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FO073: 56-jahrige Frau, GroBe 164 cm, Gewicht am Tag TO: 65,1 kg, BMI 24,20 kg/m?
Diagnosen: Sinusitis, Hypertonie, LWS- und HWS-Syndrom

Protokollverletzung! keine drei Tage Gewichtsabnahme vor Gewichtsstillstand
Besonderheiten: keine

Homoopathika wéahrend HF: Sepia D30, Adrenalinum D30, Viscum album D30
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F076: 71-jahrige Frau, GroBe 157 cm, Gewicht am Tag TO: 74,1 kg, BMI 30,06 kg/m®
Diagnosen: Hypertonie, Diabetes mellitus, Gonarthrose

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homédopathika wahrend TO-T3: Sulphur D200

Fors: Thyreoidinum]
06 -
05
o A\
*g03 \ /\

ol >/ N/
01 \ Ve

o

o3 D2 01 o0 O 02 03
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F077: 65-jahrige Frau, GroBe 163 cm, Gewicht am Tag TO: 92,7 kg, BMI 34,89 kg/m®
Diagnosen: Narbenhernie, Coxarthrose, Hypertonie, V.a. Diabetes mellitus
Erklarung der Patientin fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homd&opathika wahrend TO-T3: Lachesis
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F079: 31-jahrige Frau, GroRe 168 cm, Gewicht am Tag TO: 90,7 kg, BMI 32,14 kg/m?
Diagnosen: V.a. Bulimie, Gonarthrose

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: seit Tag T-1 Hexenschuf3 mit
Bettlagrigkeit, sonst taglich 2—-3 Stunden spazieren gegangen

Besonderheiten: dto., am Tag T-1 Diclac-Injektion i.m.

Homdopathika wahrend TO-T3: Rhus toxicodendron, Phosphor, Nux vomica

F079: Thyreoldinum|

Abb. 483
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F080: 45-jahrige Frau, GroBe 161 cm, Gewicht am Tag TO: 129,6 kg, BMI 50,00 kg/m2
Diagnosen: Diabetes mellitus, Hypertonie, Kolitis ulzerosa

Erklarung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homoopathika wahrend TO-T3: Antimonium crudum
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F081: 51-jahrige Frau, GroBe 165 cm, Gewicht am Tag T0: 89,3 kg, BMI 32,80 kg/m?
Diagnosen: HWS- und LWS-Syndrom, Polyarthropathien, Kephalgien, Epicondylitis
Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag T-2 Traum: Braten im Kihlschrank angefroren, l1aBt sich
nicht entfernen; am Tag TO Hunger gehabt (,deshalb abgenommen®); Patientin mein-
te, Verum erhalten zu haben

Homdoopathika wahrend TO-T3: Ruta graveolens D12
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F086: 49-jahrige Frau, Gro3e 163 cm, Gewicht am Tag TO: 72,4 kg, BMI 27,25 kg/m?
Diagnosen: HWS-Syndrom

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homoopathika wahrend TO-T3: keine
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05
04
o3 /\
02 R
0 /
)
. ,
03 o o 00 \Q/ )
02

Abb. 486

416



F087: 51-jahrige Frau, GroBe 164 cm, Gewicht am Tag TO: 64,4 kg, BMI 23,94 kg/m?
Diagnosen: Rhizarthrose, Kolpitis, Leberparenchymschaden

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: geringe Gewichtsabnahmen; Patientin meinte, Placebo erhalten zu haben
Homdopathika wahrend TO-T3: keine

Abb. 487

F088: 63-jahrige Frau, Grof3e 168 cm, Gewicht am Tag TO: 140,9 kg, BMI 49,92 kg/m2
Diagnosen: Hypertonie, Gonarthrose

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: am Tag T-1 weniger getrun-
ken als sonst

Besonderheiten: vor ca. 5 Jahren Einnahme von Carbimazol wegen hei3em Knoten in
der Schilddrise, seitdem 0.B., jetzt keine Schilddriisen-Medikation mehr
Homoopathika wahrend TO-T3: Lachesis, Antimonium crudum

Foss: Yhyuoldlmunl

Abb. 488

F092: 18-jahrige Frau, GroBe 170 cm, Gewicht am Tag TO: 106,5 kg, BMI 36,85 kg/m2
Diagnosen: Hypertonie

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag TO, nach Einnahme der Studienmedikation (11:30 Uhr),
nachmittags: Ubelkeit, ohne Erbrechen (sonst nie)

Homoopathika wahrend TO-T3: keine
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F094: 50-jahrige Frau, GréBe 168 cm, Gewicht am Tag TO: 80,9 kg, BMI 28,66 kg/m2
Diagnosen: LWS-Syndrom
Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine
Besonderheiten: keine
Homd&opathika wahrend TO-T3: Lachesis
o e

Abb. 490

F096: 57-jahrige Frau, GréBe 163 cm, Gewicht am Tag TO: 96,9 kg, BMI 36,47 kg/m2
Diagnosen: Hypertonie, Diabetes mellitus

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: friher Einnahme von Schilddriisen-Hormon; in der Nacht von TO auf
T1 schlecht geschlafen, sonst keine Veranderungen bemerkt

Homoopathika wahrend TO-T3: keine

[Fos: w.a-ml

Abb. 491

F098: 23-jahrige Frau, Groe 169 cm, Gewicht am Tag TO: 93,6 kg, BMI 32,77 kg/m2
Diagnosen: LWS-Syndrom

Erklarung der Patientin flir Gewichtsstillstand/-zunahme: ausbleibender Stuhlgang,
trotz Glaubersalz bzw. Einlauf

Besonderheiten: Patientin hatte bis Tag TO keinen Stuhlgang, trotz Glaubersalz und
Einlauf; nach Einnahme der Studienmedikation noch am Tag TO Stuhigang; am Tag T1
Gewichtsabnahme von 1,6 kg, keine Schmerzen mehr im Unterbauch, Patientin konn-
te besser durchatmen.

Hombopathika wahrend TO-T3: Fucus vesiculosus, Lobelia, Calcarea carbonica

(e octanem)

Abb. 492
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F099: 48-jahrige Frau, GroBe 160 cm, Gewicht am Tag TO: 67,5 kg, BMI 26,37 kg/m2
Diagnosen: Hypertonie, Tinnitus

Erklarung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Citrat-Réhrchen nicht zentrifugiert: Fibrinogen nicht verwertbar
Homoopathika wahrend TO-T3: Adrenalinum D30

F099: Thyreoidinum
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Abb. 493

F104: 26-jahrige Frau, GroBe 173 cm, Gewicht am Tag TO: 147,2 kg, BMI 49,18 kg/m?
Diagnosen: Diabetes mellitus Typ lib

Erklarung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homéopathika wahrend TO-T3: keine
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Abb. 494

F106: 57-jahrige Frau, GroBe 160 cm, Gewicht am Tag TO: 71,9 kg, BMI 28,09 kg/m?
Diagnosen: Diabetes mellitus, Lumbalgie, Gonarthrose

Protokollverletzung! keine drei Tage Gewichtsabnahme vor Gewichtsstillstand
Besonderheiten: keine

Homdopathika wahrend HF: Sepia, Taraxacum
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F107: 60-jahrige Frau, Gré3e 163 cm, Gewicht am Tag T0: 66,5 kg, BMI 25,03 kg/m2
Diagnosen: Migrane, Hypertonus

Erklarung der Patientin flur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homd&opathika wahrend TO-T3: Lachesis D200
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Abb. 496

F111: 48-jahrige Frau, GroBe 162 cm, Gewicht am Tag T0: 119,8 kg, BMI 45,65 kg/m®
Diagnosen: Wirbelsaulen-Syndrom

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homdopathika wahrend TO-T3: keine
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Abb. 497

F113: 58-jahrige Frau, GréBe 175 cm, Gewicht am Tag TO: 79,7 kg, BMI 26,02 kg/m®
Diagnosen: rezidivierende Sinubronchitis

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: sehr kooperative, schusselige Patientin; am Tag TO abends ab 20:30 Uhr
unruhiger als sonst, wie aufgedreht, aber nicht unangenehm, die ganze Nacht schlug
das Herz schneller, seichterer Schlaf als sonst, endlich nachts warme FiiBe gehabt,
am Tag T1 morgens erfrischt

Homoopathika wahrend TO-T3: keine
)

Abb. 498

420



F114: 53-jahrige Frau, GroBe 160 cm, Gewicht am Tag TO: 94,1 kg, BMI 36,76 kg/m?
Diagnosen: TEP-Lockerung

Protokollverletzung! kein Gewichtsstillstand am Tag TO

Besonderheiten: keine

Homdopathika wahrend HF: Lachesis D30
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Abb. 499

F117: 76-jahrige Frau, GréBe 163 cm, Gewicht am Tag TO: 93,5 kg, BMI 35,19 kg/m?
Diagnosen: Diabetes mellitus, Bauchwandhernie

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Z.n. multiplen Operationen (Nephrektomie, Mamma-Ablatio, Chole-
zystektomie, Huftgelenk); an den Tagen T1 und T2 NaCl-Infusionen erhalten wegen
Hyponatridmie

Homoéopathika wahrend TO-T3: keine

Abb. 500
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F118: 28-jahrige Frau, GroBe 170 cm, Gewicht am Tag TO: 76,6 kg, BMI 26,51 kg/m®
Diagnosen: Dyskardische Beschwerden
Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine
Besonderheiten: am Tag T2 Ausgang gehabt
Homoopathika wahrend TO-T3: Spigelia D12

Abb. 501
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F120: 41-jahrige Frau, Gro3e 165 cm, Gewicht am Tag TO: 55,1 kg, BMI 20,24 kg/m2
Diagnosen: Poststreptokokken-Arthritis

Erklarung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: am Tag T-1 warmes Vollbad
mit Baldrian- und Melissen-Zusatz

Besonderheiten: am Tag T-1 warmes Vollbad mit Baldrian und Melisse, seitdem
Schwindel, weniger getrunken, Stimmung nicht so gut; seit Tag TO abends bessere
Stimmung, friher als sonst ins Bett gegangen, gut geschlafen; seit Tag T1 kein
Schwindel und keine Abgeschlagenheit mehr; linkes Daumengelenk schmerzhaft
Homd&opathika wahrend TO-T3: keine
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Abb. 502

F121: 39-jahrige Frau, Gro3e 169 cm, Gewicht am Tag TO: 140,3 kg, BMI 49,12 kg/m?
Diagnosen: Adipositas permagna

Erklarung der Patientin flir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homoopathika wahrend TO-T3: keine

F121: Thyreoidinum
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Abb. 503

F123: 66-jahrige Frau, GroBe 165 cm, Gewicht am Tag TO: 111,4 kg, BMI 40,92 kg/m?

Diagnosen: Wirbelsaulen-Syndrom, Hypertonie, Bronchitis

Protokollverletzung! Z.n. Radiojodtherapie

Besonderheiten: keine

Homoéopathika wahrend HF: X-Ray D30, Acid. fluor. D12, Sulph. D200, Ignatia D200
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Abb. 504
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F124: 69-jahrige Frau, Grof3e 153 cm, Gewicht am Tag T0: 59,5 kg, BMI 25,42 kg/m2
Diagnosen: degeneratives Wirbelsaulen-Syndrom, Coxarthrose

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag T1 Patientin sich sehr schlapp gefiihit

Homoopathika wahrend TO-T3: Rhus toxicodendron D12
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Abb. 505

F127: 59-jahrige Frau, GroBe 170 cm, Gewicht am Tag TO: 94,8 kg, BMI 32,80 kg/m®
Diagnosen: Diabetes mellitus Typ llb

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: an den Tagen T-1 und TO Kopfschmerzen rechts, Hals- und Kno-
chenschmerzen; am Tag T-1 nur wenig Wasserlassen, dunkler Urin, obwohl sie viel
getrunken hat; in der Nacht von T-1 auf TO nicht geschlafen (groBer Schreck); am Tag
T1 Kopfschmerzen viel besser, alles viel besser und leichter, psychisch sehr gut ge-
gangen, ,Hautschmerzen* am linken Arm und linken Bein; am Tag T2 Herpes in der
Nase links; am Tag T3 Halsschmerzen

Homoopathika wahrend TO-T3: Aconitum D30, Phosphor LM6, Cuprum met. D12

P27 h.yu«-mn'

Abb. 506

F128: 72-jahrige Frau, GréBe 161 cm, Gewicht am Tag T0: 91,3 kg, BMI 35,22 kg/m®
Diagnosen: Gonarthrose

Protokollverletzung! Einnahme von Euthyrox

Besonderheiten: keine

Homd&opathika wahrend HF: keine

Abb. 507

423



F129: 61-jahrige Frau, GroBe 165 cm, Gewicht am Tag TO: 120,9 kg, BMI 44,41 kg/m?
Diagnosen: Hypertonie, Gonarthrose

Erklarung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: zu Hause Einnahme von Stangyl (Antidepressivum), im Krankenhaus
nicht mehr; Ekelgefiihl seit einigen Tagen, am Tag T1 unverandert, an den Tagen T1
und T2 erneute Gewichtsstagnation/-zunahme

Homodopathika wahrend TO-T3: keine
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Abb. 508

F134: 65-jahrige Frau, GréBe 164 cm, Gewicht am Tag TO0: 90,4 kg, BMI 33,61 kg/m?
Diagnosen: COPD, Hypertonie

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: seit Tag T-2 depressive Verstimmung, bis dahin Hypericum i.m. er-
halten, seitdem Hypericum oral

Homdopathika wahrend TO-T3: Lachesis LM6
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Abb. 509

F137: 53-jahrige Frau, GréBe 175 cm, Gewicht am Tag TO: 74,0 kg, BMI 24,16 kg/m?
Diagnosen: Harnwegsinfekt, chronische Polyarthritis, Gastritis

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: seit Tag TO nachmittags flihlte sich die Patientin aktiver, auch noch am
Tag T1; am Tag T1 leichter aufgestanden, obwohl der Schlaf etwas leichter gewesen war
Homo&opathika wahrend TO-T3: keine

F137: Yhynddml

Abb. 510
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F138: 53-jahrige Frau, GréBe 166 cm, Gewicht am Tag T0: 97,4 kg, BMI 35,35 kg/m®
Diagnosen: degeneratives Wirbelsaulen-Syndrom, Hypertonie

Erklarung der Patientin fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag T1 etwas unruhiger (muf3te niichtern bleiben wegen Sono-
graphie)

Homoopathika wahrend TO-T3: Calcarea carbonica, Colchicum
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Abb. 511

F140: 35-jahrige Frau, GroBe 172 cm, Gewicht am Tag TO: 110,2 kg, BMI 37,25 kg/m®
Diagnosen: Hypertonie, chronische Bronchitis, HWS-Syndrom

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag T-1 sehr wenig Harndrang; von T1 bis T3 schlecht geschla-
fen, etwas Herzklopfen seitdem

Homoopathika wahrend TO-T3: Lachesis, Gnaphalium, Lobelia

F140: mynouiml

Abb. 512

F142: 51-jahrige Frau, GréBe 159 cm, Gewicht am Tag TO0: 100,3 kg, BMI 39,67 kg/m2
Diagnosen: Baastrup-Syndrom, Hypertonie

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homoopathika wéhrend TO-T3: keine
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F143: 67-jahrige Frau, GroBe 163 cm, Gewicht am Tag TO: 94,4 kg, BMI 35,53 kg/m?
Diagnosen: Hypertonie, Gastritis, Anamie

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine Veranderungen im Befinden oder bei den Beschwerden be-
merkt

Homd&opathika wahrend TO-T3: Ignatia D4

F143 Mprecianum)

Abb. 514

F148: 16-jahrige Frau, GroéB3e 166 cm, Gewicht am Tag TO: 77,8 kg, BMI 28,23 kg/m2
Diagnosen: Lumbago, Morbus Scheuermann

Protokollverletzung! Patientin noch nicht volljahrig

Besonderheiten: am Tag TO SchweiBausbriiche; am Tag T1 keine mehr, es ging der
Patientin sehr gut

Homoopathika wahrend HF: Calcarea carbonica

Abb. 515

F149: 56-jahrige Frau, GroBe 158 cm, Gewicht am Tag T0: 108,2 kg, BMI 43,34 kg/m?
Diagnosen: Diabetes mellitus, Hypertonie, HWS-Syndrom, chronische Obstipation
Erklarung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag T-2 aufs Knie gestirzt, seitdem weniger spazieren gegan-
gen, mehr im Bett gelegen; am Tag TO keine besonderen Beschwerden; von TO auf
T1 sehr gut geschlafen, langer als sonst, aber mehr gefroren; am Tag T1 unruhig, zitt-
rig, besonders die Hande (insbesondere die rechte Hand) zitterten, wieder leichtes
Schaukelgefihl (wie friiher gelegentlich, zuletzt vor 1 Jahr), seit Tag T1 Mittag weni-
ger Wasserlassen (trotz gleicher Trinkmenge); von T1 bis T3 nervliche Anspannung
(wegen sterbender Bettnachbarin)

Homoopathika wahrend TO-T3: Pulsatilla

Abb. 516
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F150: 53-jahrige Frau, GroBe 173 cm, Gewicht am Tag T0: 114,1 kg, BMI 38,12 kg/m®
Diagnosen: Hypertonie
Erklédrung der Patientin fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine
Besonderheiten: am Tag T1 Kalteempfindlichkeit (verfroren, sonst auch); von T1 auf
T2 Angstzusténde (sonst auch, alle paar Wochen)
Homoopathika wahrend TO-T3: keine

]

Abb. 517

F152: 54-jahrige Frau, GroBe 158 cm, Gewicht am Tag T0: 62,0 kg, BMI 24,84 kg/m®
Diagnosen: Kolitis ulzerosa, Sarkoidose

Erklarung der Patientin fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag T-1 eine Kanne Frichtetee mehr als sonst getrunken; am
Tag TO auch Einnahme von Tuberculinum 200; am Tag T1 abends Kopfschmerzen
links hinten (nach starker Massage an Schulterblattern); am Tag T2 nach dem Wiegen
Herzrasen mit Ubelkeit, dann ganz langsam spazieren gegangen, Patientin sich den
ganzen Tag ,wie Kaugummi“ gefuhlt; an den Tagen T3 und T4 war alles wie weggeflo-
gen (Patientin hatte sonst nie Herzklopfen mit Schmerzen)

Homoopathika wahrend TO-T3: Aloe D12, Tuberculinum Bovinum D200
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Abb. 518

F154: 42-jahrige Frau, Gro3e 164 cm, Gewicht am Tag TO0: 58,1 kg, BMI 21,60 kg/m?
Diagnosen: Psoriasis-Arthritis, Hyperlipidamie

Protokollverletzung! keine drei Tage Gewichtsabnahme vor Gewichtsstillstand
Besonderheiten: keine

Homoopathika wahrend HF: Natrium muriaticum, Berberis

[F184 Thyveciomnum|

Abb. 519
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Thyreoidinum-Gruppe, Manner

MO001: 59-jahriger Mann, GréBe 164 cm, Gewicht am Tag T0: 115,7 kg, BMI 43,02 kg/m®
Diagnosen: koronare Herzerkrankung, Z.n. Schrittmacher-Implantation (AV-Block Il1)
Erklarung des Patienten fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homdopathika wahrend TO-T3: keine

Moo1: l’hyneldlnuml
08 -

o7
AN
o 7
w7 7~

02
o1
o

IS PO V¢ -

02

Abb. 520

MO003: 59-jahriger Mann, Gréf3e 168 cm, Gewicht am Tag T0: 98,7 kg, BMI 34,97 kg/m2
Diagnosen: Gonarthrose, Hypertonie

Erklarung des Patienten fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Serum am Tag TO hamolytisch

Homgopathika wahrend TO-T3: keine
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Abb. 521

MO006: 58-jahriger Mann, GroBe 172 cm, Gewicht am Tag TO: 89,2 kg, BMI 30,15 kg/m?
Diagnosen: Wirbelsaulen-Syndrom, Hypertonie

Erklarung des Patienten fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: an den Tagen T-2 und T-1
kein Ergometertraining, sonst jeden Tag trainiert

Besonderheiten: dto.

Homoopathika wahrend TO-T3: Strontium carbonicum D12

Moos: n.ynounuml

Abb. 522
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MO10: 55-jahriger Mann, GroBe 168 cm, Gewicht am Tag T0: 162,0 kg, BMI 57,40 kg/m?
Diagnosen: Hypertonie, Herzinsuffizienz

Erklarung des Patienten fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homdoopathika wéahrend TO-T3: keine
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Abb. 523

MO11: 56-jahriger Mann, GréBe 173 cm, Gewicht am Tag T0: 95,7 kg, BMI 31,78 kg/m?
Diagnosen: arterielle VerschluBkrankheit, koronare Herzkrankheit
Protokollverletzung! Patient war schon einmal in die Thyr.-Studie aufgenommen (M007)
Besonderheiten: keine

Homoopathika wahrend HF: Sulphur D30, Berberis D4

MO11: Thyrecidinum

Abb. 524

MO012: 68-jahriger Mann, Gré3e 171 cm, Gewicht am Tag T0: 106,9 kg, BMI 36,56 kg/m2
Diagnosen: Leberparenchymschaden, LWS-Syndrom

Erklarung des Patienten fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Blutentnahme an den Tagen T1 und T2 erst abends erfolgt
Homd&opathika wahrend TO-T3: keine

Abb. 525
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MO15: 27-jahriger Mann, Grof3e 175 cm, Gewicht am Tag T0: 114,2 kg, BMI 37,29 kg/m?
Diagnosen: Umbilikalhernie, Bronchitis

Protokoliverletzung! Einnahme von Prospan (jodhaltig)

Besonderheiten: keine

Homédopathika wahrend HF: Calcarea carbonica D30
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Abb. 526

MO016: 45-jahriger Mann, GroBe 170 cm, Gewicht am Tag T0: 85,1 kg, BMI 29,45 kg/m?
Diagnosen: Diabetes mellitus, Psoriasis

Erklarung des Patienten fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: am Tag T-2 abends heif3es
Vollbad, am Tag T-1 mehr als sonst abgenommen

Besonderheiten: am Tag T-1 weniger spazieren gegangen

Homd&opathika wahrend TO-T3: Berberis D12, Colchicum D4
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Abb. 527

MO017: 58-jahriger Mann, GroBe 176 cm, Gewicht am Tag T0: 118,6 kg, BMI 38,29 kg/m?
Diagnosen: Hypertonus, Gonarthrose, Lumbago

Erklarung des Patienten fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: am Tag T-1 kein Stuhlgang,
trotz Einlauf, nachts darauf weniger Wasserlassen als sonst

Besonderheiten: dto.; in der Nacht von TO auf T1 flussigen Stuhlgang; am Tag T1 Ko-
loskopie-Lésung und 6 klare Brithen getrunken, am Tag T2 Koloskopie

Homd&opathika wahrend TO-T3: Rhus toxicodendron
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M021: 39-jahriger Mann, GréBe 178 cm, Gewicht am Tag TO: 76,1 kg, BMI 24,02 kg/m?
Diagnosen: Asthma bronchiale, Neurodermitis, reaktive Depression, Alopezie
Erklarung des Patienten fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: friiher Einnahme von Carbimazol wegen Hyperthyreose; am Tag T-1
Gastroskopie; am Tag TO etwas depressiv, kaum Durst (trank sonst viel mehr); am
Tag T1 noch depressiver, Schwindel, Gewichtsabnahme 1,1 kg

Homdopathika wahrend TO-T3: Acidum formicicum
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Abb. 529

M022: 41-jahriger Mann, GréBe 178 cm, Gewicht am Tag T0: 76,9 kg, BMI 24,27 kg/m®
Diagnosen: Gastritis

Erklarung des Patienten flr Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag T1 den ganzen Tag in der Sonne gelegen, erneute Ge-
wichtsstillstande an den Tagen T1 und T2

Homoopathika wahrend TO-T3: Anacardium D4
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Abb. 530

M023: 49-jahriger Mann, GréBe 179 cm, Gewicht am Tag T0: 93,9 kg, BMI 29,31 kg/m®
Diagnosen: Diabetes mellitus

Erklarung des Patienten fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homdoopathika wahrend TO-T3: keine
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M026: 82-jahriger Mann, GroBe 168 cm, Gewicht am Tag T0: 88,0 kg, BMI 31,18 kg/m®
Diagnosen: Hypertonie, LWS-Syndrom

Erklarung des Patienten flir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Patient ist fast blind

Homéopathika wahrend TO-T3: Gnaphalium D12

M026: Thyreocidinum

Abb. 532

MO028: 63-jahriger Mann, GréBe 168 cm, Gewicht am Tag T0: 91,9 kg, BMI 32,56 kg/m2
Diagnosen: Hypertonie, Gonarthrose

Erklarung des Patienten fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Z.n. Alkohol-Abusus (friher)

Homdopathika wahrend TO-T3: Arnica, Symphytum

Abb. 533

M029: 59-jahriger Mann, GroBe 168 cm, Gewicht am Tag TO: 78,2 kg, BMI 27,71 kg/m?
Diagnosen: Diabetes mellitus, chronische Bronchitis

Erklarung des Patienten fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Sportler, durch langere Ruhigstellung (Gips) in letzter Zeit Gewicht

zugenommen
Homéopathika wahrend TO-T3: Kalium bichromicum
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M031: 65-jahriger Mann, GroBe 174 cm, Gewicht am Tag TO: 87,8 kg, BMI 29,00 kg/m®
Diagnosen: Lumbalsyndrom, Nephrolithiasis

Erklarung des Patienten fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Z.n. Alkohol-Abusus (friiher); Patient versicherte glaubwirdig, am
Tag T-1 nichts gegessen zu haben

Homdopathika wéahrend TO-T3: Bryonia
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M033: 58-jahriger Mann, GréBe 192 cm, Gewicht am Tag TO: 136,0 kg, BMI 36,89 kg/m?
Diagnosen: Lumbalgie, Schulter-Arm-Syndrom

Erklarung des Patienten fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag T-1 mehr getrunken als sonst

Homdopathika wahrend TO-T3: keine
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MO036: 59-jahriger Mann, GréBBe 172 cm, Gewicht am Tag TO0: 89,5 kg, BMI 30,25 kg/m2
Diagnosen: Leberzirrhose, Aortenstenose, Varikosis

Erklarung des Patienten fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Z.n. Alkohol-Abusus; seit Tag TO abends und an den folgenden Ta-
gen vermehrt Stuhldrang, feuchte Winde und Stuhlgang (nach Rote-Bete-Saft, Patient
reagiere darauf immer so), Patient habe ,faulen Dinndarm®, der ,Anregung" brauche
Homdopathika wahrend TO-T3: keine
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MO038: 59-jahriger Mann, Gro3e 175 cm, Gewicht am Tag TO: 119,7 kg, BMI 39,09 kg/m?
Diagnosen: Hypertonie

Erklarung des Patienten fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homoopathika wahrend TO-T3: Baryta carbonica

Mo38: Thyreoidinum|
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MO040: 62-jahriger Mann, Grof3e 166 cm, Gewicht am Tag TO: 87,6 kg, BMI 31,79 kg/m?
Diagnosen: absolute Arrhythmie, HWS- und LWS-Syndrom

Erklarung des Patienten flir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Z.n. Herzinfarkt

Homoopathika wahrend TO-T3: keine
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MO042: 48-jahriger Mann, GroBe 165 cm, Gewicht am Tag TO: 79,7 kg, BMI 29,27 kg/m?
Diagnosen: Z.n. Poliomyelitis, Hypertonie

Erklarung des Patienten fir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Patient braucht Rollstuhl

Homoopathika wahrend TO-T3: keine
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M043: 63-jahriger Mann, GréBe 170 cm, Gewicht am Tag TO: 88,1 kg, BMI 30,48 kg/m®
Diagnosen: Asthma bronchiale, koronare Herzerkrankung

Erklarung des Patienten fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Citrat-Plasma war nicht gefroren: Fibrinogen nicht verwertbar
Homdopathika wahrend T0-T3: Acidum sulphuricum, Sulphur
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M048: 53-jahriger Mann, GroBe 178 cm, Gewicht am Tag T0: 95,7 kg, BMI 30,20 kg/m?
Diagnosen: Neurodermitis, Hyperlipidadmie, Hypertonie

Erklarung des Patienten fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: am Tag T-1 circa 1,8 Liter
Koloskopie-Ldsung getrunken

Besonderheiten: dto.

Homdopathika wahrend TO-T3: keine
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MO051: 40-jahriger Mann, GroBe 165 cm, Gewicht am Tag T0: 61,4 kg, BMI 22,55 kg/m®
Diagnosen: Kephalgie, HWS-Syndrom, chronische Gastritis

Erkiarung des Patienten fiir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: Z.n. Hodenteratom, Z.n. Hepatitis; seit Tag TO Nachmittag Stimme
fester (sonst piepsige Stimme), den Unterschied habe auch der Bettnachbar bemerkt,
ab Tag T1: fror nicht mehr so wie an den Tagen zuvor

Homéopathika wahrend TO-T3: Lycopodium D200

’mt:'hynoidim.nl
09 .
08
\

o VAN

[H \
7%

03 / \

02 A4 \

o1 l

o \V4
03 D2 [*3 0o D 02 03

Abb. 543

435



M052: 35-jahriger Mann, GréBe 170 cm, Gewicht am Tag TO: 71,7 kg, BMI 24,81 kg/m®
Diagnosen: Hypercholesterindmie

Erklarung des Patienten flir Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: keine

Homoopathika wahrend TO-T3: Digitalis D12

M052: Thyreoidinum
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M054: 46-jahriger Mann, GréRe 176 cm, Gewicht am Tag T0: 94,2 kg, BMI 30,41 kg/m?
Diagnosen: Lumbago, psychovegetative Erschépfung, Nephrolithiasis

Erklarung des Patienten fur Gewichtsstillstand/-zunahme: keine

Besonderheiten: am Tag T-1 Tees gewechselt; am Tag TO, nach Einnahme der Studi-
enmedikation, einige Stunden geschlafen, danach mental etwas ,down*, ,wabbeliges"”
Geflihl im Kopf, ab ca. 18:00 Uhr wieder alles o.k.; am Tag T1 auch alles o.k., gar kein
Hungergefiihl mehr (sonst immer)

Homd&opathika wahrend TO-T3: Rhus toxicodendron
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5 Diskussion

Status der Thyreoidinum-Studie

Das Design der Thyreoidinum-Studie war aus mehreren Griinden einzigartig:

- Zum einen baute die Studie auf der laufenden Basisdokumentation der Gewichtswer-
te und Beschwerden aller Heilfasten-Patienten auf, konnte also nur so lange laufen,
wie jene durchgefiihrt wurde. EinschluBkriterien der Thyreoidinum-Studie waren unter
anderem eine Gewichtsstagnation bzw. -zunahme, im Anschluf3 an eine Gewichtsab-
nahme von mindestens 100 g/d an den vorangegangenen Tagen, Haupt-Zielparame-
ter war die Gewichtsabnahme am Ubernachsten Tag. Fir eine Studie dieser Art war
eine funktionierende Infrastruktur von taglichen qualitatsgesicherten Gewichtsmessun-
gen aller Heilfasten-Patienten unter kontrollierten Bedingungen natiirlich essentiell.
Diese unabdingbare Basis durch entsprechende Planung und Organisation, durch
Einweisung des Personals sowie jedes einzelnen Patienten, durch kontinuierliches
Monitoring und permanente Prasenz des Studienkoordinators auf den Stationen zu
etablieren und Uber etwa vier Jahre aufrechtzuerhalten (s. Qualitatsbericht Heilfasten-
Basisdokumentation), machte die Studie zu einem relativ aufwendigen Unternehmen,
hing doch die Genauigkeit der Messungen und damit das Ergebnis wesentlich von der
sachgerechten Mitwirkung aller Beteiligten ab.

- Zum anderen wurde eine sehr spezielle Indikation untersucht, die so in der Literatur
noch nicht beschrieben worden war, namlich die Beeinflussung des Gewichtsverlaufs
von Heilfasten-Patienten, bei denen eine Gewichtsstagnation bzw. -zunahme aufge-
treten war, durch die Einmalgabe einer Hochpotenz von Schilddriisen-Extrakt (Thyre-
oidinum). Begriindet wurde die Indikation einerseits mit der am Krankenhaus flir Na-
turheilweisen seit Jahrzehnten damit gesammelten klinischen Erfahrung, andererseits
durch die retrospektive Auswertung der Krankenakten entsprechender Heilfasten-Pati-
enten friherer Jahrgange. Theoretisch lie3 sich die Verabreichung von Thyreoidinum
in Zustanden sogenannter Fastenkrisen einerseits — im Einklang mit dem homdopathi-
schen Simileprinzip — durch das solchen ,Fastenkrisen* &hnliche Arzneimittelbild be-
griinden, andererseits — aufgrund von pathophysiologischen Uberlegungen — auch als
feinste Einwirkung auf den beim Heilfasten eingeschréankten Schilddriisen-Stoffwech-
sel auffassen.

- Im Unterschied zu fast allen bisherigen Homdopathie-Studien, die meist nur subjekti-
ve Einschatzungen von Patienten hinsichtlich ihres Befindens untersuchten, wurde in
der Thyreoidinum-Studie als Hautpzielkriterium ein metrisch eindeutig bestimmbarer
Wert, namlich die Gewichtsabnahme an einem bestimmten Tag des Heilfastens, ge-
wahlt. Darliber hinaus gab es bislang noch so gut wie keine Homoéopathie-Studie, in
der samtliche GCP-Richtlinien (good clinical practice) derart konsequent und minutiés
umgesetzt wurden. Insbesondere wurde — ebenfalls im Gegensatz zu den meisten
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Studien aus dem Bereich der Homdopathie — ein einziger Hauptzielparameter, und
zwar noch vor der Auswertung, festgelegt, der dann genau nach dem im Prifplan vor-
ab festgelegten Procedere getestet wurde.

- Indem sich nun zeigte, daf3 sich der Hauptzielparameter, ndmlich die Gewichtsab-
nahme D2 am Tag T2 nach der Gewichtsstagnation/-zunahme bzw. nach der Gabe
der Studienmedikation, in beiden Gruppen (Thyreoidinum und Placebo) signifikant un-
terscheidet, war die Nullhypothese, die die Gleichheit beider Gruppen annahm, wider-
legt. Da die beiden Gruppen in fast allen der mehreren hundert mitbestimmten Variab-
len vergleichbar waren und sich die einzigen Unterschiede nach Bonferroni-Korrektur
letztlich aufiosten, 1aBt sich das Gesamtergebnis der Thyreoidinum-Studie als positiv
bezeichnen. Damit ist sie eine der sehr wenigen klinischen Studien, in der die Wirk-
samkeit einer ultramolekularen Verdinnung eines homdopathischen Arzneimittels ge-
genuber Placebo an einem objektiven Parameter nachgewiesen wurde.

- Da der statistisch nachgewiesene Effekt, ndmlich eine verminderte Gewichtsabnah-
me am zweiten Tag nach Einnahme von Thyreoidinum (bei gleichbleibenden Ge-
wichtsabnahmen am ersten und dritten Tag) bei Heilfasten-Patienten eher uner-
wiinscht ist, hat das Ergebnis insofern zwar keine besondere Bedeutung flr die medi-
zinische Praxis. Wenn sich aber — etwa durch Reproduktionen des Studienergebnis-
ses durch andere Untersucher — herausstellen solite, da mit dem Konzept dieser
Studie ein klinisches Modell gefunden ware, mit dem sich ein (vermeintlicher) Unter-
schied der Wirksamkeit einer ultramolekularen Auflésung eines homd&opathischen Arz-
neimittels gegentber der von Placebo objektivieren lasse, so wére dies allein bereits
ein groBer wissenschattlicher Erfolg.

Ergebnisse — Hauptzielparameter

Laut Prifplan solite der Hauptzielparameter mit einem statistischen Test fir unverbun-
dene Stichproben konfirmatorisch getestet werden. Je nachdem, ob die zu untersu-
chende Gewichtsabnahme einerseits sowie die Gewichtsstagnation/-zunahme am Tag
TO andererseits parametrisch verteilt sind, sollte der (parametrische) t-Test oder der
(nicht-parametrische) Mann-Whitney-U-Test angewandt werden. AuBerdem sollten
zwei Kollektive gebildet werden: 1. die intent-to-treat- und 2. die per-protocol-Gruppe.
Im Gbrigen durfte nach dem Sequentialplan aufgrund des bereits bei der Zwischen-
auswertung teilweise ,verbrauchten" p-Wertes in der Endauswertung nicht mehr auf
p<0,05, sondern nur noch auf p<0,0479 getestet werden.

Unabhangig von diesen flr die Auswertung verbindlichen Vorgaben des Prifplans ist
es in der Biometrie und Statistik inzwischen allerdings Standard, grundsétzlich stets
das intent-to-treat-Kollektiv zu untersuchen und ublicherweise — wenn nicht Bedeuten-
des dagegen spricht — den (parametrischen) t-Test zu verwenden, selbst wenn die Va-
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riable der entsprechenden Stichprobe nicht genau normalverteilt ist, zumal der t-Test
als sehr robust gegeniiber Verletzungen dieser Bedingung der Normalverteilung gilt.

Im Fall der vorliegenden Thyreoidinum-Studie war der Unterschied des Hauptzielpara-
meters, der aufgrund des Amendments zum Priifplan (Version 1.1) als Gewichtsab-
nahme D2 am Tag T2 definiert worden war, in beiden Gruppen des intent-to-treat-Kol-
lektivs (n=208) nach dem t-Test signifikant (p=0,034). Da nach dem Kolmogorov-Smir-
nov-Test mit Korrektur nach Liliefors keine exakte Normalverteilung des Zielparame-
ters D2 sowie der Gewichtsdifferenz DO nachgewiesen werden konnte (s. S. 205, 208 {.),
miBte folgerichtig ein nicht-parametrischer Test verwendet werden. Aber auch bei Te-
stung mit den Mann-Whitney-U-Test erwies sich der Unterschied des Hauptzielpara-
meters im intent-to-treat-Kollektiv als signifikant (p=0,032). Ob man also argumentiert,
die Abweichung von einer Normalverteilung sei so gering (vgl. Abb. 167 auf S. 209),
daB3 sich bedenkenlos der gegen Verletzung robuste t-Test nehmen lasse, oder ob
man genau nach Vorschrift des Prifplans den nicht-parametrischen Mann-Whitney-
U-Test anwendet: das Ergebnis bleibt in beiden Fallen dasselbe: die Signifikanz des
Hauptzielparameters ist so oder so gegeben.

Untersucht man zusétzlich auch das per-protocol-Kollektiv (n=194), so ergibt auch
hier die Applikation des t-Testes ein signifikantes Ergebnis fur den Unterschied des
Hauptzielparameters zwischen beiden Gruppen (p=0,033) und die Testung auf Nor-
malverteilung eine nur minimal von dieser abweichende Kurve (vgl. Abb. 185 auf S. 217),
so daf3 die Anwendung des t-Testes auch hier gerechtfertigt erscheint. Da nach dem
Kolmogorov-Smirnov-Test mit Korrektur nach Lilliefors eine Normalverteilung von
DO und D2 aber nicht exakt nachgewiesen werden kann (s. S. 212, 216), ware theore-
tisch der Mann-Whitney-U-Test zu verwenden, der in diesem Kollektiv beim Hauptziel-
parameter D2 die Signifikanz nur knapp verfehlen wiirde (p=0,058) (s. S. 202). Da je-
doch die Auswertung des per-protocol-Kollektivs weder Ublich noch relevant ist und
nur aufgrund der (ambivalenten) Vorgaben des Prifplans erfolgte, hat dieses zusatzli-
che Ergebnis gegeniiber demjenigen des intent-to-treat-Kollektivs letztlich keine ent-
scheidende Bedeutung.

Gleiches gilt fur eine mdogliche, aber nicht nétige gesonderte Betrachtung von Mén-
nern und Frauen. Die Studienmedikation wurde zwar nicht nur in 6er-Blocks, sondern
auch nach Geschlechtern getrennt randomisiert, doch aussschlieBlich zu dem Zweck,
bei der zu erwartenden Uberzahl weiblicher Studienpatienten eine Gleichverteilung
der Geschlechter in beiden Gruppen zu erreichen. An keiner Stelle des Priifplans war
die getrennte oder stratifizierte Auswertung des Hauptzielparameters nach Geschlech-
tern vorgesehen. Nicht zuletzt aufgrund der wesentlich geringeren Fallzahlen (ber-
raschte es daher nicht, wenn eine Testung des Hauptzielparameters nur bei Mannern
oder nur bei Frauen zu keinem signifikanten Ergebnis fihrte (s. S. 199-204). Ent-
scheidend war vielmehr, daf3 das Verhéltnis zwischen Mannern und Frauen in beiden
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Gruppen (Thyreoidinum und Placebo) in etwa das gleiche war (s. S. 86 f.), was
bedeutet, daB die Randomisation gelungen war und damit die beiden Gruppen auch in
dieser Hinsicht vergleichbar waren.

Ergebnisse — Nebenzielparameter

Unter den Nebenzielparametern war bei den Gewichtsabnahmen D1 und D3 kein sig-
nifikanter Unterschied zwischen beiden Gruppen nachzuweisen, weder im intent-to-
treat-, noch im per-protocol-Kollektiv, weder in der Gesamtheit aller Patienten, noch
bei Mannern oder Frauen (s. S. 220-233). Ahnliches ergab sich auch fiir den Verlauf
der meisten Laborwerte von Tag TO bis Tag T1 bzw. Tag T2.

Zum Vergleich der Laborwerte an den einzelnen Tagen wurden einerseits sowohl
Differenzen als auch Quotienten der Wertepaare von TO und T1, TO und T2 sowie
T1 und T2 fir beide Gruppen (Thyreoidinum und Placebo) getrennt errechnet und mit-
einander verglichen. Zu beachten war dabei, daf3 bei 31 Laborwerten jeweils von etwa
185 Patienten volistandige Daten fiir die ersten beiden Tage vorlagen, bei 3 weiteren
Laborwerten von etwa 60 Patienten und bei weiteren 3 von nur 22 Patienten. Fir alle
3 Tage lagen vollstandige Daten samtlicher Laborwerte dagegen nur bei 11 Patienten
vor. Von den insgesamt 468 (!) bewuBt nicht konfirmativ, sondern ausschlie3lich ex-
plorativ (!) durchgefiihrten Tests (s. S. 234—-319) ergab sich in keinem aufBer den fol-
genden vier Fallen eine statistische Signifikanz: beim Leberenzym gamma-GT war der
Unterschied der Quotienten T2:T1 und T2:TO zwischen den beiden Gruppen im Mann-
Whitney-U-Test signifikant (s. S. 278 f.) und bei dem errechneten LDL/HDL-Quotien-
ten der Unterschied der Differenz T2-TO, hier im Mann-Whitney-U-Test und im t-Test
(s. S. 311 1) (jeweils p<0,0479). Angesichts der Tatsachen, daf3 zum einen bei so vie-
len Testungen davon ausgegangen werden muf3, daB notwendigerweise einige Er-
gebnisse durch reinen Zufall signifikant sein werden, und zum anderen eine Testung
von Nebenzielparametern immer nur explorativ, das heif3t zur weiteren Hypothesenbil-
dung durchgefiihrt werden darf, hat dieser (Zufalls-) Befund keine Bedeutung fir das
Ergebnis der Studie.

Zur Beurteilung des Verlaufs der Laborwerte von Tag TO bis Tag T2 wurden anderer-
seits aber auch in einem ,allgemeinen linearen Modell“ (GLM, general linear model)
statistische ,Tests der Innersubjektkontraste” durchgefiihrt, das heif3t der Verlauf der
MeBwerte Uber die drei Zeitpunkte auf einen linearen oder quadratischen Unterschied
zwischen den beiden Gruppen (Thyreoidinum und Placebo) untersucht (s. S. 320-349).
Die Zahl der Patienten, bei denen volistandige Werte fir alle drei Tage vorlagen, war
allerdings sehr gering (n=11-12). Von 78 explorativen Testungen ergaben sich als
einzige signifikante Unterschiede der quadratische Verlauf von Eisen (s. S. 330 f.) und
der lineare Verlauf des errechneten LDL/HDL-Quotienten (s. S. 346) (jeweils
p<0,0479). Auch diese beiden Ergebnisse relativieren sich an der groBen Zahl der ex-
plorativen Testungen.
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Ein weiterer Nebenzielparameter waren die Beschwerden, deren Intensitét alle Heilfa-
sten-Patienten taglich in ihr Patienten-Tagebuch einzutragen hatten (1=nein; 2=leicht;
3=mittelstark; 4=stark; 5=sehr stark; s. Qualitdtsbericht Heilfasten-Basisdokumenta-
tion, S. 40). Zur Abschatzung eines etwaigen Unterschieds im Verlauf der Beschwer-
den von Tag TO bis zum Tag T3 wurde auch hier ein ,allgemeines lineares Modell* an-
gewandt und der lineare, quadratische und kubische Verlauf jeder einzelnen Be-
schwerde Uber die vier Zeitpunkte TO, T1, T2 und T3 auf Unterschiede zwischen den
Gruppen untersucht. Die so — wieder nur explorativ — durchgefihrten 47 Tests erga-
ben als einzigen signifikanten Unterschied zwischen den beiden Gruppen (Thyreoidi-
num und Placebo) den kubischen Verlauf der Kreuzschmerzen (s. S. 357) (p<0,0479).
Neben den bereits genannten Einschrankungen ist hier zuséatzlich zu bedenken, daf3
es sich bei den Zahlen der Beschwerdeskala (1-5) zwar um ordinale, nicht aber um
metrische Variablen handelt, bei denen allein das ,allgemeine lineare Modell“ wirklich
anwendbar und aussagekraftig ist.

Die (Selbst-) Bewertung der Vertraglichkeit und Wirksamkeit der Studienmedikation
sowie der Befindlichkeit des Patienten nach deren Einnahme, sowohl aus Sicht des
Arztes als auch aus Sicht des Patienten, stellte zwar kein expressis verbis im Prifplan
erwahntes Nebenzielkriterium dar, wurde aber dennoch in den Prifbogen mit aufge-
nommen (s. S. 61), um auch in dieser Hinsicht nach eventuellen Hinweisen flir einen
vermeintlichen Unterschied zwischen beiden Gruppen zu suchen. Eine Testung der im
per-protocol-Kollektiv flir 194 Patienten vollstandig vorliegenden Daten mit dem Mann-
Whitney-U-Test ergab jedoch bei keiner der sechs Kombinations-Mdéglichkeiten einen
signifikanten Unterschied (s. S. 133-135).

Zusammenfassend 1aBt sich feststellen, da3 — abgesehen von dem eindeutig signifi-
kanten Unterschied des konfirmatorisch getesteten Hauptzielparameters — praktisch
keiner der zahlreichen explorativ getesteten Nebenzielparameter (von statistisch irre-
levanten Zufallsbefunden abgesehen) eindeutige Hinweise flr einen durch die Studi-
enmedikation bewirkten Unterschied in beiden Gruppen oder Anhaltspunkte fir eine
entsprechende Hypothesenbildung bietet. Das positive Ergebnis der Gesamtstudie
bleibt davon jedoch unberihrt.

Ergebnisse — Gruppengleichheit

Um hoéchstmégliche Sicherheit hinsichtlich der Vergleichbarkeit beider Gruppen (Thy-
reoidinum und Placebo) zu erlangen, wurden neben den Haupt- und Neben-Zielkriteri-
en im Prifbogen pro Patient mehrere hundert weitere Parameter abgefragt und folge-
richtig auch ausgewertet. Im per-protocol-Kollektiv lagen vollstédndige Daten dieser Va-
riablen fir 194 Patienten vor. In fast allen Bereichen fand sich kein Unterschied zwi-
schen den Gruppen, die damit als vergleichbar gelten kénnen (s. S. 81-196).

Insbesondere unterschieden sie sich nicht in den Ein- und AusschluBkriterien, in An-
zah! und Zeitpunkt der Blutentnahmen, in demographischen Angaben (Gaschlaecht, Al-
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ter, Korpergrof3e, Ausgangsgewicht, Raucher, Familienstand, Beruf und Schulab-
schluB), in koérperlichen Untersuchungsbefunden (Kopf, Augen, Hals-Nasen-Ohren,
Herz-Kreislauf, Respirationstrakt, Abdomen, Harn-/Geschlechtsorgane, Haut, Skelett/
Muskulatur und neurologischem Status; Blutdruck und Puls jeweils an den Tagen TO
und T3), in Krankheiten in der Anamnese (Schilddriisen-, hormonelle/endokrinologi-
sche, Stoffwechsel-, Autoimmun-, Haut-, Infektions-, Herz-Kreislauf-, Atemwegs-,
gastroenterologische, bosartige, psychische und sonstige gravierende Krankheiten), in
Medikamenten in der Anamnese (Schilddriisen- und sonstige Hormone, Corticosteroi-
de, beta-Blocker, ACE-Hemmer, Diuretika, Psychopharmaka, Antiepileptika, Antidia-
betika, Fettsenker, Antikoagulantien, Thyreostatika, jodhaltige Medikamente, Antiar-
rhythmika, nichtsteroidale Antirheumatika, Sympathikomimetika, Metoclopramid, son-
stige allopathische Medikamente, Hom&opathika und Phytotherapeutika), in Heilfa-
sten-Erfahrung (einschl. ggf. Haufigkeit) und Menstruation (Noch-Vorhandensein,
Grund fir Nicht-mehr-Vorhandensein, RegelméaBigkeit des Zyklus, zyklusabhéangige
Gewichtsschwankungen, Dauer von Zyklus und Menstruation) (s. S. 81-107).

Ebensowenig unterschieden sich die beiden Gruppen in diagnostischen Maf3nahmen
(Blutentnahmen, Belastungs-EKG, Langzeit-EKG, Langzeit-Blutdruckmef3gerat, Gast-
roskopie, Koloskopie/Sigmoidoskopie, Kontrastmittel-Untersuchung, Szintigraphie und
sonstigen Untersuchungen; jeweils an den Tagen TO, T1, T2 oder T3), in therapeuti-
schen MaBnahmen (Akupunktur/Ohrakupunktur, Neuraltherapie, Injektionen [Echina-
cin, Eigenblut, Vitamine, Mistel, Hyperforat und sonstige], Infusionen, ausleitenden
MaBnahmen [Schrépfen, Kantharidenpflaster, Umschlage/Wickel und sonstige], Be-
wegungstherapie [Gymnastik, Ergometertraining und sonstige], Massagen [klassische,
Bindegewebsmassage, Lymphdrainage, FuB3reflexzonen-, Kolon- und sonstige Mas-
sage], Hydrotherapie [Bader, Giisse und sonstige], Elektrotherapie/Ultraschallthera-
pie, Einlaufe/Klistiere und sonstige Einflisse auf den Gewichtsverlauf), in der Medika-
tion (Schilddrisen- oder sonstige Hormone, Corticosteroide, beta-Blocker, ACE-Hem-
mer, Diuretika, Psychopharmaka, Antiepileptika, Antidiabetika, Fettsenker, Antikoagu-
lantien, Thyreostatika, jodhaltige Medikamente, Antiarrhythmika, Analgetika, nichtste-
roidale Antirheumatika, Sympathikomimetika, Metoclopramid, sonstige allopathische
Medikamente und Phytotherapeutika), in der Durchfihrung bzw. dem Befund einer
Sonographie, dem betreuenden Stationsarzt, dem Heilfastentag des Gewichtsstillstan-
des, der Vollstandigkeit der Eintragungen in die Wiege-Checkliste, das Patienten-Ta-
gebuch und den Prifarztbogen, dem vorzeitigen Abbruch der Dokumentation sowie in
der Haufigkeit oder im Schweregrad unerwiinschter Ereignisse (s. S. 108-140).

Weder im intent-to-treat- noch im per-protocol-Kollektiv unterschieden sich die Abso-
lutwerte des Kérpergewichts der Patienten beider Gruppen an einem der 8 Tage von
T-4 bis T3, ebensowenig wie die taglichen Gewichtsabnahmen an den Tagen T-1, T1
und T3. Auch die Mittelwerte der 38 Laborparameter unterschieden sich — abgesehen
von einigen Ausnahmen (s. S. 443) — in den meisten Fallen an keinem der Tage TO,
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T1 oder T2 zwischen den beiden Gruppen (Leukozyten, Erythrozyten, Hamoglobin,
Hamatokrit, Thrombozyten, Harnstoff-N, Kreatinin, Harnsédure, Cholesterin, HDL-Cho-
lesterin, LDL-Cholesterin, Triglyceride, Eisen, Bilirubin, Gesamt-Eiweif3, Albumin, alpha1-
Globulin, alpha2-Globulin, beta-Globulin, gamma-Globulin, gamma-GT, GPT, alkali-
sche Phosphatase, Natrium, Kalium, Calcium, T4, T3, TSH-basal, Glucose, Magnesi-
um, GOT, Fibrinogen, BKS1/2; {-T3, {-T4, r-T3). Ahnliches gilt fiir die 15 Beschwerden,
deren Angaben an jedem der 7 Tage (T-3 bis T3) mit Hilfe des Mann-Whitney-U-Tests
auf Unterschiede zwischen beiden Gruppen untersucht wurden: auch hier fand sich —
auBer in sehr wenigen Féllen (s. S. 444) — keine signifikante Differenz an irgendeinem
Tag (Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl, Sehstérungen, Hungergefiihl, Ubelkeit, Herz-
klopfen, Atembeschwerden, Kreuzschmerzen, Muskelschmerzen, Kreislaufbeschwer-
den, Schwachegefiihl, Reizbarkeit, Schlafstérungen, depressive Verstimmung, Kalte-
empfindlichkeit und sonstige Beschwerden) (s. S. 141-196).

Die einzigen Ausnahmen zu dieser fast vollstandigen Gleichheit der beiden Gruppen
bildeten unter den in der Anamnese erfragten Medikamenten die Analgetika, die in der
Placebo-Gruppe haufiger eingenommen worden waren (Plac. 16,5%, Thyr. 5,5%;
s. 8. 102) und unter den wahrend des Heilfastens verabreichten Medikamenten die
Homéopathika, die ebenfalls in der Placebo-Gruppe haufiger gegeben wurden
(Plac. 74,8%, Thyr. 58,2%; s. S. 130). Von 162 explorativ durchgefuhrten Tests aller
im Prifbogen erfaBten Parameter waren diese beiden allerdings die einzigen, die ei-
nen signifikanten Unterschied ergaben.

Abgesehen von den Zielparametern D1-D3 (s. S. 439 f.) erwiesen sich aber auch die
Gewichtsabnahmen an den Tagen D-3, D-2 und DO in der Placebo-Gruppe als zum
Teil signifikant gréBer. Im intent-to-treat-Kollektiv waren die Unterschiede an den Tagen
D-3 und D-2 nach dem Mann-Whitney-U-Test und an den Tagen D-2 und DO nach
dem t-Test signifikant, im per-protocol-Kollektiv am Tag D-2 nach dem Mann-Whitney-
U-Test und am Tag TO nach dem t-Test (s. S. 142 ., 146 {.). Von 52 explorativ durch-
gefiihrten Tests forderten hier diese sechs signifikante Unterschiede zutage.

Unter den Laborparametern waren an den Tagen TO und T1 Gesamt-Eiweif3 und gam-
ma-Globulin [je n=190] in der Placebo-Gruppe etwas niedriger sowie Triglyceride
[n=189—191] und reverse-T3 [n=22-25] erhoht (Tag TO: Gesamt-Eiweif3: Plac.: 7,45 g/di;
Thyr.: 7,57 g/dl; gamma-Globulin: Plac.: 15,84 rel%; Thyr.: 17,02 rel%; Triglyceride:
Plac.: 123,99 mg/dl; Thyr.: 99,99 mg/dl; reverse-T3: Plac.: 0.43 ng/ml; Thyr.: 0,35 ng/mi;
Tag T1: Gesamt-Eiwei3: Plac.: 7,34 g/dl; Thyr.: 7,45 g/dl; gamma-Globulin:
Plac.: 15,67 rel%; Thyr.: 17,03 rel%; Triglyceride: Plac.: 119,66 mg/dl; Thyr.: 98,64 mg/d};
reverse-T3: Plac.: 0.40 ng/ml; Thyr.: 0.32 ng/ml), am Tag T2 war — bei geringer Fall-
zahl [n=12] — lediglich Eisen in der Placebo-Gruppe erhéht (Plac.: 53,75 ug/ml [n=8];
Thyr.: 31,5 ug/ml [n=4]) (s. S. 150-160). Von 114 explorativ durchgefiihrten Tests wa-
ren hier 9 signifikant.
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Bei den Beschwerden ergab der Mann-Whitney-U-Test bei den Patienten der Place-
bo-Gruppe am Tag TO signifikant mehr Kreuzschmerzen (Plac.: 64%; Thyr.: 48%;
s. S. 177) und an den Tagen TO und T1 eine signifikant héhere depressive Verstim-
mung (jeweils Plac.: 30%, Thyr.: 17%; s. S. 191). Von 112 explorativ durchgefiihrten
Tests erbrachten also lediglich drei ein signifikantes Ergebnis.

Wie bei den Nebenzielparametern bereits erlautert, ist es nicht verwunderlich, ja mit
groBer Wahrscheinlichkeit sogar zu erwarten, daB3 sich bei jeweils etwa 100 Testun-
gen (zufallig) einige signifikante Resultate ergeben, weshalb diese nicht sehr hoch zu
bewerten sind. Methodisch laBt sich dieses Problem multipler Vergleiche am einfach-
sten durch die Korrektur nach Bonferroni I6sen, indem man die vermeintlich sich erge-
benden Signifikanzen mit der Anzahl der durchgeflihrten Tests multipliziert. Bei keiner
der aufgefihrten Ausnahmen hinsichtlich der Vergleichbarkeit der Gruppen blieb
danach noch eine Signifikanz tibrig.

Auch klinisch macht es kaum Sinn, die — jeweils in der Placebogruppe erhéhte — fru-
here Einnahmerate von Analgetika, die Verabreichungsquote von Homd&opathika
wahrend des Heilfastens oder die erhohte Gewichtsabnahme an einzelnen Tagen vor
der Einnahme der Studienmedikation flr das Ergebnis verantwortlich zu machen,
zumal nichtsdestotrotz etwa die Nebenzielparameter D1 und D3 dennoch in beiden
Gruppen nahezu identisch sind. Auch die vor der Gabe der Studienmedikation bereits
bestehende und am Tag danach in etwa gleichbleibende leichte Erniedrigung des Ge-
samt-EiweiBes und des gamma-Globulins, die Erhéhung der Triglyceride und des re-
verse-T3 sowie die Erhdhung des Eisens am Ubernachsten Tag in der Placebogruppe
ist — nicht zuletzt aufgrund der geringen Fallzahlen fiir die beiden Werte — eher als Zu-
fallsbefund denn als Erklarung fir das Ergebnis zu interpretieren. Ahnliches gilt fir die
am Tag TO in der Placebo-Gruppe erhdhten Kreuzschmerzen und depressiven Ver-
stimmungen, wobei letztere dort auch noch am Tag T1 vermehrt anzutreffen waren.
Auch in bezug auf die Beschwerden kénnen beide Gruppen also als vergleichbar be-
trachtet werden.

Fazit

Wenn nun Gruppengleichheit angenommen werden darf und nur der Hauptzielpara-
meter, nicht dagegen irgendeiner der Nebenzielparameter, einen signifikanten Unter-
schied zwischen der Placebo- und der Verum-Gruppe aufweist, ergibt sich folgendes:

Das Ergebnis weist darauf hin, daf3 — mit einer Irtumswahrscheinlichkeit von p=3,4% —
eine Wirksamkeit der untersuchten Studienmedikation in diesem speziellen Indika-
tionsbereich bestehen kénnte. Heilfasten-Patienten, bei denen nach drei Tagen konti-
nuierlicher Gewichtsabnahme von je mindestens 100 g/d eine Gewichtsstagnation/
-zunahme auftritt, nehmen, wenn sie an diesem Tag eine Gabe von 5 Globuli Thyreoi-
dinum C30 erhalten, am Ubernéchsten Tag offensichtlich knapp 100 g weniger ab als
wenn sie eine Gabe Placebo erhalten haben.
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Wenn der Unterschied auch nicht grof3 und die Richtung der Wirkung (verminderte
statt erhéhte Gewichtsabnahme) meist nicht erwilinscht ist, so scheint es doch gelun-
gen zu sein, die klinische Wirksamkeit einer ultramolekularen Verdiinnung eines ho-
moopathisch angezeigten Arzneimittels anhand eines objektiv meBbaren Parameters
statistisch zu belegen. Ob damit ein Modell gefunden ist, das die Reproduktion &hnli-
cher Ergebnisse ermdglicht, miBten weitere, dhnlich durchgefilhrte Studien zeigen.
So winschenswert Wiederholungen waren, so schwierig dirfte es aber sein, flr eine
Studie dieser Quantitat und Qualitat nicht nur einen interessierten Tréager, sondern
auch einen erfahrenen Leiter, einen geeigneten Koordinator, Monitor und Prifarzt, das
nétige Personal sowie die eigens daflir aufgebaute und unterhaltene Infrastruktur ei-
ner Heilfasten-Basisdokumentation zu finden (s. Qualitatsbericht Heilfasten-Basisdo-
kumentation).
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Bestatigung, daB die Thyreoidinum-Studie den GCP-Richtlinien entsprach
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