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Kapitel 1. |ndl edning.

1.1. Baggrunden for udval gets nedsatel se.

Den 6. juni 1973 vedtog fol ketinget enstemmigt at hen-
stille til regeringen at nedsatte 1) et udvalg, der skal un-
der sgge hompopati ske og naturmedi ci nske praparater, sam 2)
et udval g, der skal fremme og systenatisere undersggel ser af
hidtil ikke-autoriserede hel bredel sesnetoder.

Bag fol ketingsbeslutningen |a en erkendel se af, at det -
pa baggrund af den hurtige udvikling inden for den medicinske
og farmaceutiske viden - ikke kan afvises, at visse utraditi-
onel | e nmedi kanenter kan have en positiv effekt.

Endvi dere fandt tinget det, pa& baggrund af de mange udo-
kunent er ede pastande om patienters hel bredel se ved "naturne-
toder", pakrawet, at undersggel ser pd dette onrade blev frem
net og systematiseret, forst og fremmest af hensyn til pati-
ent er ne.

Fol keti nget henstillede, at wundersggel serne vedrgrende
de ikke-autoriserede helbredel sesnetoder blev forestdet af
bl.a. en lage nmed speciale i intern nedicin, en jurist og en
farmaceut med vi denskabelig uddannel se samt ned salig faglig
vi den angaende pl ant eredi ci n.

1.2. Udval gets nedsattel se og konm ssorium

Pa grund af den nage sammenhamg nellem de opgaver, der
af folketinget blev foresldet |@st af de nawnte to udvalg, og
den deraf fgl gende vanskelighed ved at afgramse udval genes
virksonhed over for hinanden, nedsatte indenrigsmnisteriet
den 3. august 1973 et udvalg ned den af folketinget foresla-
ede sammensat ni ng, nmen séledes at dette udvalg nmed indenrigs-
mnisteriets tilladelse kunne supplere sig ned saligt sag-
kyndi ge, sant nedsatte underudval g.

Udval get fik - i henhold til folketingsbesl|utningen af
6. juni 1973 - til opgave:
1) at undersgge honwopati ske og naturmnedi ci nske praparater,
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2) at fremme og systenatisere undersggel ser af hidtil ikke-
aut ori serede hel bredel sesnet oder.

1.3. UWdval gets sammensad ni ng.
Udval get fik fgal gende sammensat ni ng:
Fol keti ngsrmedl em | andsret ssagf grer Erik Nordqvist (fornand)
Prof essor, overlage, dr.med. Nels Tygstrup
Lektor (senere apoteker), cand.pharm Jgrgen Berger

De to sidstnawnte nedl emrer blev udpeget efter indstil-
ling tra Statens |agevi denskabel i ge Forskni ngsrad.

Udval get fik betegnelsen: Indenrigsmnisteriets udvalg
til undersggel se af naturpraparater og ikke-autoriserede hel -
br edel sesnet oder .

Som sekretae for wudval get, udpegedes sekretse i inden-
rigsmnisteriet Jargen Kvist, der den 1. decenber 1980 blev
aflgst af fuldmegtig i indenrigsmnisteriet Dorte Knudsen.

Jorgen Kvist (pr. 1. decenber 1980 kontorchef i sundhedssty-
relsen) blev samidig annmodet om fortsat at vaze tilknyttet
udval get som til forordnet.

1.4. Tilrettel aggel se af udval gets arbej de.

Udval get har hol dt 65 nwmder.

Udval get indledte arbejdet ved gennem en lang rakke no-
der og en onfattende korrespondance at sgge at skaffe sig
overblik over de "uautoriserede" praparater og netoder, der
anvendes, fortrinsvis her i landet. For yderligere at gere
grundl aget for arbejdet s& fyldestgerende som nuligt, opfor-
drede udvalget i en annonce i dagspressen enhver, som benyt-
tede sig af eller havde indgdende kendskab til ikke-autorise-
rede hel bredel sesnetoder eller lagemdler, om at rette hen-
vendel se til udvalget ned en nanere skriftlig redegerel se.
Udval get opndede herig-ennem nere end 1000 henvendel ser og
kontakter til savel |amer som ikke-lager, somi sterre onfang
anvender disse mdler og netoder. Arbejdet blev fulgt op med
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besgg pa |aboratorier, klinikker, sygehuse, apoteker mv. i
ind- og udl and.

Efter en forel gbig vurdering af de indkome opl ysni nger,
og ned henblik p& yderligere at f& disse belyst, foretog ud-
val get bl.a. en gennengang af en naturlages oplyste behand-
lingsresultater, baseret pa skriftlige oplysninger fra den
pages dendes patienter. Efter afslutning af denne undersggel -
se, der blev foretaget i samarbejde ned den pagat dende nat ur-
| age, begyndte udval get den egentlige forsggstilrettel aggel -
se.

Udval get har i sit arbejde koncentreret sig omat til-
rettel agge videnskabeligt holdbare forsgg ned honwopati ske,
nat ur medi ci nske og andre ikke-autoriserede hel bredel sesm dl er
og -nmetoder, idet en Ilgsning af de i konmi ssoriet stillede
opgaver efter udval gets opfattel se kun har kunnet ske gennem
de erfaringer og resultater, som sadanne kan gi ve.

Da Korrekt tilrettelagte videnskabelige forsgg er savel
tids- som onkostni ngskreavende, har det kun vaFet nmuligt at
dakke en meget lille del af de "uautoriserede" nidler og ne-
toder, som benyttes. Udvalget har derfor tilstrabt at vadge
forsegsemnerne Sa reprasentativt sommuligt, d.v.s. at forsg-
gene nogenl unde skulle dakke de hovedgrupper, der er inden
for onradet. De ialt 7 gennenfegrte forsgg, der onfatter aku-
punktur, zoneterapi, plcintenedicin og andre naturprodukter,
svi ngni ngsbehandl ing sanmt antroposofisk nedicin, er udfert
eller forestdet af |agelige eksperter i de behandl ede sygdom
me, ligesom forsggene er godkendt af de |ager og nat urhel bre-
dere, hvis behandling har vaget undersgagt.

Kgbenhavn, septenber 1983.
Jor gen Berger Jorgen Kvi st Eri k NordqvisL

(f ormand)
N el s Tygstrup —

Dorte Knudsen



Kapitel 2. Lovgi vningen vedrgrende |agem dler og autorisation

af nmedi ci nal personer.

2.1. Retstilstanden inden |agem ddellovens ikrafttraden.

Inden | agem ddellovens ikrafttraden pr. 1. januar 1976
fandtes realer om lagemdler i lov nr. 209 af 11. juni 1954
om apotekervasenet. Efter apotekerloven var formalet med et
stof afgerende for dets henfgrelse under |agem ddel onradet,
idet det skulle vaxe bestent til at hel brede, |indre, behand-
le eller forebygge sygdonme eller sygdomssynptoner eller er-
kende sygdonmme hos nmennesker eller dyr. Bl.a fordi der ved
af gramsni ngen af spergsmilet om hvorvidt et givet stof i en
given situation mitte anses for et |ageni ddel, indgik bade en
bedgmmel se at begreberne sygdomme og sygdomssynptoner, var
af gransningen nellem |lagenmdler og ikke-lagenmdler ofte van-
skel ig.

Gr ansedragni ngen for vitam npraparater voldte admni-
strative problener. | 1957 forkastede Hgjesteret saledes in-
denrigsnministeriets fortolkning af |agem ddel begrebet for s&
vidt angdr vitam ner, der blev udbudt som kosttilskud, og den
i medfegr at apotekerloven og |evnedsm ddelloven udfeasdigede
vi tam nbekendtggrel se af 1954 blev delvis underkendt. Det
viste sig ikke nuligt under den davexende |ovgivning at opna
eni ghed om en ny vitam nbekendt garel se.

Et fabriksfremstillet brugsfardigt |agem ddel mitte ikke
forhandl es uden at vare optaget i sundhedsstyrelsens specia-
litetsregister. Fgr optagelse i dette register skulle frem
stillerens oplysninger om et |agenmi ddel underkastes en indga-
ende pravel se.

Ved bedgmmel sen af, om en ansggning om registrering af

en specialitet kunne imgdekomres, indgik bl.a. en vurdering
af den kliniske dokumentation for praparatet. Vurderingen af
den kliniske undersggelse skulle tjene til afvejning af for-

hol det nellem praparatets terapeutiske effekt og dets eventu-
el l e bivirkninger.
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De af apotekerne frenstillede |agemdler skulle opfylde
de krav til renhed mv., som var opstillet i farmakopeen og
andre officielle fornel saninger.

For s& vidt angar naturnedicinske praparater, nmatte en
stor del af disse betragtes som |lagemdler efter apotekerlo-
ven, idet de blev forhandl et som bestenmt til at hel brede syg-
dome. Apotekerloven gjaldt ubetinget uden hensyn til, om
praparatet efter sin beskaffenhed nétte anses for uskade-
ligt. Herved umuliggjordes i realiteten handel ned naturnmedi -
cin, ferst og fremmest pa grund af kravet om dokunentation
for praparatets terapeutiske effekt. For de fleste prapara-
ters vedkommrende var det endvidere ikke nmuligt at opfylde
kravene til kenm ske og farmakol ogiske mv. undersggel ser,
dels p& grund af det store antal praparater, dels pa grund af
di sses karakter.

Dog kunne sundhedsstyrelsen i salige tilfadde tillade,
at en begramset memgde af en ikke-registreret specialitet ud-
leveredes efter recept. Denne bestemrelse adninistreredes
indtil starten af 1970'erne relativt restriktivt i overens-
stemmel se med et af styrelsen udstedt cirkulae af 15. narts
1956. Udl evering af ikke-registrerede |lagemdler efter recept
fra en praktiserende lame blev kun tilladt, nar det godtgjor-
des, at praparaterne skulle anvendes til fortsattelse af en
med det pagat dende praparat tidligere pabegyndt behandling.

Denne dispensationspraksis andredes imdlertid fra 1973
pa baggrund af en direkte anmodning herom fra indenrigsmini-
steren til sundhedsstyrel sen. Aadringen &bnede nulighed for,
at der kunne neddeles en generel tilladelse til et begramset
antal lager til at ordinere afgramsede forner for ikke-regi-
strerede specialiteter. D spensationsnuligheden er bl.a. ble-
vet anvendt til |ager, der gnskede at anvende udenl andske fa-
bri ksfrenstillede naturpraparater.

2.2. Lagem ddel ovens generell e princi pper.
Ved lov nr. 327 af 26. juni 1975 om |agemdler, der
tradte i kraft den 1. januar 1976, etableredes den ferste

sel vst andi ge danske |ovgivning om | agenidl er.
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Loven onfatter varer, som er bestemt til at tilfagres
mennesker eller dyr for at forebygge, erkende, lindre, be-
handl e eller hel brede sygdom sygdonssynptomer og snerter el-
ler for at pavirke |egensfunktioner, jfr. lovens § 1.

Mens den tilsvarende definition i apotekerloven var ene-
af ggrende for |ovens anvendel sesonrade, gives der i |agem d-
dell ovens kapitel 1 en rakke supplerende bestemmel ser, som
dels direkte indskranker eller wudvider |ovens onrade (8§ 1,
stk. 2 oq 8§ 3, stk. 1), dels giver indenrigsmnisteren en nmu-
lighed for at fastsadte sa&danne indskrankninger eller udvi-
delser (88 2 og 3). Endelig giver 8 3, stk. 1, nulighed for
en adm nistrativ gransedragning nellem | agem ddel |l oven og an-
dre love nmed delvis sammenfal dende onrader. Der blev saledes
mul i ghed for at ggre ramerne for anvendelse af |agem ddel -
reglerne nere fleksible end det var tilfaddet i apotekerlo-
ven.

2.2.1. Alnmndelige regler om |lagem dler sant godkendel se og

kontrol ned virksonmheder.

I lovens kap. 2 er fastsat almndelige regler om | age-
mdler. Regler om |agemdlers kvalitet fastsates af sund-

hedsstyrel sen. Forhandling af l|lagem dler til forbrugerne kan
efter 8§ 5 kun ske gennem apoteker, medm ndre andet er fastsat
i lovgivningen eller i regler fastsat af indenrigsmniste-
ren. | 8 6 er angivet regler for s& vidt angdr |agenidlers
navne, herunder at et |ageniddels navn ikke md vare vildle-
dende nmed hensyn til varens sammensaning, virkning eller
egenskaber igvrigt, og at det ikke md vaze egnet til at frem

kal de forveksling med andre |agem dler.

§ 7 giver sundhedsstyrelsen nulighed for i en rakke til-
fedde at forbyde forhandling og udlevering, sam péalagge fa-
brikanter eller inportegrer at tilbagekalde restlagre af et
| agem ddel .

Lovens kap. 3 indeholder bestenmel ser vedrgrende godken-
del se og kontrol med virksomheder. Der mA saledes ikke frem
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stilles, indfgres, udfgres, oplagres, forhandles, udleveres,
fordeles eller enballeres |agemd er uden sundhedsstyrel sens
tilladelse, jfr. 8 8, stk. 1. De virksomheder, der har tilla-
del se efter 8§ 8, stk.l, kontrolleres af sundhedsstyrelsen.
Denne kontrol onfatter |agenidlernes indhold, samrensat ning,
kval itet, opbevaring og den made, hvorpa |agenidlerne frem
stilles, forhandles og udl everes.

2.2.2. Farnmceutiske specialiteter.

Bet egnel sen nedi ci nske specialiteter blev ved |agem d-
dell oven amdret til farmaceutiske specialiteter. Owadet for
farmaceuti ske specialiteter udvidedes til ogsa at onfatte de
apoteksfrenstillede lamenmdlier, der efter apotekerloven var
undt aget fra specialitetsbegrebet, hvorinod de nagistrelt or-
dinerede lagendler (lamenmidler, somer frenstillet pa apotek
til den enkelte patient, og som forhandl es og udleveres fra
et apotek under angivelse af deklaration og uden anden form
for navneangi vel se) falder uden for begrebet, jfr. § 11,
stk. 2. Specialitetsbegrebet onfatter |amemdler, der er be-
stent til at forhandles og udleveres til forbrugeren i frem
stillerens originale pakning under et af frenstilleren valgt

navn. Farnaceutiske specialiteter kan -- somhidtil - kun sad -
ges eller udleveres, nar de er optaget i sundhedsstyrelsens
specialitetsregister, jfr. § 13, stk. 1. | salige tilfade

kan sundhedsstyrelsen tillade salg af en begramset nengde af
en ikke-registreret specialitet.

Afgerel sen af, om en farnmaceutisk specialitet kan regi-
streres, traffes af sundhedsstyrelsen efter indstilling af
det i 8 34 onhandl ede registreringsnavn. De strenge krav til
det enkelte |amem ddels kvalitet er opretholdt, jfr. § 15.
Bl andt de opregnede krav er kravet om klinisk dokunentation
fortsat sexligt tungtvejende, fordi det isa er denne doku-
nentation, der tjener til en afvejning af forholdet nellem
lagem dl ets terapeutiske effekt og dets eventuelle bivirknin-
ger. Afhamgig af karakteren af praparatet vil indhold og om
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fang af disse oplysninger kunne variere staxkt. Cenerelt skal
der forel agges en klinisk dokumentation, der afgiver objekti-
ve hol depunkter for vurderingen af |agemdlets terapeutiske
vaxdi, hvilket indebasxer, at de til grundlag for dokumenta-
tionen udfegrte kliniske undersggel ser skal vare udfegrt efter
en plan, der tager sigte pd at belyse savel praparatets tera-
peutiske effekt somdets eventuelle bivirkninger. Safrent det
er nmuligt, ber der foretages sammenlignende undersggel ser med

kendte praparater af same kategori. Kliniske afpravninger
kan kun foretages ved at lagenmdlet - efter at have veaet
i gennem forskel | i ge undersggel ser, bl.a. pa dyr - anvendes pa
patienter.

Udval get har som kriterium for sine undersggel ser val gt
at opstille krav om videnskabelige forsgg, somer i overens-

stemel se ned | agem ddel | ovens krav ned hensyn til bevis for
et |ageniddel s terapeutiske effekt.

2.2.3. Reklanme for |agemdler.

Lagem ddel | ovens § 3u, 2. pkt., indehol der grundprincip-
pet for al |amem ddel rekl ane. Det er her fastsat, at reklanen
skal vage nggtern og saglig og ikke md give et overdrevent,
uf yl dest ggrende, misvisende eller vildl edende billede af |a
gemdl et .

| henhold til |agemddellovens 8§ 27 er det endvidere
forbudt at reklamere for |amenmidlier, som ikke nd forhandl es
eller udleveres i landet. Endelig er det i nedfegr af § 28
forbudt at reklamere for lagenidler ved film i radio og
fjernsyn, i det fri ved skilte, plakater, |ysreklanmer og lig-
nende, i befordringsmdler og i offentligt tilgamgelige |oka-

ler, bortset fra apotekslokal er. Sundhedsstyrelsen kan dog i
ganske salige tilfadde gere undtagel ser herfra, jfr. § 29.

Med de begranmsninger, der fglger af ovennswnte regler,
er det lovligt at reklamere for |eamenidler over for offent-
| i gheden, dog kun nar reklanens art, opsatning og indhold er
godkendt af sundhedsstyrelsen, jfr. § 30.
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Inden for rammerne af | agem ddel r ekl amens gener al kl ausul
om nggtern og saglig information, er sundhedsstyrelsens god-
kendel seskonpetence efter § 30 ikke bundet af |ovregler, idet
sundhedsstyrel sen skal udgve et konkret hel hedsskgn onfatten-
de reKlanens art, opsaning og indhold.. Sundhedsstyrelsen bi -
stds ved denne vurdering af et saligt nawn, reklanenavnet.

Efter 8 26 er det forbudt direkte eller indirekte at re-
klamere for andre varer end |agenidl er som varende forebyg-
gende, undrende eller virksomme nod sygdomre eller sygdomns-
synptomer eller i reklamer at benytte ordet apotek eller an-
givel ser, der direkte eller indirekte giver indtryk af en ne-
di cinsk el ler nedicinsk-biologisk virkning. Nir sazlige grun-
de taler derfor, kan sundhedsstyrel sen dispensere fra dette
f or bud.

2.3. Undtagel ser fra | agem ddel | ovens onr ade.

Lagem ddel definitionen er udgangspunkt for fastl aggel sen
af lovens onrdde. Imdlertid er den sa onfattende, at den
i nddrager en lang rakke varer, somdet. er uhensigtsnessigt og
overflgdigt at underkaste restriktive regler om kontrol,
frenstilling mv. Lageniddellovens 8 3 tilgodeser dette for-
hol d, idet den dels direkte begramser |ovens onrdde (stk. 1),
del s giver indenrigsninisteren mulighed for yderligere undta-
gel ser fra loven eller visse af dens regler (stk. 2).

§ 3, stk. 1, fastslar saledes, at |evneds- og nydel ses-
mdler, foder, varer til udvortes brug alene ned kosnetiske
formdl sam kosttilskud og fodertilskud til dyr (vitam ner,
mneraler mv.) ikke er onfattet af |oven, nednindre inden-
rigsministeren inddrager dem under |ovens onrade.

Som nawnt i afsnit 2.1. havde onradet vedrgrende kost-
tilskud under apotekerloven givet anledning til problener.
Eftersom der ikke er fastsat admnistrative regler i nedfgr
af § 3, stk. 1, er kosttilskud nu alene onfattet af |evneds-
m ddel | oven (ned tilhgrende adninistrative forskrifter). In-
denrigsmnisteriets vejledning nr. 44 af 31. januar 1980
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fastsadter naxnere retningslinier for afgransningen nellem
| egem dl er/ kost- eller fodertilskud. Ved afgerelsen af, om et
vitamin - eller nineralpreeparat er et kosttilskud, |agges der
vagt pd, om angivel se af dggndosis for praparatet indehol der
vitam ner og/eller mneraler i mengder, der vasentligt over-
stiger det normale dggnbehov for voksne. Overstiges denne
granse, betragtes praparaterne som lagemdler, ellers ikke
(medm ndre frenstilleren udtrykkeligt fremsadter gnske her-
om .

§ 3, stk. 2, supplerer undtagel serne for |ovens onrade i
stk. 1, idet den giver indenrigsmnisteren nulighed for at
undt age bestente varer eller varegrupper, der er onfattet af
8§ 1, helt eller delvis fra loven, samt fastsadte regler for
sadanne undtagelser. | stk. 2 er det endvidere fastsat, at
praparater, frenstillet af rene naturprodukter, som ikke har
skadel ige virkninger for brugerne, undtages fra lovens 8§88 4
og 5 og at jern- og vitam npraparater sant antiparasitare

mdler til dyr undtages fra |ovens § 5.

| bemex kningerne til denne regel, der er udtryk for en
betydelig liberalisering for s& vidt angadr handelen ned na-
turnmedicin i forhold til det inden |agem ddellovens ikraft-

traden gad dende, hedder det bl.a.:
"Hovedprinci ppet for hel eller delvis undtagelse fra |o-

ven md vege, at |agem dler, som maske ikke lever op til de
strenge krav, der stilles til dokunentation for |agemdlers
effekt, nmen som dog md antages i det mindste ikke at vee

giftige eller igvrigt pd anden made at kunne skade patienten
direkte, undtages helt eller delvis.
Som eksenpl er pd preparater, somud fra dette prin-
cip vil kunne undtages, kan navnes:
Homgopati ske og |ignende mdler, enten frenstillet
af varer, der md anses for uskadelige, eller frenstillet
i sa stor fortynding, at de skadelige egenskaber er til-
strakkelig nedbragt, f.eks. 10-° (1:1.000.000) (en gran-
se, der kendes fra Sverige og Engl and).
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Droger (indtgrrede plante- og dyredele ned "nedi-
cinsk® formal) som f.eks. altaarod, anerikansk olie,
arni kabl omst, bukkebl ad, herfrg og kam || ebl onst.

Endvi dere kan nawnes nasten santlige vitam nprapa-
rater. Til denne gruppe knytter sig ogsd de konbi nerede
vitam n- og mneral praparater samt rene m neral prapara-
ter som Mnal ka. Endelig kan nanes Propolis og alle de

af Arno Wlle frenstillede praparater, i det onfang de
er lagemdler. "
Videre hedder det: "For sa vidt angar andre prapa-

rater, som gnskes undtaget, men som ikke er kosttil skud
(f.eks. honpopatiske |agemdler),, sker undtagelserne i
henhold til & 3, stk. 2, hvorefter indenrigsmnisteren
kan undtage praparater helt eller delvis fra loven. Dis-
se praparater vil ikke i alle tilfadde vage onfattet af
| evnedsm ddel | oven eller anden |ovfastet kontrol, og en-
kelte af |amem ddellovens regler begr derfor stadig gad -
de, f.eks. 8§ 6 (hvorefter et |agemddels navn ikke né
vage egnet til at frenkalde forveksling nmed andre | age-
mdler), 8 7 (hvorefter sundhedsstyrel sen kan "standse"
praparater, somer farlige, f.eks. pd grund af produkti -
onsfejl) og 88 27-31 (begramsninger i retten til at re-
kl amere for |agemidlier)."

Det blev endvidere fremhavet, at mere permanente regler
i henhold til Iovens benyndigel ser nmatte afvente na¥varende
udval gs ar bej de.

| nedfegr af 8§ 3, stk. 2, er udstedt en rakke adm nistra-
tive forsKrifter, hvoraf 3 bekendtgerel ser nmed rel evans for
dette udval gs arbejde kort er refereret i det fglgende under
afsnit 2.3.1.-2.3.3.

2.3.1. Indenrigsministeriets bekendtgegrelse nr. 341 af 30.
juni 1978 om undtagel se fra lov om | agenidl er af visse |age-
m dl er, som ikke har skadelige virkninger for brugerne.
Bekendt garel sen onfatter efter 8§ 1, stk. 1, lagemdler,
som er beregnet til at indtages gennem munden eller til at
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padfere hud eller slimhinder og hvis uskadelighed er vel kendt
0og som
1) indeholder virksomme stoffer i vagtmengder, der ikke
overstiger en mlliontedel af praparatets vasgt, eller som
2) udel ukkende indeholder naturligt forekommende stoffer i
koncentrationer, der ikke er vasentligt stgrre end dem hvori
de forekommer i naturen.

Nr. 1 onfatter de sdkaldte homgopatiske praparater, me-

dens nr. 2 onfatter "naturmedicin", et begreb, som ikke defi-
nitorisk er fastlagt.

For disse praparater gadder alene reglerne i |agem ddel -
lovens & 6, stk. 1, & 7, 8§ 27-30, 8§ 31, stk. 1 og 4 og §
44, De pagad dende praparater anses saledes i relation til re-
kl amereglerne for |egem dler, hvilket i praksis har givet an-
ledning til en del problemer, idet sundhedsstyrelsen ikke

gennem rekl amegodkendel se har gnsket at std som garant for en
rakke udokumenterede pastande om sadanne praparaters effekt
over for diverse sygdonme og sygdonssymptomer. Dette har be-
virket, at det i realiteten er unuligt for de pagad dende at
rekl amere for de nante praparater med angivelse af virknin-
ger nmod sygdomme eller sygdomssymptomer.

Der gad der endvidere sealige regler for navne og for an-
givel ser pad pakningen, hvor det navnlig bemarkes, at der over
for brugerne skal qe@res opmeaksom pd |agemidlets saalige ka-
rakter. Sundhedsstyrelsen fgrer hverken forudgdende eller |g-
bende kontrol med disse |lagemdlers frenstilling, pakning el-
ler indhold, idet ansvaret for reglernes overhol delse, herun-
der at |egem dlerne er uden skadelige virkninger for bruger-
ne, alene pahviler dem som fremstiller og forhandler |age-
m dl er ne.

De af bekendtgorel sen onfattede |agem dler er endvidere
undt aget fra apoteksforbehold (kun forhandling gennem apote-
ker) og dernmed tillige fra receptreglerne.

lgvrigt kan en frenstiller vedge at lade sit |agem ddel

forhandle normalt som specialitet, selvom det er onfattet af
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bekendtgerel sens 8 1, stk. 1, jfr. 8§ 1, stk. 3. For apoteker-
ne er der yderligere adgang til at forhandl e praparaterne som
magi strelt frenstillede lagenidlier, jfr. |agemddellovens 8§
1, stk. 2.

2.3.2. Indenrigsmnisteriets bekendtggrelse nr. 340 af 20.
juni 1978 om undtagel se fra lov om | agenidl er af honpopati ske
| agem dl er, der udleveres efter recept.

Bekendt gorel sen onfatter efter § 1, stk. 1, honpopatiske
| agenmidl er, der udleveres efter recept. De pagad dende "staa-
kere" praparater (mere koncentrerede end de under 2.3.1. om
talte) og injektionspraparater er alene onfattet af |agem d-
dellovens 8 5, 8 6, stk. 1, 8 7, 88 27-30, 8§ 31, stk. 1 og 4,
oy 8 44. For de honwopatiske |amenidler, somer onfattet af
den under 2.3.1. nawnte bekendtgerel se, gatder reglerne i be-
kendt ggrel sen kun, safrem de udleveres efter recept. De |la
ger, tandl amer og dyrlager, som udsteder recept pd homeopati-
ske lagemdler, skal til sundhedsstyrelsen have anneldt, at
de i deres praksis anvender disse lagemdler, jfr. bekendtge-
relsens § 3.

2.3.3.. Indenrigsmnisteriets bekendtgerelse nr. 342 af 30.
juni 1978 om undtagel se fra lov om | agem dler af visse vita-
m n- og m neral praparat er.

Rekendt gerel sen undtager vitamin- og mneral praparater
til human brug, som pd grund af deres koncentration er |age-
mdler - og ikke kosttilskud - fra specialitetsregistrering,
apot eksforbehol d, samt vi sse navne- og pakningsregler, jfr. §
1. Disse undtagel ser gatder ikke injektionspreparater eller
andre receptpligtige praparater, eller praparater, der er op-
taget eller optages i sundhedsstyrel sens specialitetsregis-
ter.

2.4. Tilskud til |agenmidler.
Efter sygesikringsliovens § 7 kan der ydes tilskud til
lagemdler ned enten 50 eller 75% af udgifterne. Der er ikke




- 20 -

i sygesikringsloven fastsat namere regler for, hvilke krite-

rier, der skal leagges til grund for afgegrelsen af, omet |a
gem ddel skal ggres tilskudsberettiget. | praksis gives imd-
lertid kun - efter konkret ansggning herom - tilskud til |a

gem dl er, der er godkendt efter |ageni ddellovens al m ndelige

regler. Dog er der i enkelte tilfadde ydet tilskud til ikke-
regi strerede specialiteter, som sundhedsstyrelsen i medfgr af
| egem ddel l ovens § 13, stk. 2, har tilladt solgt i begranset
menade.

Der er ikke i mnedfgr af disse regler ydet tilskud til
nat ur medi ci nske eller andre "uautoriserede" praparater.

Endelig er der i bistandsloven og de social e pensionslo-
ve regler om hjap til medicin, hvor der i det enkelte til-

fad de kraves en vurdering fra de social e nyndi gheder af pati-
entens gkonom eller hans forhold igvrigt. Udvalget er be-

kendt nmed, at der i enkelte tilfadde ud fra sociale kriterier
er ydet tilskud til patienter, nvis gkononm ske behov bl.a.
skyl dtes udgifter til uautoriserede |agemdler.

2.5. Uautoriserede hel bredel sesnet oder.

I ndl edni ngsvis skal bemsrkes, at begrebet uautoriserede

hel bredel sesnmet oder ikke eksisterer i den juridiske term no-
|l ogi, idet der efter gad dende |ovgivning alene er tale om au-
torisation af personer og ikke behandlingsnetoder.

Aut ori sation meddeles i henhold til de respektive uddan-
nel sesl ove af i ndenrigsmnisteriet/sundhedsstyrelsen mfl.
til de nmedicinal personer, der udgver behandlingsvirksomhed,

som efter en vurdering frembyder en vis narliggende fare for
tilfogjelse af personskade. |Inden for det nedicinske onrade
gad der der autorisationsordninger for |ager, tandlager, syge-
pl ej ersker, jordemadre, kliniske tandteknikere, ergo- og fy-
si oterapeuter sant fodterapeuter. For de fgrste 5 grupper er
eneretten til savel stillingsbetegnelse som virksomhedsudg-
vel se forbeholdt de autoriserede, hvorfor uautoriserede per-
soner, som udgver den pagad dende virksonhed vil ifalde straf-
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ansvar. Endvidere kan autorisationen efter naxnere regler
fratages de autoriserede. For de sidste 3 grupper er kun ene-
retten til stillingsbetegnelsen forbeholdt de autoriserede,
og uberettiget anvendel se af betegnel sen kan straffes.

Autorisationen onfatter saledes ikke en autorisation af
de behandlingsnetoder, som de pagad dende personer udever;
imdl ertid ma det som udgangspunkt fastslds, at de netoder,
som det autoriserede sundhedspersonale normalt anvender, né
anses som autoriserede. En ikke-autoriseret behandlingsnetode
vil derfor kunne opfattes som en metode, hvis terapeutiske
ef fekt ikke er videnskabeligt bevist og ikke seslvanligvis an-
vendes af |agmer og andre autoriserede personer.

2.5.1. Uautoriserede helbrederes mulighed for at tage syge i
Kur .

| kke-aut ori serede personers adgang til at tage syge i
kur ("kvaksalveri") er reguleret i |agelovens kapitel 6.

Kvaksal veri er ud fra disse bestemmel ser ikke strafbart
i Danmark, nen der findes i henhold til de nawnte bestemrel -
ser en sa&lig ansvarslovgivning for ikke-lagers sygebehand-
ling. Baggrunden for denne ordning er, at nan ikke har gnsket
at hindre nennesker i at sgge hjap, hvor nan nener at kunne
finde den, ndr det kan ske samidig nmed, at nman generelt be-
skytter befol kni ngens hel bredstil stand.

Bestemmel serne i |agel oven giver regler om det strafan-
svar uautoriserede helbredere udsatter sig for, safrem be-
handl i ngen nedfgrer fare eller skade.

Ifol ge |amelovens 8 24 ifalder en person, der ikke har
autorisation som | ame, strafansvar, safrem han tager syge i
kur og derved udsatter deres helbred for paviselig fare. Det
er en skarpende onstandi ghed, safrent der er sket veamentlig
skade, safrem den pagat dende tidligere er dent i henhold til
kvaksal veri bestemmel serne eller safrenmt der er tale om perso-
ner, der ikke kan tage bestemmel se om sine personlige for-
hol d.
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§ 25 fastsater straf for behandling af visse smtsome

sygdonme, |igesom bestemmel sen fastsatter straf for den, der
uden at have autorisation som |lage eller anden i |ovgivningen
hjem et sarlig adkonst, foretager operative indgreb, ivesk-

sater fuldstemndig eller |okal bedgvelse eller yder fadsels-
hjaed p, eller som anvender |agemdler, der kun mi udleveres
fra apotekerne nod recept, eller anvender rgntgen- eller ra-
di umbehandling eller behandlingsnetoder ned elektriske appa-
rater, nod hvis anvendel se af wuautoriserede personer, inden-
rigsmnisteren har nedlagt forbud.

Best enmel sen praxziserer saledes en rakke lidelser, til-
stande og behandlingsnetoder som onréader, det generelt er
forbudt uautoriserede hel bredere at betrade, uanset om virk-

somheden i det konkrete tilfadde har vexet forbundet med pa-
viselig fare. For s& vidt angadr begrebet operative indgreb
bemsx kes, at gennenbrydni nger af patienters hud i behand-
lingsmessigt @jemed ved indstik af akupunkturndle - uanset

i ndsti kkets dybde - ved en hgjesteretsdom i 1981 er anset for
et operativt indgreb.

Efter |agelovens & 26 kan indenrigsmnisteriet, nar sa-
lige grunde mitte tale for det, neddele ikke-autoriserede ud-

| andi nge, som ikke har opholdt sig i Danmark i 10 &r, tilla-
delse til at tage syge i kur. Tilladelse til at praktisere i
Danmark, er indtil nu semligt givet til kiropraktorer, sa-

fremt den pagad dende har en saxlig tilknytning til Danmark.

§ 26, stk. 2, forbyder personer, der ikke har | ageauto-
risation at reklanere ned, at han/hun tager syge i kur. Be-
st emmel sens betydning er, at det forbydes uautoriserede hel -
bredere at annoncere med behandling af sygdomme eller ned an-

gi vne behandl i ngsmet oder, hvorinod det er fundet tilladt, at
der i forbindelse nmed en lovlig neddel se om adresse gives op-
lysning om navnh og titel, f.eks. kiropraktor, naturhelbreder

m v.
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2.5.2. Tilskud fra det offentlige til ikke-autoriserede be-
handl er e.

Alle den offentlige sygesikrings ydelser, der i henhold
til sygesikringsloven baseres pa aftaler ned erhvervsudgverne
inden for de forskellige kategorier af medicinalpersoner,
forudsattes prasteret af personer, der er godkendt som syg-
dons behand | ere.

Som tidligere nawnt meddeles |lamer, tandlager mv. en
sddan godkendelse i form af offentlig autorisation. Udgangs-
punktet er, at alene autoriserede behandl ere kan opnad tilskud
fra sygesikringen. Den eneste ikke-autoriserede behandlings-
gruppe, der i dag kan opnd sygesikringstilskud, er Kkiroprak-
torer, idet der nellem Sygesikringens Forhandlingsudval g og
Dansk Kiropraktorforening er indgdet overenskonst om at for-
eni ngens nedl enmer kan opnd offentligt tilskud til behandling
af gruppe 1-patienter. Kiropraktisk behandling er saledes et
eksenpel p&, at der pad den ene side ydes tilskud hertil fra
sygesi kringen, p& den anden side at behandlingen fortsat er
onfattet af |agel ovens bestemmel ser vedrgrende strafansvar
for uautoriserede helbredere. Ale gvrige grupper af ikke-
autoriserede behandlere er ikke berettigede til tilskud fra
sygesi kri ngen.

Udval gets forsggstilrettel aggel se skal ses pa& baggrund
af disse regler, idet udvalget ikke har fundet det forndls-
tjenligt at ivarksatte undersggelse af behandlingsmetoder,
der enten via autorisation eller tilskudsordninger n& anses
for "godkendt" af det offentlige.



Kapitel 3. Lovgivningen i de gvrige nordiske |ande vedrgrende
nat ur pr apar at er.

| ndl edni ng.

Oversigten over |andenes |ovgivning begremser sig til de
onrader, som vedrgrer naturpraparater. Der er ikke redegjort
for gaddende lovgivning for s& vidt angar "uautoriserede"
hel br edel sesnet oder, idet de gvrige nordiske |ande har nogen-
lunde ensartede regler med hensyn til autorisation af nedici-
nal personer og strafansvar for wuautoriserede hel brederes be-
handl i ng.

Det skal bemsxkes, at der nellem de nordi ske |ande gen-
nem nange ar har eksisteret et bredt samarbejde inden for |a
gem ddel ont&det. Fra 1. januar 1975 er oprettet Nordi sk Lage-
m ddel navn, der som et permanent organ har til opgave at ar-
bej de for en harnonisering af |ovgivning og adm nistrations-
praksis pa |agemi ddel onradet i Norden.

3.1. Sverige.
De grundl amgende bestemmel ser om | ageni ddel kontrol fin-
des i | agem ddel forordni ngen (| akenedel sf érordni ngen).

| forordningen er det fastsat, at mdler, somi hovedsa-
gen bestar af naturprodukter, som ikke er farlige og som an-
vendes i hel sefrem nende hensigt, kan sea ges, uden at |agem d-
del f orordni ngens bestemrel ser er opfyldt. Dette indebarer, at
de sékaldte naturmdler - efter anneldelse til socialstyrel-
sen - kan markedsfgres med medicinsk argumentation. Markeds-
foring af naturmidler er kun tilladt, nar der er tale omtil-
stande, som den enkelte selv kan behandl e. Eksenpler pa& god-
kendte og ikke-godkendte indikationer er offentliggjort af
det sdkal dte konsumentverket, ned hjemel i markedsfgringslo-
vens bestemel ser. Konsunentverket har nmulighed for at kon-
trollere, at de i markedsferingen frensatte pastande er kor-
rekte; i praksis sker dette dog sjatdent. En betingelse for
at naturmdl er kan undtages fra | agem ddel forordningen er, at
de pa& pakningen er forsynet ned oplysning om at nidlet ikke
har gennengdet den kontrol, der er foreskrevet for |agen d-
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ler. Safremt mdlerne er bestent til at indtages gennem nmun-
den geat der |evnedsm ddel | ovens bestenmrel ser, hvilket indeba
rer, at de skal nmexkes i overensstemrel se ned de for |evneds-
m dl er gad dende regler.

Fra 1. juli 1981 tillenpedes |ovgivningen for sa vidt
angdr naturmdler til injektion. Naturmidler til injektion
Kan saledes satges uden at aeres sygdonspavirkende effekt
skal bevises i en sazvanlig |ageni ddel kontrol. Bortset fra
bevi skravet om nmidlets effekt skal naturmidler til injektion
imdlertid opfylde de krav, som |lgvrigt gatder for registre-
ring af farmaceutiske specialiteter, ned én undtagel se - kra-
vet omsterilitet. Der nmd ikke foretages nogen aktiv markeds-
foring for de nawnte pramarater, |igesom |lagerne ikke selv nd
tage initiativ til behandlingen, idet initiativet skal komre
fra patienten. Mdlerne, somkun nd udleveres fra apotek, er
recept bel agt e.

Honpopat i ske praparater er undtaget fra | agem ddelfor-
ordni ngen, safrem de indeholder nindre end en mlliontedel
af det aktive stof. Opfylder praparaterne denne betingel se,
kan de satges frit.

Vitam ner og mineraler kan satges frit som kosttilskud i
medf gr af | evnedsni ddel | oven. De m& dog kun sat ges, hvis for-
mal et er at supplere fedens nornale indhold af mnineraler og
vitam ner. Det svenske |evnedsmiddelinstitut og social styrel -

sen udarbejder i gjeblikket nye regler vedrgrende kosttil-
skud.
3. 2. Norge.

| den norske l|amenmddellov er - som i g@vrige |ande -

fastsat en definition af begrebet |agemdlier. For alle farnma-
ceuti ske specialiteter gadder kravet omregistrering. Der fo-
religger en retningsgivende liste over hvilke stoffer, der
anses for lagemdler. Vitamin- og mneral praparater regnes
principielt som |leagemdler, nmen nar de tillades solgt i hen-
hold til naxingsm ddel | ovgi vni ngen, undtages de fra |agem d-
del loven og dernmed fra kravet om registrering (og deraf fal-
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gende krav om bevis for mdlets effekt). | henhold til nae
ringsm ddel | ovgi vningen er det kun et lille udvalg af vitam -
ner og mneraler, som kan indga i nezingsm ddel praparater.
Den tilladte mexkning er afgranset til det samme Ilille ud-
val g. Det benerkes, at |lovgivningen pad dette punkt er under
omar bej del se.

Det er ikke i Norge tilladt at foretage nedicinsk rekla-
me for andet end | agem dler.

3.3. Finland.
Efter den finske |agem ddellov anses vitam npraparater,
men ikke m neral praparater som |agenudler. Det er ikke til-

ladt at bruge ordet helse i forbindelse ned varer, som ikke
sad ges fra apotekerne, d.v.s. at betegnelsen helsekost er
forbudt i markedsfgringssamrenhang.

Homgopat i ske preparater, som hgjest indeholder en mlli-
ontedel virksont stof, er undtaget fra kravet om registrering
og kan sa ges frit under forudsaning af, at der ikke gives
opl ysni nger om den nedicinske effekt i markedsfgringen.



Kapitel 4. Udval gets arbej de.

| ndl edni ng.

Vedt agel sen af fol keti nasbesl utni ngen den 6. juni 1973,
der ligger til grund for udval gets arbejde, skete efter en
debat i folketinget somviste en bred, tvapolitisk interesse
for de spergsmal, udvalget skulle beskadtige sig ned, ikke
m ndst for undersggel se af naturl amernes netoder. Fol ketings-
besl ut ni ngen i nedekom herved et gnske i befol kningen, bl.a.
udtrykt gennem pressen og ved henvendel ser til folketing og
m ni sterier, om gennem undersggel ser at skabe rmnuligheder for
aner kendel se af naturmedi cin og hel bredel sesnet oder, som ikke
anvendes i det officielle sundhedsvasen, nmen som efter nange
menneskers opfattel se var sadel es virkningsful de. En opfat-
telse, der bl.a. kom til orde ved folketingsbehandlingen om
udval gets nedsadtel se, var séledes, at det officielle sund-
hedsvasen uden rineligt grundlag afviser naturl agernes midler
og met oder.

Udval get var fra starten opmexksom pd, at opgaven ville
vage forbundet nmed neget store vanskeligheder, fordi undersg-
gel ser af den gnskede art var forholdsvis ukendte, fordi of-
fentlighedens interesse i undersggel serne kunne frygtes at
unuliggere en forsvarlig tilrettel aggelse, og ikke m ndst
fordi forholdet nellem parterne pad onradet var pramet af me-

get forskellige holdninger - i visse tilfadde af abenlyse
konflikter.

Udval get har set det som en vasentlig opgave at igang-
sate undersggel ser pd videnskabelig basis i erkendel se af,

at kun resultater af sadanne forsgg vil kunne accepteres sa-
vel politisk som lageligt. En forudsaning for igangsatelse
af dette arbejde var, at naturlagerne var villige til sanar-
bejde, i hvilken forbindel se det endvidere har vazet vasent-
ligt for udvalget at formidle en kontakt mnellem autoriserede
og ikke-autoriserede hel bredere nmed henblik pa at sege at ud-
rydde en gensidig m stanksonhed.
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Nar naturl egernes nmetoder pakalder sig sd stor interesse
i befol kningen, kan det efter wudvalgets opfattelse forklares
med, at nmennesker, som fgler sig eller ser bekendte blive
hj ul pet nmod sygdom umi ddel bart accepterer mdler og metoder,
uanset om deres virkning er videnskabeligt bevist.

Uanset hvorledes sundhedsvasenet planlagges eller prio-
riteres, vil syge nenneskers krav til dette vare at bDblive
hjul pet mod deres sygdom Hvis der i befolkningen er en op-
fattelse af, at det officielle sundhedsvesen uden rinelige
under sggel ser forkaster midler og metoder, som mange faler
sig hjulpet af, sgger man disse midler og nmetoder udenom det
officielle sundhedsvasen. Denne tilstand giver nmuligheder for
gkonom sk udnyttel se af syge mennesker. Det er derfor efter
udval gets opfattelse vigtigt for sanfundet, savel af sund-
hedsmessi ge som gkonomi ske grunde, at vise &benned overfor
vi denskabel i ge afprevni nger af sa&danne nmetoder, en &benhed,
som ogsd kom til udtryk under den debat i folketinget, der
ligger til grund for folketingsbesl utningen.

Udval get besluttede pa denne baggrund at indlede arbej-
det ved at skaffe sig en oversigt over de uautoriserede md-
ler og nmetoder der anvendes, fortrinsvis her i |andet.

| fgrste ongang indkaldte udvalget derfor et antal ud-
val gte naturhel bredere og |ager, der anvendte ikke-autorise-
rede midler og nmetoder i deres behandling, sant andre, der
havde indsigt og interesser pd dette arbejdsonréade. Udvad gel -
sen onfattede primet naturhel bredere, som udval get havde
kendskab til fra omale i pressen etc. Udval gets santal er ned
de nante personer koncentrerede sig om hvil ke sygdome, de
padgad dende nente at kunne hel brede, hvilke midler og netoder
de anvendte, sant hvorvidt de pagasd dende nidler og netoder
ville kunne afprgves inden for rinmelige arbejdsmessige og
gkonom ske ranmer. Endvidere |agde udval get vagt pd, hvorvidt
de pagad dende var indforstéet med, at de anvendte midler og
met oder kom til at indgd i udvalgets forsggsrakke, tilrette-
lagt og |edet/udfert af |ager.
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Udval get havde tillige indledningsvis en santale ned
formanden for Den al mindelige danske Lagmeforening og ned |ae
gef oreni ngens direktagr vedrgrende | agstandens holdning til
under sggel ser af naturpraparater og ikke-autoriserede hel bre-
del sesmet oder, samt et eventuelt forskningsnessigt samarbejde
nel l em | ager og ikke-|amer.

4.1. Oversigt over udvalgets indl edende santaler ned |ager,
nat ur hel bredere mfl.

Gvilingenigr Viggo Berthel sen arbejdede ned mneraler
som kosttil skud. Han koncentrerede sig iss omto faste m ne-
ral bl andi nger, "M nal ka" og "Scanal ka", som han mente genop-

rettede kroppens m neral bal ance, hvorefter - ifglge Berthel-
sens erfaringer - langt de fleste sygdomme forsvandt.
Han arbejdede til stadighed ned en forbedring af sine

nmmer al bl anai nger, og havde bl.a. dyreforsgg i gang.

han gav overfor wudvalget udtryk for, at han gerne |od
sine praparater indgd i forsgg, tilrettelagt og kontrolleret
af lamer, nen han ville gerne selv deltage i tilrettel aggel -
sen.

Lage Svend Astrup arbejdede i sin alnmindelige |ageprak-
sis i et vist onfang ud fra Rudolph Steiners teorier, idet
han behandl ede en rakke patienter ned honwopati ske praparater
samt ned nogle ferrosulfat- og kvartspraparater, tilvirket pa
en saxlig méde.

Han havde konstateret, at disse behandlingsfornmer gav
saxdel es gode resultater overfor en rakke sygdomme, navnlig
forskellige forner for hoved- og ansigtssnerter, som vanske-
ligt lod sig hel brede ned de al mindeligt anerkendte netoder.

Han nmente, at disse netoder burde videnskabeligt under-
sgges, nen ville af etiske grunde ikke selv medvirke ved dob-
belte blindforsgg. Praparaternes virkning var efter Astrups
meni ng uaf hamgi ge af savel behandl ernes som patienternes tro
pa prapar at er ne.

Arno Wl le ordinerede sine patienter stoffer, som skulle
sate patientens legene i stand til at producere nodstoffer
nod den sygdom sorn patienten led af.
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Han di agnosti cerede sygdomene gennem santaler nmed pati-
enterne, og ordinerede herefter et eller flere af sine prapa-
rater. Sammensa ni ngen af disse praparater, hvoraf der var
over 100 forskellige - svarende til forskellige sygdome -
byggede pa Wolles mangedrige erfaringer og undersggel ser.

Han var meget villig til at lade sine praparater indgd i
forsgg, tilrettelagt og ledet af |ager.

I ngeborg Ankerby og Inger Jgrgensen arbejdede nmed be-
handl i ng af hovedsmerter mv., i ferste rakke m grane, gennem
| ydbehandling (udviklet af fysikeren Chr. A Volf og |age Cai

Ankerby) oq kostplaner (i fgrste rakke udviklet af Inger Jor-
gensen) .

De pagad dende havde sardeles gode erfaringer med disse
behandl i ngsmet oder, bl.a. via en undersggel se som var foreta-
get af to lager, og var meget villige til at f& deres metoder
undersggt af | ager.

Det blev oplyst, at statens |agevidenskabelige forsk-
ningsrad har bevilget midler til nogle indledende undersggel -
ser af Inger Jgrgensens nmetoder.

Lic.pharm P. Alsted Pedersen havde gennem en arrakke
beskaftiget sig med antroposofisk nmedicin og var radgiver
vedr grende nat ur medi cn.

Han mente, at det salige ferrosulfat- og kvartsprodukt,
som bl.a. |lage Sven Astrup havde benyttet til behandling af
m gramepatienter, var velegnet til at indgd i forseg, foran-
staltet af udvalget. En rakke af de antroposofiske |agenidler
kunne efter hans opfattelse efterprgves videnskabeligt, hvor-
for han var villiq til at bistd udval get ved sa&danne undersg-
gel ser.

Stud. med. Erik Palle O esen havde kendskab til en rakke
uaut ori serede behandl i ngsmet oder og havde navnlig beskaftiget

sig med de netoder, som lod sig efterprgve ad enpirisk vej.
En af de metoder, han ansa for mest vel egnet til under-
sggel se, var de netoder til behandling og forebyggel se af ho-
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vedpine og rnigrame, som var udviklet af lame Cai Ankerby og
I nger Jgrgensen, rian havde i samarbejde ned |lage L. A Kof oed,
Arhus, foretaget en undersggel se af disse behandlinger.

Han var villig til at bista udval get ved eventuelle un-
der sggel ser.

En ki nesi sk | agedel egati on orienterede udval get om teo-
rierne bag og brugen af akupunktur i Kina. Mn havde bl.a.
udvi kl et en teknik, saledes at man kunne bruge bedgvel se ved
akupunktur til ca. 60 forskellige operationer (i alle dele af
| egenet), og man anslog, at der i Kina var foretaget nere end
600. 000 operationer ned akupunktur som eneste form for bedg-
vel se.

Del egati onen redegjorde videre for det betydelige forsk-
ni ngsarbejde, som var i gang blandt lager i Kina og andre
steder, bl.a. i Europa.

Den al m ndel i ge danske Lageforenings formand Jgrgen Fog
og foreningens direkteor Bent Sgrensen oplyste, at |agestan-
dens holdning til undersggel ser af naturmedicin var meget po-
sitiv, idet det var deres opfattelse, at |amestanden var enig
med fol ketinget i, at onradet burde undersgges, og at kend-
skabet til eventuelle gode behandlingsnetoder og praparater
bur de udbr edes.

Jorgen Fog nente, a. der blandt |ager var en udbredt in-
teresse for sadanne undersggel ser, og derfor ogsd en positiv
hol dning til deres gennenferelse. Det mitte selvfolgelig vaze
en betingel se for disse undersggel ser, at de |amer, der skul -
le deltage i et forskningsprojekt, falte, at de mdler/neto-
der, der skulle undersgges, havde en sadan kvalitet, at de
var en undersggel se vard.

Det blev oplyst, at der ikke i |ageforeningens kolle-
giale vedtagter var bestemmel ser, der hindrede et forsknings-
nmessi gt samarbej de mellem [ ager og ikke-1ager.

Lage Svend Feddersen oplyste, at han i sin praksis, som
iovrigt byggede pa al nmindelige |agevidenskabelige principper,
anvendte forskellige former for "ikke-autoriseret" planterne-
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dicin, navnlig til behandling af sygdomme, hvor de anerkendte
net oder ikke slog til.

Pl ant enedi ci nen, som han navnlig kendte fra litteratur-
studier, fik han fremstillet pa danske apoteker. Han havde
haft seaxdeles gode erfaringer med disse nediciner, navnlig
overfor forskellige former for gigt.

Han gav udtryk for stor interesse for videnskabelige un-
der sggel ser af "uautoriserede" metoder, og stillede gerne si-
ne resultater og erfaringer til radighed for udval get.

Bi okemi keren Otto Ballin oplyste, at han i nmange &ar hav-
de arbejdet med naturpraparater ud fra et ognske om at forsgge

at finde frem til "det korrekte forhold nellem mennesket og
m neral erne".

Han havde haft seardeles gode erfaringer med behandling
af en reakke sygdomme, bl.a. forskellige forner for gigt, gen-
nemtilfgrelse af mneraler, f.eks. i homgopati ske fortyndin-
ger .

Han var i gang med et stgrre forskningsprojekt, og an-
skede ikke |&agers nedvirken i dette arbejde, Iligesom han i
al m ndel i ghed var neget skeptisk overfor et samarbejde ned
| ager, idet han ikke mente, der kunne opstilles fadlesbetin-
gel ser for registrering og godkendel se af skol emedicinen og
nat ur pr epar at er ne.

Dr.phil. Poul Goss arbejdede ud fra englanderen de 1la
Warr's teorier nmed hel bredel se gennem tel epatisk overfgrel se
af svingninger til syge organer.

Di sse behandlingsmetoder lod sig ikke forstd nmed den vi-
den, somvar til naturvi denskabens radi ghed, men han var igv-
rigt villig til at stille sine erfaringer og sin viden til
r&di ghed for udval get.

4 reprasentanter for Danske Patienters Landsforening op-

lyste, at foreningens centrale opgave var at varetage patien-
ternes interesser, sant at man i den senere tid var gaet
stagkt ind for en undersggel se pad rent objektiv basis af na-
turhel bredel sesnet oder. Foreni ngen havde finansieret enkelte
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under sggel ser og man pointerede, at man principielt var inte-
resseret i undersggel ser, herunder i et sanmarbejde nellem |la
ger og ikke-lager, nmen at man, dels pa grund af darlige erfa-
ringer, var skeptisk over tor et sadant samarbejde, dels for-
udsd mange problemer med undersggel sernes tilrettel aggel se.

Foreningen var villig til at drefte konkrete forslag til
tilrettel aggel se af forsgag.

Johannes Thorsen oplyste, at han gennem mange &r havde
arbejdet med frenstilling af fodindlag til behandling af fod-
sygdomme.

Han udfornede fodindl aggene ud fra nogle teorier, som
radi kalt afveg fra de anerkendte, ortopadi ske teorier, og det
var hans erfaring, at han ved hjap af sine indlag kunne hel -
brede de fleste fodsygdome, sant en rakke fgl gesygdome an-
dre steder i patientens |eqgeme, navnlig i ryggen.

Han var neget villig til at nedvirke til undersggel ser
af sine netoder, gerne under |agers nedvirken.

Mag. art. Erik Hoffmann Jensen havde ikke noget indgéaende
kendskab til wuautoriserede behandlingsmetoder, nen han havde
gennem sine eksperinmenter inden for psyko-fysiologien gjort
erfaringer, som sandsynliggjorde, at f.eks. Inger Ankerbys og
civilingenigr Kindt Flyborgs behandling nmed Ilyd nod hoved-
snerter mv. Kunne have en terapeutisk effekt.

Han stillede gerne sine erfaringer til ré&dighed for ud-
val get .

Karen Siensen redegjorde over for udvalget for arbejdet
i nden for knei pp- bevagel sen, hvis behandlingsmetoder hun nme-

get gerne sa undersggt og anvendt af danske | ager.

Da disse netoder i fgrste rakke angik forebyggende syg-
donsbehandl i ng, henvistes Karen Siensen til at kontakte det
udval g, som forventedes nedsat til undersggelse af bl.a. den

f or ebyggende sygdomsbehandl i ng.

Direkteor K. Lund Aagaard fortalte om sit arbejde med bi-
stoffet propolis, som efter hans opfattelse var virksont
overfor en lang rakke sygdomme, f.eks. blodtryksforstyrrel-
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ser, stofskiftesystem sant betamdel sesforrner i nuna, svag,
urinvej e og fordgjel sessystem

Propolis var blevet undersggt pa NOVO s |aboratorier,
hvor aet havde vist en svag antibiotisk virkning. Luna
Aagaard nente imdlertid ikke, at aenne undersggel se var re-
prasentativ, da propolis var meget ustabil og derfor kravede
en salig behandling. Andre | aboratorieundersggel ser, bl.a. i
udl andet, hvor man nange steder arbejdede ned at undersgge
stoffet, havde vist bedre resultater.

Lund Aagaard nawnte, at der ved R gshospitalet var plan-
lagt forsgg ned propolis, og han var igvrigt meget villig til
at sanarbejde med udval get ved undersggel ser af stoffet.

Magnetisgr Harry Jensen fortalte om o3 denonstrerede,
hvor | edes han gennem sine hander overfgrte positiv energi til
andre nennesker. Han nente, at han ved hjap af denne energi-
overfagrsel var i stand til at nornalisere svigtende kirtel-
funktion hos andre, og derved bedre og hel brede en rakke syg-
donme, f.eks. blodtryksforstyrrelser, astnmm, eksem gigt og
hekseskud. Denne hel bredel sesmet ode kunne kun laes af folk,
som havde sarlige evner, og kunne vanskeligt vurderes af
udenf or st dende.

Harry Jensen ville gerne sanarbejde ned udval get.

Tandl age Esther Berg nmente, at caries og paradentose
kunne forebygges og hel bredes ved indtagelse af eller tand-
begr st ni ng ned bennel .

Esther Berg havde kun begramsede personlige erfaringer
nmed netoden, og der havde ikke vaxet forsgg her i |andet, nen
et forsgg ned skolebgrn i Norge havde givet positive resulta-
ter. Hun stillede gerne sin viden til radighed for udval get.

Lageaut. nassgse og fodplejer Kirsten Hgeg, som igvrigt
beskaftigede sig ned almndelig massage og fodpleje, havde i
nogle ar tillige i sin behandling benyttet zoneterapi,
d.v.s. nmssage pa fedderne og ca. 15 cm op ad snal benet.
Gennem behandl i ngen | okaliserede man gmme punkter, som man
nmasserede intensivt, hvorved man var i stand til at hel brede
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eller lindre sygdorme andre steder i kroppen, idet der ifglge
teorien bestod en salig forbindel se mellem punkter i fgadder-
ne og alle dele af |egenet.

Kirsten Hgeg havde oegramsede erfaringer og intet syste-
mati sk indsamet erfaringsnateriale, men hun havde haft gode
erfaringer rrea behandling af gjen- og @resygdonme nmed zonete-
rapi. Kun var villig til eventuelt at sanarbejde ned udval -
get.

S.A Hggsbro @stergard oplyste, at hun gennem en &arrakke
havde behandlet ordblinde ned |ydterapi efter Chr.A Volfs
teorier. En statistisk opgerel se over de patienter, hun havde
behandl et, viste, at behandlingerne i ca. 90% af tilfaddene
havde givet positive resultater.

Hun var villig til at deltage i et sanarbejde ned udval -
get ned henblik pd en afprevning af sine behandlingsnetoder.

Zoneterapeut Hugo N el sen havde i de senere &r arbejdet
med zoneterapi, hvor behandlingen bestod af tryk p& bestente
punkter pa patientens hander og fedder. Blandt de sygdonmme,
som han navnlig havde erfaring med, var hals- og nmundi nfek-
tioner, blindtarnmsbetandel se, sukkersyge, eksem (herunder
psoriasis), gigt, hovedpine, kradt, astma myv.

Hugo N el sen var interesseret i et samarbejde ned udval -
get pa oetingelse af, at han fik lov til at deltage i tilret-
tel aggel sen af eventuelle forsgg.

Frederi k Knudsen og overlage b. Strandberg, Sanfundet og
H emet for Vanfere, oplyste, at nman arligt sendte ca. 3.000
i nval i depensi oni ster pa& kurophold i Rumemien ned tilskud fra
Vanf gr ef onden, anter og kommuner. Under opholdet fik de
bl .a. gerovital til brug nod gigtlidel ser.

Det var deres opfattel se, at det gennem den udbredte an-
vendel se af gerovital matte anses for godtgjort, at stoffet
var virksont, onend nan ikke havde undersggel ser, der Kkunne
dokurmentere dette.

Svend Sal omon anvendte propolis i vandopl gsning, hvilket
efter hans opfattelse indebar den fordel, dels at dets virk-
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ning var mere effektiv, dels at det var langt billigere end i
fast form

han havde kun neget begramnsede - nen positive - erfarin-
ger nmed behandlingen, og var igvrigt villig til at samarbejde
nmed udval get.

dvilingenigr Kindt Flyborg havde gennem en arrakke ar-
bej det med behandling af sygdomme ved hjadp af |ydterapi og
el ektri sk behandl et vand. Behandlingen, hvis netoder var be-
slagtet med de la Warr's og honmpopaternes teorier, var base-
ret pa |ydresonansfamonener, idet patienterne gennem |yden
fik stinuleret organerne. En l|ignende effekt kunne opnas ved
at drikke vand, hvorigennem der var fart elektrisk strem ned
bestente frekvenser. Han havde haft gode resultater ned denne
behandl i ng ved nyresygdonme, |eddegigt myv.

K Flyborg var villig til at sanarbejde med udval get ned
henbl i k pa eventuel |l e undersggel ser.

Drektor Bjerre-Lavesen, Akademiet for de tekniske vi-
denskaber, (A T.V.), orienterede omA T.V.'s historie og or-
gani sation, og oplyste, at akademiets formdl var at freme
forskningen til gavn for sanfund og erhverv. P3 flere af
AT.V.'s institutter arbejdede man med forskellige Ilyd- og
svi ngni ngsf anonener .

Bjerre Lavesen nawnte, at man i A T.V. var i besiddel se
af en viden pa onrader, soml|& ta ved udval gets arbej dsonra-
de. Han ville ikke udel ukke, at civilingenigr Flyborgs mneto-
der, og f.eks. akupunktur og zoneterapi, kunne have en eff ekt
ved at pavirke organernes eventuelle svingninger.

AT.V. var villig til at sanarbejde ned udval get ned
henblik pa at undersege disse ting. Som eksenpler pad muilige
under sggel ser nawnte han el ektrostinmulering, laser, infralyd

og sarbehandling ved hjap af nmagnetisne.

4.2. Undersggel se af en naturl ages oplyste behandl i ngsresul -
tater.

PA baggrund af de orienterende santaler, som udval get
havde ned naturhel bredere mv., besluttede man, som indled-
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ning til tilrettel amgel sen af undersggel serne, at foretage en
gennengang af en kendt naturl ages behandlingsresultater, ba-
seret pa skriftlige oplysninger fra den pagad dendes patien-
ter- Naturlagen blev annbdet om at udvadge nogle patienter
inden for narnere af udval get opregnede sygdonsgrupper, hvor
behandl ingen efter hans og patientens opfattelse havde fart
til hel bredel se eller afgerende bedring.

Nat ur | agen, der have erklaret sig villig til at samar-
bej de ned udval get, overlod udval get navne pa 140 patienter,
hvor behandl i ngseffekten efter hans opfattel se var mest ud-
talt inden for visse sygdonsgrupper. Udval get tilskrev heref-
ter de nawnte patienter, idet man annodede dem om at rmedvirke
ved undersggel sen, sanmt omtilladelse til at indhente |ageli-
ge oplysninger om patienternes sygdonstilfadde.

Af de herved indkomrme 48 svar udvalgte man i farste om
gang 27 patienter inden for sygdonsgrupperne | eukaa, kreds-
| gbslidel ser, gigt, kradt og stee. Patienterne blev bedt om
at oplyse, hvilke lager og hospital er, de havde sggt for de-
res sygdomme. Der indkom svar fra 14 patienter, hvoraf 3 ikke
havde konsulteret |agmer, hvorfor de ikke fandtes egnet til
vi dere under sggel ser.

Efter at have indhentet |agelige oplysninger vedrgrende
de resterende 11 patienter mitte flere af patienterne udgd af
vi dere undersggel ser, idet den |agelige diagnose ikke svarede
til den af patienterne overfor naturlagen anferte |idelse.
Patientrmaterial et blev derfor indskramket til alene at onfat-
te 3 patienter. Af disse 3 patienter led de to af ondartede
sygdomme, der pa tidspunktet for efterundersggel sen var i en
gunstig fase. De havde begge ved siden af plantenedicin faet
den samlvanl i ge nedici nske behandling, og det kan ikke p& det
foreliggende afgeres hvilken behandling, der har hovedansva-
ret for virkningen, idet en tilsvarende virkning kan ses ef-
ter samlvanlig medicinsk behandling al ene.

Den tredje patient led af fglgerne efter smtsom gul sot
i form af perioder ned mavesnerter og gulfarvning i gjnene.
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Leverprgve (leverbiopsi) viste normale forhold i [|everen.
Ti| fad dene opherte efter pabegyndel se af kur ned plantenedi-
cin. Samtidig ophgrte patienten med at tage codyl-tabletter,
der indeholdt et affgringsnmiddel, som i visse tilfade kan
give leverpavirkning. Fglger efter smtsom gulsot kan hos
nogle patienter vage |angvarige, nen svinaer spontant. Det
kan ikke pa det foreliggende afgeres, om patientens tilfadde
ophgrte pa grund af plantenedicinen, som fglge af sygdomens
spontane udvikling til hel bredelse, eller fordi patienten op-
hgrte ned at tage codyl-tabletter.

Udval get matte konkl udere, at den anvendte frengangsmade
ikke gav grundlag for tilstrakkeligt videnskabeligt baseret
erfaringsmaterial e. Undersggel sen havde endvidere vist, at fa
af patienterne kunne eller ville nedvirke, og at konkl usionen
vedr gr ende under sggel serne af den del af patienterne, der var
tilbage, matte betragtes som usi kker. Metoden var derfor ikke
brugbar ved udval gets frentidige forsggstilrettel aggel se.

4.3. Annoncering i dagspressen.

Si del gbende nmed den under 4.2. ontalte undersggel se,
sant de indledende santal er nmed naturhel bredere mv., overve-
jede udval get, hvorledes man kunne tilvejebringe et s& vidt
muligt fyldestgerende nateriale vedrgrende de mdler og mneto-
der, som anvendes i Danmark. Fgrst nar et sadant nateriale
foreld, var det efter udvalgets opfattelse nmuligt at foretage
en systenati sk udvat gel se af de mdler/nmetoder, somville eg-
ne sig til undersggel ser efter videnskabelige principper.

Udval get besluttede at foretage en | andsdakkende annon-
cering, hvor nman opfordrede enhver, som benyttede sig af el-
ler havde indgaende kendskab til ikke-autoriserede hel bredel -
sesnetoder eller lagemdler, at rette henvendel se til udval -
get, og indsende en skriftlig redegerel se for metoden og/el-
ler mdlet.

Efter en gennengang og systematisering af de nange hen-
vendel ser, kunne det konstateres, at de fleste koncentrerede
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sig om mdler/netoder, som i forvejen var udval get bekendt.
St grstedel en af de indkomrme svar vedrgrte civilingenigr Viggo
Berthel sens to mneral bl andi nger, "Mnalka" og "Scanal ka"",
direktgr K Lund Aagaards "Propolis", sant Arno Wl | es prapa-
rater.

4.4. Udval gets kontakter til udlandet myv.

Udval get har udover det tidligere nawnte haft kontakter
og foretaget rejser til udlandet ned henblik pa at indhente
erfaringer til brug ved forsggstilrettel aggel sen. Udval get
har séledes haft kontakt til et tilsvarende svensk udvalg
vedr grende naturmedicin, foretaget studierejser til Tyskland
og England, sanmt varet reprasenteret ved Nordi sk Rads soci al -
politiske mapde i oktober 1975.

4.4.1. Det svenske udvalg vedrgrende naturnedicin ("Naturl &
kenedel sutredni ngen").

I novenber 1973 nedsatte socialstyrelsen i Sverige et
udval g der skulle redegere for forudsatni ngerne for anvendel -
se af naturlagem dler ved sygdonsbehandling. | komm ssoriet

anfgres, at det er en forudsaning for sabehandling af na-
turlagem dler, at der findes en tilfredsstillende afgransning
og dermed definition af denne gruppe lagemdler. Det er op-
stillet som et gnsken@él, at disse praparater skal kunne an-
vendes uden at de i den sakal dte | akenedel sforordning opstil -
lede krav til registrering er opfyldt., Udvalget blev derfor
nedsat nmed henblik pa at undersgge, hvorvidt det nawnte @n-
skemal kunne anses for helt eller delvis berettiget, og hvor-
ledes man i givet fald kunne inedekomme! det.

For at udveksle gensidige erfaringer deltog det svenske
udvalg i maj 1975 i et af udvalgets meder. PAa nwmdet blev
droftet en rakke emmer af fatles interesse, og det svenske
udval g udl everede en rapport fra et besgg pad forskellige
vi rksonheder og behandlingssteder i Tyskland og Schweiz. Det
blev under droftelserne frenhawvet, at det svenske udvalgs
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komm ssorium var forskelligt fra det danske, idet det alene
gik ud pa at redegere for forudsa ningerne for at anvende na-
turl agem dler. Man havde herunder forgawes forsggt at nd frem
til en definition af begrebet naturlagenidler. Derinod havde
man ikke forsggt at tilrettel agge egentlige forsgg ned natur-
| agenidler, |igesomman ikke havde til opgave at drgfte ikke-
aut ori serede hel bredel sesnet oder.

Det blev pa nmdet oplyst, at det svenske udval gs arbejde
ville munde ud i en anbefaling omat |iberalisere de gat dende
regler om anvendel se af naturnedicin, som- bortset fra han-
del en ned vi sse honpopati ske praparater - var meget strenge.

De (reviderede) svenske regler er ontalt ovenfor under
3. 1.

4.4.2. Udval gets studietur til Tyskland og Engl and.

Med henblik pa eventuelle forsgg ned honwpopati ske prapa-
rater foretog udval get i oktober 1975 en studietur til Tysk-
land og Engl and.

| Tyskland besggte udval get et hospital (Filderklinik-
ken), hvor nman foruden almndelige |agenid er anvendte en
rakke honwpopati ske praparater. Udvalget blev gjort bekendt
ned de behandlingsforner, man anvendte, bl.a. at man |agde
megen vagt pa en sel vhel bredel sesfremmende terapi. Der blev
endvi dere redegjort for de undersggel ser, en af hospitalets
| ager havde foretaget nmed et honwopati sk praparat.

Udval get besggte endvidere en virksonhed (Wl eda), hvor
der bl.a. frenstilles honwopati ske praparater. Det blev prae
ciseret, at de honpopatiske - og alle gvrige forarbejdede |a
gemdler i Tyskland - kun ma forhandl es gennem apot eker. 1ev-
rigt var virksonheden underkastet samme kontrol som den far-
maceut i ske industri.

Endelig havde udvalget en drgftelse ned |ederen af det
nmedi ci nhi storiske forskningsinstitut, dr.med. H Henne. Dr.
Henne beskaftigede sig ned Hahnemanns (grundl aggeren af
honmgopatien) terapi og stilling i nedicinhistorien. Under
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draftel serne kom nman ind pd spegrgsmélet om tilrettel amgel se
af forsgg, herunder dobbelt-blind undersggel ser, |igesom Dr.
Henne redegjorde for de undersggel ser, der var foretaget ned
honpopat i ske | agem dl er.

| Engl and besggte udval get The Royal London Honoeopat hic
Hospital. P& hospital et behandl edes ca. 90% af de anbul ante
pati enter udel ukkende nmed hompopati ske |agem dler, medens en
storre del af de indlagte patienter fik andre |agemdler ved
siden af de honwopatiske, udval get fik oplysninger om hvilke

sygdomme der - pa baggrund af de indvundne erfaringer - var
egnede til Kkliniske undersggel ser.
Udval get havde tillige en santale ned en reprasentant

for Department of Health for at orientere sig om den offici-
elle holdning til honwopati. Det blev oplyst, at man fra det
officielle sundhedsvasen sgrgede for faciliteter for honwopa-
tisk behandling, salange der var patienter, der gnskede den,
og lager, der ville give den. Derinod gnskede nan ikke direk-
te at fremme honpopati en.

De lager, der var tilknyttet National Health Service
(NHS), kunne kun anvende de af NHS godkendte praparater. Hos-
pital soverl sger og lager ned privatpraksis kunne frit vatge
behandl i ngsmi ddel . Det bl ev endvi dere oplyst, at honwpopati ske
lamenmdler kun matte satges gennem apoteker, nmedens droger
tillige kunne satges i helsekostforretninger. Santlige |age-
ordi nerede hompopati ske mdler betaltes fuldt ud af NHS.

| bilag 3 er rapporten fra udvalgets rejse gengivet i
sin hel hed.

4.4.3. Udvalgets deltagelse i Nordisk Rads socialpolitiske
udval gsnwde.

P4 Nordi sk Rads social politiske udval gsmede i Hel sing-
fors den 13. oktober 1975 blev bl.a. behandl et et nedl ensfor-
slag om ensartede nordi ske bestemmel ser for naturl agemnidler.
| dette forslag henstilledes det Nordisk Rdd at anbefale Nor-
disk Mnisterrdd at udrede spergsmalet om 1) gget uddannel se
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af lager i emet farmakognosi, 2) etablering af kontakter fra
de bergrte nyndi gheder ned udenl andske institutioner, som an-
vender naturlagem dler, 3) ensartede bestemel ser for natur-
| egem dl er.

Udval get deltog efter invitation i dette mgde, - hvori
ogsa det under 4.4.1. nawnte svenske udvalg deltog - og rede-
gjorde her naxnere for udvalgets arbejde, herunder om udval -
gets beslutning med hensyn til igangsatelse af videnskabeli -
ge forsgg. Udval get har fundet det uden for sit konm ssorium
at komentere medl ensforsl aget .

4.5. Udvad gelse af mdler og nmetoder til videnskabelige un-

der sggel ser.
Efter at have afrundet opklaringsfasen, hvor wudval get
forsggte at danne sig et overblik over de "uautoriserede”

m dl er oa netoder, der anvendes her i I|andet, gik udval get i
gang ned den egentlige forsggstilrettel aggel se.
Ved opstillingen af kravene til de undersggel ser, der

skulle ivexksadtes, var udgangspunktet, at udvalgets primae
opgave matte vage at foretage gennenprevning ud fra videnska-
belige kriterier, d.v.s. efter same kriterier som for andre
kontrollerede forsgg, jfr. afsnit 2.2.2. Udval get opstillede
derfor folgende kriterier for tilrettel aggel sen af de under-
sggel ser, som skulle efterprgve, om bestente praparater/meto-
der var virksome overfor bestente sygdonme:

1) Der skal for den valgte sygdom vae klare diagnosti-

ske kriterier, sa patientgruppen er klart defineret,

2) undersggel serne skal vare planlagte gennem en for-

sggspr ot okol, der udarbejdes af de nedvirkende |agelige

eller farmaceutiske sagkyndige. Undersggel sen skal om

fatte et egnet kontrolmateriale,

3) den eventuelle virkning af den undersggte behandling

skal kunne konstateres eller nmles,

4) til den |agelige behandling af den udvalgte sygdom

skal der opstilles sadanne krav (standardiseret behand-
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lingsplan m. v.), at det er miligt, pa sikkert grundlag at

vurdere virkningerne af den "ekstra behandling",

5) der skal for naturhel brederens side foreligge en klar

beskrivel se af den undersegte netode, saledes at den kan

anvendes af andre end den pagad dende selv,

6) den undersggte "naturnedicinske behandling" skal gi-

ves sammen ned den |agelige behandling, hvis en aner-

kendt behandling findes. Hvor det er lameligt forsvar-
ligt, kan det overvejes at give den "naturnedici nske be-
handling" i stedet for den |amelige behandling,

7) de i forsggsprotokollen beskrevne handlingsplaner,

savel for den lamelige som for den naturmedicinske be-

handl i ng, skal wunder hele forsggsperioden fglges uan-
dret.

En forudsaning for disse forsgg var, at resultaterne af
under sggel serne kunne forventes inden for en overskuelig tid
savel af hensyn til afslutningen af udval gets arbejde, som af
ressourcenmessi ge arsager. Udvalget har tilstrabt - gennem
gennenf grel se af nogle fa undersggel ser - at same og videre-
give erfaringer og vurderinger vedrgrende sadanne "uortodokse
forseg".

For sa vidt angar selve forsggsemmerne har udval get til-
strabt at vad ge disse sd reprasentativt somnuligt, ud fra en
erkendel se af, at det kun er nuligt at dekke ei meget lille
del af de "uautoriserede" midler og netoder, som benyttes,
hvortil kommer, at korrekt tilrettelagte videnskabelige for-
sgg er savel tids- som onkostningskrawvende. De udvalgte for-
sggsemer koncentrerer sig derfor om de hovedgrupper, der er
inden for onradet, |igesom udvalget har tilstrabt at udvadge
nogle af de mest ontalte praparater og behandlingsnetoder,
som efter det af naturhelbrederne mv. oplyste har en effekt
pa alvorlige sygdome.

P4 baggrund af det erfaringsmateriale, udvalget i sit
forl gbne arbejde havde opndet, udvalgte man i 1977 fagl gende
emer med henblik pd forsgg: akupunktur, zoneterapi, plante-
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medicin og andre naturprodukter, svingningsbehandling samnt
antroposofi sk medicin. Det var for udvalget centralt ved em
neudvad gel sen, at de pagaddende midler og netoder kunne un-
dersgges ud fra de nawnte opstillede kriterier, |igesom nman
lagde vagt pa, at forsggene vedrerte "uopdyrkede" onrader.
Udval get har derfor ikke fundet det hensigtsnmessigt at til-
rettel agge forsgg vedrgrende kost og dens betydning, idet et
sddant forsgg vanskeligt ville kunne iverksates inden for de
opstillede kriterier, |igesom spgrgsnélet om kostens betyd-
ning i forhold til opstéaede sygdonme i hgj grad har en profy-
| aktisk karakter. Man har endvidere heller ikke fundet det
pakrawvet at foranstalte forsgg vedrgrende Kkiropraktorers be-
handl i ng, idet kiropraktorerne - omend der ikke er tale om en

autoriseret behandlingsgruppe - n& anses for "godkendt" af
det officielle sundhedsvesen i kraft af, at der kan opnas
tilskud fra sygesikringen til deres behandlinger. Udval get
har heller ikke - trods en udbredt anvendel se - ivaksat for-
spg ned gerovital, idet praparatet nd betragtes som til haren-
de den traditionelle skolenedicin, |igesomdet offentlige har

ydet tilskud til kurrejser, hvori bl.a. indgar behandling ned
det onhandl ede praparat. Endelig har udvalget ikke ud fra de
opstillede kriterier nent at kunne ivesksatte forsgg vedrgo-
rende hel bredel se af sygdomre ved tro.

Frengangsmaden ved tilrettel agmggel sen af forsggene har
igvrigt veret, at udvalget ferst indhentede tilsagn om ned-
virken fra den pagat dende naturhel breder, hvis m ddel/netode
skul l e undersgges, sant fra |lagelige eksperter i de pagad den-
de sygdommre. De |amelige eksperter har herefter i sanarbejde
ned gvrige parter udarbejdet en forsggsprotokol sami et bud-
get. Med henblik pd at undersggel sernes resultater kunne ac-
cepteres af savel naturhel bredere som | amer, er forsggsproto-
kol I erne godkendt af begge de nawnte parter.

Da det var udvalgets erfaring, at offentlighed onkring
sadanne forsgg kunne vanskeliggere - i visse tilfadde umulig-
gogre - gennenfgrel sen, har udval get til bagehol dt konkrete op-
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l'ysninger om forsggene, indtil de var afsluttet. Efter af-
sl utningen af forsggene er de ved forsggsl edernes foranstalt-

ning - efter aftale med udvalget - |gbende blevet offentlig-
gjort i faglige tidsskrifter.
Til brug ved forsggsrakken har indenrigsninisteriet

stillet ialt ca. 1,5 mll.kr. til radighed. De bevilgede m d-
ler onfatter udgifter til kontorfunktionsxer, sygeplejersker,
| ager, statistisk bearbejdning mv., idet benexkes, at for-
sggsl ederne sanmt naturhel brederne frivilligt og vederlagsfrit
har stillet deres arbejdskraft til radighed. Imdl ertid havde
i kke alle forsggsl edere um ddel bart nulighed for at i gang-
sate deres undersggel ser. Dette forhold tillige nmed, at ud-
valgets stgrste forsgg fik en vasentlig |angsommere tilgang
af patienter end forudsat, har bevirket, at forsggene ikke er
bl evet afviklet i den takt, der var planlagt ved forsggstil-
rettel aggel sen i 1977.

Udover de under kapitel 5 ialt 7 gennenfgrte forsgg hav-
de udval get planlagt yderligere nogle forsgg.

Udval get arbejdede saledes lamge pa at iverksate et
forseg ned et af civilingenigrs Viggo Berthel sens nineral pree
parater. Forsgget vedrgrte praparatet Scanalka's virkning
overfor en rakke sygdonssynptoner. Projektet patanktes udfert
ved at tage et udvalg af pensionister, der - efter oplysning
om deres sundhedstil stand og om eventuel | e sygdonssynpt onmer -
skulle inddeles i to grupper, af hvilke den ene skulle tage
Scanal ka, den anden et placebopraparat. Udval get matte imd-
lertid, efter en samet vurdering af den foreliggende pro-
jektskitse og Viggo Berthel sens indvendi nger herinmod, ned be-
kl agel se konstatere, at der ikke var mulighed for at gennem
feore undersggel sen pa en for udval get acceptabel made.

Udval get havde endvidere tilrettelagt et forseg ned zo-
neterapi nod smerter efter operationer i brystet. Undersggel -
sen var tilrettelagt saledes, at behandlingerne skulle udfg-
res af zoneterapeuter og kontrolleres af lager. Efter at sa-
vel forsggsleder som de nedvirkende zoneterapeuter havde un-
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der skrevet forsggsprotokollen, neddelte forsggsl ederen udval -
get, at han ikke fandt det muligt at gennenfgre det planlagte
projekt, idet det hverken for det nedicinske eller paramedi-
cinske personale havde vagzet muligt at afsate den forngdne
tid til at wudfgre projektet. Udvalget, der havde planlagt
dette forsgg som en opfglgning af det under 5.6. nawnte zone-
terapiforsgg, mitte ned bekl agel se tage neddelelsen til ef-
terretning, idet man ikke, hverken af tids- eller ressource-
massi ge Aarsager, fandt det nuligt at ivexksatte yderligere
forsgg. Alternativt havde udval get forsggt at tilrettel agge
2 andre forsgg ned zoneterapi, bl.a. vedrgrende anvendel se af
zoneterapi pa sukkersyge og nmenstruationsbesvas.

Det viste sig imdlertid ikke nuligt at gennenfgre disse
f or sag.



Kapitel 5. Udval gets forsgg.

Som nawnt under 4.5, er der for hvert forsgg udarbejdet
en forsggsprotokol, sam. efter afslutningen af forsgget en
forsggsrapport. | det fal gende er savel forsggsprotokol som
-rapport for hver af de 7 gennenfgrte forsgg gengivet i sin
hel hed, idet der dog for sd vidt angar det i 5.1. nawnte for-
sgg alene er nedtaget et resuné af forsggsresultatet. Bag-
grunden herfor er, at forsgget er en licentiatafhandling, som
det er fundet for onfattende at gengive.

5.1. Forsgg ned akupunktur som bedgvel sesm ddel ved tandope-
rati oner. Fosumé af forsggsresultatet er publiceret i "Qdon-
tol ogi ", Minksgaard 1977.

5.2. Forsgg nmed plantenedicin nod |eukaam . Forsggsrapporten
er publiceret i Ugeskrift for Lager 28/1979.

5.3. Forsgg med radi sonvand nmod nyresten. Forsggsrapporten er
publiceret i Ugeskrift for Lager 26. februar 1979.

5.4. Forsgg med propolis nod tarnsygdonmme. Forsggsrapporten
er publiceret i Ugeskrift for Lager 28/1979.

5.5. Forsgg nmea ferrurnkvarts nod m grane. Forsggsrapporten er
publiceret i Ugeskrift for Lager 8/1980.

5.6. Forsgg ned zoneterapi mod nyrestensanfaid. Forsggsrap-
porten er publiceret i Ugeskrift for Lager 11/1981.

5.7. Forsgg ned pl antenedicin nod | ungecancer. Forsggsrappor -
ten er ikke endnu publiceret.
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5.1. Forsgg med akupunktur som bedgvel sesni ddel ved tandope-
rationer.

Under sggel sen er udfegrt af tandl age Merete Bakke, Kagben-
havns Tandl! agehgj skol e.

For sggspr ot okol .

olag til licentiatstudium indehol dende historisk gen-
nenmgang og detaljeret forsggsplan, ialt ca. 50 sider (udval-
gets interne bilag nr. 211).

Resumé af forsggsresultatet.

Ved akupunktur i klassisk betydning forstas indstik af
tynde nale i ngje beskrevne punkter pa |egenmets overflade for
at opnd en uspecifik terapeutisk effekt. Md denne hensigt
har nmetoden vearet anvendt i Kkinesisk |agekunst gennem flere
tusinde ar?. Akupunkturanal gesi, det vil sige anvendel se af
akupunktur efter traditionelle retningslinier, nen ned det
specifikke formal at opnd snertefrihed ved Kirurgiske ind-
greb, stammer ligeledes fra Kina, og har dér veret praktise-
ret siden sidst i halvtredserne . Akupunkturens terapeutiske
mul i gheder har indtil videre kun pakaldt sig mindre interesse
uden for Kina. Derinod har akupunkturanal gesi ens virkni ngsme-
kani sne varet diskuteret indgdende og serigst i den vestlige
verdens nedi ci nske og fysiologiske litteratur. B vasentligt
incitanent til denne interesse har varet, at der ved udforsk-
ning af smertens fysiologi er klarlagt mekani smer, som kunne

tamkes aktiveret ved akupunktur. Hertil konmer de praktiske
fordele, somnétte vaxe forbundet ned akupunkturanal gesi sam
nenlignet ned generel kem sk analgesi, blandt andet mndre

risiko for konplikationer og mulighed for patientkooperation.

Akupunkturens anal geti ske effekt beskrives som en vis
forggel se af snertetarsklen uden pavirkning af andre sansene-
kani smer, men analgesien nmd ofte suppleres ned indgift af
smertestillende farmaka fgr, under og efter operative ind-
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greb8. Metoden synes mest vel egnet ved indgreb i @jnene, neae
sen, hal sen og mundhul en,, sant krani e- og thoraxoperationer,
nen mindre anvendelig ved indgreb i abdonen.

Den fel gende oversigt tager udel ukkende sigte pa aku-
punkturens anal getiske effekt med saligt henblik pa dens
praktisk-kliniske betydning ved snertevoldende indgreb i
mundhul en. Den generelle ontale af netodi k og virkni ngsneka-
nisnme er isa& baseret p& oversigtsartikler af Bonica (1974),
Kaada et al. (l1y74); og DuDner (1976).

TEKN K.

Sti mul ati onsonr ader .

Anal gesi en frenkal des ved stinulation svarende til be-
stente punkter af legenets overflade. Latenstiden er 20-30
mn., og den analgetiske effekt angives forst at ophgre ad-
skillige tiner efter stimulationen. Akupunkturanalgesi kan
frenkal des ved:

a. Mnuel akupunktur med 0,3-0,4 nm tykke og 2-15 cm
| ange, steriliserede ndle af rustfrit stal, der efter over-
fl adedesi nfektion stikkes ind til en dybde af 1-4 cm Nalene
mani pul eres i udad-i ndadgdende og roterende bevamel ser ned en
frekvens pa ca. 120 per mn.

b. El ektroakupunktur, hvor ndlene forbindes nmed en 3-9
volts batteridreven stinulator, der afgiver difasiske inpul-
ser af 0,3-1,0 nmseks. varighed ned en naksimal styrke pd om
Kring 10 mA. |npul sfrekvensen reguleres fra 0,5 til flere
hundrede per sek. Elektroakupunktur kan ogsd foretages ned
over f | adeel ekt r oder.

c. Injektionsakupunktur ned injektion af 3-10 m . vaske
(destilleret vand, fysiologisk Nad -opl gsning, procain, urte-
afkog, mm) i akupunkturpunkter.
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d. Trykakupunktur hvor kraftigt fingerpres i f.eks. Ho-
ki punktet (Li4) nellem 1- og 2. netacarpal pad handens dorsal -
side angives at nmedfgre en vis snertelindring over for tand-
snerter.

Stimulationspunkter.

Ved akupunkturanal gesiens indfgrelse blev stinulations-
punkterne valgt langs de traditionelle neridianer med santi -
dig anvendel se af talrige ndle. Nu benyttes hovedsagelig gan-
ske f& punkter svarende til den segnentale fordeling af spi-
nal - og hjernenerverne, sdledes at punkter i dermatoner, der
forsynes af sanmme eller tilstgdende segnenter som operations-
onr &det, foretrakkesd.

VI RKNI NGSMEKANI SMER.

Kl assi sk ki nesi sk neridianteori .

I fol ge gammel kinesisk livsfilosofi flyder I|ivsenergien
gennem | egenet fra organ til organ i 26 kanaler eller rmeridi-
aner, langs hvilke de oprindelige stimulationspunkter var
pl aceret. Der findes ikke noget kendt organi sk system svaren-
de til neridianerne. De klassiske stimulationspunkter svarer
imdlertid ofte til |okalisationer, somved stimulation skul-
| e kunne medfere snertelindring i henhold til nyere snertefy-
si ol ogi ske teorier

Sandsynl i ge neur of ysi ol ogi ske nekani sner.

a. Hunorale faktorer. Den lange latenstid og det for-
hol d, at akupunkturanal gesien ofte varer adskillige timer ef-
ter stimulationsopher, kunne bero pa hunorale faktorer. Fri-
gorel se af en kem sk aktiv substans ved stinmulationsstedet
synes udel ukket, idet analgesien indtreaser, selvom cirkula-
tionen er standset svarende til stimulationsomr&det®. Den
anal getiske effekt af akupunktur synes imdlertid at kunne
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overfgres fra et forsggsdyr til et andet via blod eller cere-
brospinalvaske8., Hunorale faktorer kan derfor vese &arsag til
den generelle forggel se af smnertetar skl en.

b. Nervei npul ser frenkal dt ved akupunktur.

Afferente inmpulser fra receptorer i stimulationsonradet
ma spille en rolle for akupunkturens anal getiske effekt, idet
denne ophawes ved anastesering af stimulationsonradet. Effek-
ten synes isa at vage knyttet til nervefibre fra dybtliggen-
de, taktile receptorer og nuskel receptorer2. inpulser fra sa-
danne receptorer |gber centralt gennem A-fibre, hvis aktivi-
tet forrmodes at kunne bl okere inpul sudbredel se gennem de tyn-
de snertefibre ved onkoblingen mellem forste og andet neuron
i substantia gelatinosa i medulla spinalis i form af en kon-
trastinhibition' 0. En lignende nekanisne er mulig i nucleus
caudalis n. trigemni. Det er pavist, at nodirritation, det
vil sige stimulation af kutane eller dybe taktile receptorer,
kan nedfgre snertelindring. Hvorvidt |ignende hamingsneka-
ni smer er aktive under smertebanernes videre centrale forlgb
er uafklaret. De kunne vaze aktive i de medial e thal anusker-
ner og den centrale gra substans, somer vigtige strukturer i
smert ebaner ne.

c. Efferent kontrol med smnertebanerne. Central nervesy-
stemet kan via efferente baner fra cortex fremme eller hame
i npul sudbredel sen i de afferente baners fgrste synapse. En
specifik heaaming af snertebanerne kan opnas ved stinulation
af nucleus caudatus eller onrader i den centrale gra substans
i mesencephal on. Ved dyreforsgg er der pavist potentialer i
nucl eus caudatus som respons pa el ektroakupunktur af ekstre-
miteterne2'3. Den centrale gr& substans i nesencephal on nod-
tager afferente baner fra ekstremteter, ansigt og hale. Ak-
tivering af begge disse onrader er derfor en nulig, nmen endnu
i kke verificeret mekanisne i akupunkturens generelle anal ge-
tiske effekt.




Psykof ysi ol ogi ske mekani sner.

For snerteperceptionens vedkonmende né& der skelnes nel -
lem snertetarsklen (mnimale stimulus som nedfgrer snerte
hal vdel en af de gange, det appliceres), der nmest sandsynli gt
er fysiologisk bestenmt, og snertetolerancen (den kraftigste
snertestinul ation, som kan udhol des), der i hgj grad er pa-
virkelig af psykologiske faktorer. Fglgende psykol ogi ske
reaktioner har en kendt indflydel se pd snerteperceptionen:

a. Aagstelse og frygt er vasentlige psykofysiol ogiske
faktorer, som samker snertetol erancen. God og saglig inforna-
tion om Kkirurgi ske indgreb, ubegramset tillid til akupunkt u-
rens anal getiske virkning og |agernes dygtighed, konbineret
ned pranedi kation, danner utvivlsont en del af grundl aget for
akupunkt ur anal gesi ens succes i Kina.

b. Afledning af opnes ksonhed. Snertetol erancen kan gges
ved at aflede opnerksonheden fra selve den snertefulde pa-
virkning for eksenpel ved audionanal gesi. Hvorvidt akupunk-
turproceduren pd samme made kan afl ede patientens opneeksom
hed under et Kkirurgisk indgreb er ikke undersggt. Hvor det
drejer sig om eksperinentelt frenkaldte snerter, som pul pa-
testning instrueres forsggspersonen om at angive, sa snart
stimulus fornemmes. | en sadan situation foreligger der sna-
rere mulighed for en freming af aktiviteten i de afferente
baner fra stimulationsonradet.

c. Hypnose. Hypnoanal gesi, det vil sige analgesi frem
kal dt ved hypnose, viser en del |I|ighedspunkter med akupunk-
turanal gesi. Patientsel ektion, forberedende santaler, prame-
di kation, rituelt praget teknik, usikker analgesivirkning og
svi ngende anal gesi dybde er séal edes faktorer, der indgar i sa-
vel akupunktur som hypnoanal gesi. Teorien om at akupunktur-
anal gesi skulle bero pa hypnose forkastes under henvisning
til, at man ved dyreforsgg ned akupunktur kan opnd same re-
sultater som ned mennesker8. ved at fiksere dyr, ved at udeve
tryk pa forskellige dele af dyrets krop eller ved nonoton
stinulation er det imdlertid nmuligt at frenkal de den sakal d-
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te "still-reaction" eller dyrehypnose, hvor dyret forholder
sig roligt trods smertestinulation. Dyrehypnose beror antage-
lig pd frygt. Frygt hamer inmdlertid hypnose af nennesker,
og de to hypnoseformer er derfor ikke samenlignelige. Da
"still-reaction" kan observeres hos alle dyrearter, kan kom
ponenter af denne reaktion ogsd veaze til stede hos nennesker.

d. Placebo. Ved placebovirkning forstas effekt af farna-
ka, som ikke kan fgres tilbage til disses biol ogi ske egenska-
ber. Ved forsgg ned placebotabletter og -injektioner ned
vi rkni ngsl gse stoffer anvendt som anal getika har nan over for
svade postoperative snerter fundet god eller fortradfelig
virkning i 30% og ved lettere snertetilstande onkring 60%
Pl aceboeffekten er relateret til de forventninger, patienten
har til behandlingen, og den kan derfor vee til stede ved
akupunktur, hvis patienten er meget positiv over for den nye
nmet ode.

AKUPUNKTURS ANALGETI SKE EFFEKT | MJUNDHULEN.

| kliniske behandlingssituationer vurderes akupunkt urpa-
virkni ngen pd basis af snertetol erancen. Da denne i hgj grad
af hanger af psykiske faktorer, er undersggel serne svaze at
reproducere. Ved operativ fjernelse af retinerede tamder, ek-
straktioner, cystektomier og andre oral kirurgi ske indgreb an-
gives akupunktur i Kina at nedfgre smertefrihed i 65-75% af
behandlingerne4.

Eksperinmentel |l e undersggel ser af akupunktureffekten ved pul -
pat est rmg.

De somatiske afferente nervetrade fra tandpul pa antages
kun at fgre snerteinpulser. Det er derfor nuligt ved stimula-
tion af tamder at registrere en nere veldefineret snertetas-
skel end fra hud og slinhinde. E ektronetrisk bestemel se af
snertetagsklen for vitale tamder nd betragtes som en kritisk
netode til bedgnmel se af akupunkturs anal getiske effekt, idet
forsggssituationen har det ene formdl at frenkal de snerte.
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Psykol ogi ske faktorer, som kan veze til stede i en behand-
lingssituation og fremme en anal getisk effekt af akupunktur
(tillid til tandl agens dygtighed, vellykket behandlingsresul -
tat) er elimnerede. Endelig er forsggspersonen koncentreret
om at fornemre smerten eller ubehaget, hvilket udel ukker en
eventuel afledende effekt fra akupunkturproceduren. Det er
derfor benex kel sesvagdigt, at de i alt fire tidligere under-
sggel ser af akupunkturanal gesi ved pul patestning viser sa
star kt divergerende resultater3,:6,7, 11,

Brennan et al. (1973) sammenlignede den anal getiske ef-
fekt af codein, procain, placebo og akupunktur ved el ektrorme-
trisk bestemrel se af snertetaskel og smertetol erance. Pul pa-
testningan blev udfert ned graduerede firkantinpul ser pa no-
larer og praeol arer i underkaben, idet forsggsdeltagerne selv
kontroll erede stimulusintensiteten og ned en brummrer markere-
de snertetol erancen. Forfatterne konkl uderede, at akupunktur
(manuel og elektro-) og placebo var uden effekt. GCodein ind-
givet peroralt (60 ng) gav en statistisk signifikant ggning
af smertetol erancen efter 90 min. hos alle deltagere uden an-
dring af tersklen, nedens |okal bedgvel se df n. nandibularis

med procain forhgjede bade tagskel og tolerance. | arbejdet
opgives ikke méleresultater, og netodebeskrivelsen er util-
strakkel i g.

Anal geti sk effekt af akupunktur kunne heller ikke obser-
veres i Minford og Bowshers forsgg (1973), hvor snertetassk-
len pd 16 tamder blev testet fer og efter 15-30 min. uni- el-
ler bilateral elektroakupunktur i Li4 og $44 (nellem 2. og
3. td) ned nale forbundet til en 7,5 volts batteridreven sti-
mul ator. De gennensnitlige vardier ved snertetarskel registre-
ringen fagr og efter stimulation var henholdsvis 2,9 og 34
PA‘

Jensen et al. (1973) opndede pd den anden side anal ge-
tisk effekt ved traditionel manuel stimulation i Li4 ipsila-
teralt. Terskel bestemmelse pa +1, +2 og -1, -2 blev foretaget
nmed en Bofors Pulp Tester pramksperinmentelt (gennensnit af 3
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mal i nger) og under akupunkturen (5 min.s intervaller, for-
sggsperioder: 26-36 min.). Forsgget blev udfegrt dobbelt-
blindt. Jensen et al. fandt, at akupunkturen nedfgrte anal ge-
si (5-dobling af den pramksperinentelle snertetarskel) pa -2
hos 4 ud af 10 deltagere og en vis effekt pa -1. Endvidere
angiver forfatterne, at en forggel se af indstikdybden fra 10
til 40 nm forbedrede den anal getiske effekt.

Hol ngren (1975) og hans nedarbejdere fandt en signifi-
kant taeskel forggel se ved el ektroakupunktur bade gennem ndl e-
og overfladeel ektroder nmed en frekvens pad 2 Hz. Stinulations-

stederne var Li4 og et punkt (S2) svarende til innervations-
ontadet for n. infraorbitalis, begge bilateralt. El ektro-aku-
punktur nedferte i dette forseg kraftige nuskel kontraktioner

pa grund af stinulusintensiteten. De el ektronetiske malinger
blev foretaget p4 1+, +3, +5 og 5-, 3-, -1 (Bofors Pulp Te-
ster) far, 4 gange under akupunkturstinnulation (15 nin.s el -
lentrum) og 3 gange efter stinulationsophgr (efter 5, 20 og 35
mn.). Hver tarskelvardi blev beregnet, somgennensnit af fle-
re gentagne nalinger. Holngrens tagskelverdier var i gennem
snit for 1+ og -1 26,1 pA (s.d. 6,7 JJA) praeksperinentelt og
45,2 pA (s.d. 17,7 pa) efter 60 mn. stinulation. 35 min. ef-
ter stimulationsophgr var tarskelvadien 26,8 JJA Spargeske-
nmaanal yser godtgj orde desuden, at der ikke var nogen signifi-
kant sammenhang nellem del tagernes nodtagel i ghed for sugge-
stion og de fundne vaxdier.

Egen undersggel se (Bakke 1976) viste ligeledes en reel
tag skel foraggel se. 25 deltagere blev delt op i fire grupper,
hvor snertetasklerne pa 3, 2, 1 + 1, 2, 3 blev bestent (Bo-
fors Pulp Tester) fire gange ned et interval p& 15 min. (1)
med akupunktur og uden akupunktur i form af (2) manuel stimnu-
lation (3) elektrisk stinmulation ned ndle og (4) ned overfla-
deel ektroder. Akupunkturen blev udfegrt wunilateralt i hen-
hol dsvis S2, Li4 og S44. Frekvensen var for el ektroakupunkt ur
100 Hz, og stimulationen fgltes af deltagerne som en |et
snurren. Snertetarskel malingerne blev udfert ned en netode-
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fejl pa 1,75 uA  Sanmmenlignet ned kontroltarsklerne (8,44 uA)
nmedf grte akupunktur en lille, men signifikant forggelse
(p<0, 0005), der var nest udtalt efter 45 min. stinulation
(1,51 uA). Elektroakupunktur viste sig desuden at vare nest
ef fektiv.

KONKLUSI ON.

Det er muligt ved akupunkturstinulation at frenkal de hy-
pal gesi, wundertiden analgesi, nmen effekten er nindre sikker
og regel bunden end kem sk induceret analgesi og anastesi.
Akupunktur kan derfor ikke selv ned presredi kation erstatte
di sse.

Den mest naxliggende, men endnu ikke verificerede for-
klaring pa den analgetiske effekt er en nekanisk og/eller
elektrisk stimulation af dybtliggende, taktile receptorer,
det vil sige en inhibitionsnekani sne, som svarer til den, der
beskrives for nodirritation. Denne forklaring gatder dog kun
smertereduktionen inden for det til stimlationspunktet hg-
rende innervationssegrment. Der findes neurofysiol ogi ske neka-
ni smer, som kan forklare generelle reduktioner af snertesen-
sibiliteten. Sammenhamgen nellem disse og akupunkturens pa-
stdede generelle effekt er rent spekulativ.

Kl'i ni sk odont ol ogi sk.

Mbd anvendel se af akupunktur i odontol ogi sk praksis ta-
ler den allerede nawnte usikkerhed med hensyn til anal gesi-
dybden. Endvidere, at de f& undersggel ser inden for det odon-
t ol ogi ske arbej dsonr&de har givet nodstridende resultater med
hensyn til den anal getiske effekt, betingelserne for at opnd
den, det onrade, hvori den er virksom samt den kvantitative
forggel se af smertetagsklen. Endelig tages der kun i ringe
grad stilling til, om de paviste tarskelforggel ser har nogen
relation til den anal gesi dybde, som er ngdvendig ved kliniske
procedurer. P4 den anden side er undersggel serne sd uensarte-
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de med hensyn til selve akupunkturtekni kken, at de nappe hel -
ler kan nmotivere en fuldstandig afvisning af netoden.

Da man imdlertid inden for odontol ogien rader over
anal gesiformer, der er effektive, sikre, gkonom ske og sinple
at admnistrere, er det ikke sandsynligt, at akupunktur kan
blive et reelt alternativ.
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5.2. Forsgg ned plantenedicin nod | eukaar .

Under sggel sen er wudfert af |amerne Nis |.Nssen, Jens
Ersbel |, Mygens Mrk Hansen og Jens Pedersen-Bjergaard pa
Finseninstitutet, medicinsk afdeling. Arno Wlle har tiltradt
forsggsprotokollen, men har efterfgl gende gjort indsigelser
nod forsggsforl gbet, jfr. bilag 4.

For s@gspr ot okol .

1. Formal;
At undersgge eventuel effekt af et. sdkal dt naturpraparat
pd sygdonsaktivitet bedemt ved |ynfocyttal, |ynfeknuder og

mltsteorrel se og herunder samrenligne effekten ned placebo og
et kendt cytostatikum

2. Patientudvad gel se:

Patienter ned kronisk lynfatisk |eukam, som er i en
stationag fase uden anden behandling, som ikke har behand-
l'ing skravende synptoner i formaf anam eller thronbopeni, og
som i kke har konplicerende sygdonme af anden art.

Patienterne skal have nélelige paranetre i form af for-

hgjet lynfocyttal i perifert blod, og eventuelt forstgrrede
| ynfeknuder, forsterret mlt.
Patienterne skal erklae sig villige til undersggel sen,

hvis natur forel agges dem

3. Behandli ng;

Patienterne far i en 2 nmaneders periode praparat 1851 1
kapsel x 8 dgl. sam praparat 698 2 tbl. x 3 dagl.

Herefter observeres patienten uden behandling i 2 mne-
der med henblik pa eventuel seneffekt af behandlingen.

4. Under sggel ser:
For behandling og hver 14. dag blodkontrol onfattende
Haarogl obin, |eukocyt- og differentialta ling, thronbocyttal
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oq enkelte andre i et skema angivede tests. Herudover sgges
evt. toksisk virkning af de anvendte praparater vurderet ved
urinprgver, |everprgver og Ekg.

Reont genunder sggel ser foretages regelnmessigt hos visse
patienter afhangigt af initiale fund. Ved vasentlige andrin-
ger i de haatol ogi ske paranmetre foretages marvpunktur. Denne
skal altid foreligge for undersggel sens start.

5. Opgarel se;

De malelige paranetre for sygdom sammenhol des i de 3 be-
handl i ngsperi oder. Resultaterne opgeres | ghende, nen behand-
i ngskoden brydes fgrst nar 20 patienter nar gennenfgrt un-
der sgg el sen.

6. Afbrydelse af undersggel sen:

Under sggel sen afbrydes safrenmt der opstar sygdomspro-
gression eller konplikationer, som ngdvendi gggr anden behand-
l'ing.

Under sggel sen afbrydes endvidere safrent patienten péa
gnund af bivirkninger eller anden grund ikke er i stand til
at gennent gre undersggel sen.

For sggsr apport.

Efter fol ketingsbeslutning (3) nedsatte indenrigsmni-
steriet i 1973 et udvalg til undersggel se af naturpraparater
og ikke-autoriserede hel bredel sesnetoder. Udval get bad flere
hospi tal safdel i nger om nedvirken til klinisk gennenprgvning
af nogle produkter, og bl.a. udbad man sig vor medvirken til
en undersggelse af 2 af Arno Wlle fremstillede planteek-
strakter over for lynfatisk |eukeam . Efter nogen diskussion i
afdelingen og i institutets etiske navn startede undersggel -
sen septenber 1976 efter en af det indenrigsmnisterielle ud-
valg og producenten accepteret forsggsprotokol.



Met oder .

Pati enter.

18 patienter opfyldte i undersggel sesperioden de pa for-

hand fastlaqte kriterier:

a) sikre diagnostiske kriterier for kronisk Ilynfatisk
| eukaani  (CLL) (2,5),

b) rimelig stationa sygdomsfase uden patrangende behov
for intensiv behandling ned radioterapi eller cyto-
statika,

c) malelige sygdomsparanetre,

d) patientens nmundtlige santykke efter oplysning om un-
der sggel sens karakter og detaljer og specielt om at
del t agel se var frivillig.

Behandl i ng spararnetre.

Fgr behandlingen og ned regel messige nellenrum under og
efter behandlingen registreredes kliniske observationer (sub-
jektive klager, stgrrelsen af perifere lynfomer, mlt og |e-
ver), blodundersggel ser (leukamcelletal i perifert blod, Hb,
thrombocyttal, SR) . Endvidere, af hensyn til bedgmelse af
eventuel klinisk toksicitet, ASAT, basisk fosfatase, plasnm-
glucose, s-urinsyre, s-kreatinin og undersggelse af wurin for
protein, glucose og bl od.

Behandl i ngspl an.

En kontrolleret dobbeltblind undersggel se over for pla-
cebo matte opgives pa grund af plantepreeparaternes gennem
trangende |ugt. Dobbeltblindtekni kken skgnnedes i den fore-
| iggende situation ogsad ungdvendig pa grund af, at den vee
sentligste sygdonsindikator, | eukaam cel letallet i perifert
bl od, maltes af centrallaboratoriet uafhangigt af den behand-
|l ende |age. Endelig var de gvrige fund som stegrrel sen af pe-
rifere lynfomer og eventuel splenonegali umniddelbart mleli-
ge.

| stedet anvendtes den i fig. 1 viste behandlingspl an,
hvori patienten delvis er sin egen kontrol:
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Fase 1: initialt 4 ugers observation uden behandling med det
formal at sikre, at sygdommen er i rinelig "stabil"
fase.

Fase 2: 8 ugers behandling ned plantepraparat.

Fase 3: 8 ugers observation uden behandling ned det fornmél at
under sgge eventuel seneffekt.

Fase 4: hos hal vdel en af patienterne fortsat observation uden

behandl i ng, hos halvdelen 4 ugers behandling ned kloranbucil

i standarddosis 6 mg/m2 |egensoverflade dagligt per os ned

standard dosisreduktion afhangig af fald i | eukocyt- og
thrombocyttal . Kl orambucil behandlingen skulle vise, om pa-
tientens sygdom var i stand til at respondere pa& standardte-
rapi.

Pr aparater og dosis.

De af Arno Wolle udval gte praparater kapsler no. 1851 og
tabletter nr. 698 blev anvendt. Doseringen var 1 kapsel nr.
1851 otte gange dagligt per os ned 1 tinmes interval og santi-
dig 2 tabletter nr. 698 tre gange dagligt per os. Kapsler og
tabletter blev pa grund af ubehagelig lugt udleveret til pa-
tienterne i teasluttende glas, der igen afleveredes ved be-
handl i ngens afslutning. Det kontrolleredes herved, at det
foreskrevne kvantum nmedicin var taget.

Det af producenten angivne indhold i de 2 praparater er
vist i tabel 1.

Resultater.

Hos ingen af de 18 patienter havde plantepraparaterne
paviselig effekt pd blodvexdier eller pad andre nmélelige syg-
donmst egn som hepato- splenonegali eller perifere |ynfoner.

Leukaari cel letallet i perifert blod hos alle 18 patienter
er vist som funktion af tiden i fig. 1. Der ses intet fald i
tallene under den 2 mAneder varende behandling nmed plantepre
paraterne eller i den pafelgende 2 mineders observations-

fase. Hos den hal vdel af patienterne, der herefter fik et cy-
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tostaticum kloranbucil (leukeranR), i standarddosering, vi-
ste faldet i leukamcelletal, at sygdomren ikke var behand-
lingsrefraktax. Hos den anden hal vdel af patienterne fortsat-
tes observation uden behandling som kontrol for, at der ikke
foreld en forsinket effekt af plantepraparaterne: der sas
fortsat ingen amdring i celletal.

| subjektiv henseende fglte 6 patienter sig uamdret un-
der og efter behandlingen ned plantepraparaterne, én patient
folte sig alment bedre tilpas, nens 6 klagede over hyppige
| gse affaringer, 3 havde periodevis trykken i abdonmen, 2 hav-
de pollakisuri og 2 patienter folte alnen let util pashed.

Pl ant epraparaterne nedfgrte ingen bivirkninger igavrigt,
de bi okem ske mal for |everfunktion og nyrefunktion var sale-
des upavirkede af behandl i ngen.

Di skussi on.

Systenati ske undersggel ser af plantederivaters nulige
antineopl astiske aktivitet er i de sidste artier gennenfert
pa | amevi denskabelige institutioner i flere lande, ferst og

fremrest i USA. Her er onkring 275.000 ekstrakter af natur-
produkt er, herunder 78.000 planteekstrakter fra blade, bark,
stamgl er, redder, blonmster og frugter, de seneste &r under-
sggt i en dyreeksperimentel screening under |edelse af Natio-
nal Cancer Institutes afdeling for Drug Devel opment (7). An-
tineopl astisk effekt blev pavist hos 198 plantefanilier, men
fortsatte undersggel ser af ekstrakter herfra har vist, at de
med enkelte undtagel ser enten har veret for toksiske eller
for lidet aktive til introduktion i den humane klinik. Undta-
gel serne er de 2 vinca-alkaloider vincristin og vinblastin,
sam podofyllinderivatet VWP 16-213, praparater somnu alle er
vel et abl erede som potente og klinisk benyttede cytostatika
(4, 6).

Den foreliggende undersggel se af et af Arno Wlle frem
stillet planteekstrakt gav negativt resultat hos 18 ud af 18
patienter, et tal, der ud fra en statistisk betragtning til-
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| ader udsagn om at behandlingen ned et signifikansniveau pa
95% har effektivitet hos mndre end 15,3% (1).

Bi vi rkni ngerne var beskedne, og ned undtagel se af affg-
ringsamdringerne kan de nappe tillagges betydning, da under-
sggel sen ikke var anlagt ned pl acebot ekni k.

Gennenpr gvni ng af nye behandl i ngsprinci pper i nkol ogi en
frenbyder store problenmer. Selv en sinpel Kklinisk gennenprgv-
ning af et enkelt praparat tager 1-2 & o0g er ressourcekra
vende bade ned hensyn til undersggel ser og pleje. For de om
kring 40 cytostatika, somi dag er i klinisk anvendel se, fin-
des utallige behandlingsprinci pper og konbinationer, som pa
grund af kapacitetsproblemer endnu ikke er gennenprgvet selv
ved al mindeligt forekommende tunortyper. derligere star fle-

re nye cytostatika ned en i dyreforsgg erkendt hgj antineo-
plastisk aktivitet i venteposition til en klinisk gennenprgv-
ni ng.

Med de begramsede ressourcer somer til radighed for den
kliniske forskning, nma det vage rineligt at fastholde det in-
ternationalt accepterede princip (som i den foreliggende un-
dersggel se blev fraveget pa det indenrigsninisterielle ud-
valgs foranledning), at et potentielt antineoplastisk prapa-
rat skal have passeret en dyreeksperinentel gennenprgvning
med positivt resultat, fer det kan indgd i kliniske undersg-
gel ser. Herved sikres ogsd, at patienterne ikke paferes ulem
per i forbindel se ned undersggel se af uvirksome midler.

Resung.
Pa foranledning af det af indenrigsmnisteriet nedsatte
udval g til wundersggel se af naturpraparater og ikke-autorise-

rede hel bredel sesnetoder har vi undersggt effekten af et sa-
kal dt naturpraparat, en konpleks blanding af planteekstrak-
ter, ved kronisk lynfatisk |eukaa .

Praparatet var hos alle 18 behandl ede patienter uden
virkning pa sygdommen bedent ved |eukasricelletal i blod og
| ynf eknudesvul st .
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CBL = klorambucil (Leukeran“)

Tabel 1. Den af producenten opgi vne samrensatning af kapsler
nr. 1851 og tabletter nr. 698.

nr. .1851 nr. 6 98

ng ng
Clematis recta 7,5
Cortex cinchonae 56 0,4
Cortex condurango 20,3 0,4
Cortex frangul ae 3,8
Cortex quercus 3,8 0,4
Fl os arnicae 1,2
Fl os cal endul ae 2,5
Flos trifoli rubri 7,5
Folium petasitidis 11, 3 1,0
Fol i um rosnari ni 50
Fructus foeniculi 1,2
Fructus juniperi 8,8 6,0
Quaj acum 3,8 0,4
Her ba sal vi ae 8,2 6,0
Her ba ment hae pi p. 1,2
Her ba chel i doni a 1,2
Her ba cardui benedicti 1,2

Herba funaria 6,3



Herba hysopi

Herba mel i ssae

Her ba saponari a
Herba corylus avell ana
Herba scordii vul g.
Herba viol a odorata
Herba juglandis
Herba vinca pervincae
Herba sanicul a

Herba scol opendri
Herba urtica urentis
Herba viola tricoloris
Herba |ycopodi

Semen foeni graec
Serren |ini

Semen col ae

Li chen i sl andi cus

Li chen caragheen
Mercurialis annua
Peri car pi um granat i
Radi x glychyrrizae
Radi x inul a

Radi x rubi a

Radi x urticae

Radi x petroselini
Radi x rauwol fia

Radi x sarsaparill ae
Radi x genti anae

Rhi zona cal am

Rhi zona rhei

Rhi zoma pi npi nel | ae
Rhi zona gal angae

Rhi zoma tormentill ae
Rhi zona angel i ca

66 -

nr. 1851

3,8
1,2
1,2

1, 2
2,5

1,2
13,9
2,5
50
72,4

2,5
6,3
7,5
3,8
3,8
3,8
1,2
10,1
2,5
1,2
3,8
19
19
19
19
3,8
19
19

nr.

698

1,0

1,0
1,0
6,0
50
10

0,4

0,4

10
0,4
0,4
04
0,4
04
0,4
0,4
04



Rhi zoma zi ngi beri s
Rhi zonma val eri anae
Rhi zonma cur cural onga
Vi nca rosea

Vi scum al bum

Al oe

Sol anum dul canar ae
Beri get gl gag
Skunret ed kspul ver
Nor sk t angrmel
Ayl um sol ani
Sacchar um
Saccharum | acti s
Calcii carbonas |ev.
Nor sk kal ke

Tal cum

Magnesii stearas
Siliciunklorid
Ferrosi lactas
Ferrosi tartras
Ferrosi saccharum
Ferro funarat

Aci dum ascor bi cum
Cal ci um Sandoz

Aci dum si lici cum
Nad

ZnSO4 + 7 Hy0

Zn0O

CusSOy + 5 HY0
CoS04 + 7 Hy0
NaoHPO, + 7 Hy0
NapS04 + 10 HzO
K,HPO,

KC1
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nr.

1851

2,5

25,0

26,0
10,0

nr. 698

0,4
16,0

0,3
1,0
190, 0
6,0
20,0
36,0
10,0
90, 0
9,0
11,2
16,0
15,0
7,0
50
4,0
4,0
3,0
6,0
0,5
0,3
3,5
2,0
4,0
0, 833
0,3
1,0
1,0
2,166
2,166



nr. 1851 nr. 698
gy mg

CAHPO4 + H,0 0,5
Feg (PO4) ) 0,3
CaF, 2,166
al fa-tocoferol acet at 2,2
A-vitam n U, 017
D3-vitamin u, 04
By-vitamin 0,2
Ni aci nam d u, 35
d- pant ot hensyre 0,11
B 12 0, 0002
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2. Commttee of the Chronic Leukem a-MWel oma Task Force: Can-
cer Chemother. Rep. 1973, 4: 159-165.

3. Fol ketingsbeslutning af 6.6.1973 om nedsattelse af "Udvalg
til undersggel se af |eagevasenet ned videre".

4. Hansen, |. og Nissen, N.: Ugeskr. Leag. 1972, 134: 1315-
1321.

5. Hansen, M: Scand. J. Haematol. 1973, suppl. 1&.

6. Nissen, N.I., Larsen, V., Pedersen, H og Thomsen, K.:
Cancer Chernother. Rep. 1972, 56: 769-777.
7. Wod, H.B.: In "Mthods of development of new anticancer

drugs". National Cancer Institute. Monograph 45, 1977,
15- 35.
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Fig. 2. Forlgb af lynfocyttal i perifert blod hos 18 patien-
ter under undersggel sen. Qptrukken linie angiver patienter,
som fra uge 20-28 behandles ned chloranbucil. Stiplet linie
angi ver patienter, som efter behandling ned naturnedicin er
observeret uden yderligere behandling.
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5.3. Forsgg nmed radisonvand nmod nyresten.

Under sggel sen er udfgrt af |agerne J.E.Lorentzen, Flem
mng Lund, B.Andersen og S.Dorph pa Rigshospitalet, kirurgisk
afdeling D

Civilingenigr K Flyborg har tiltradt forsegsprotokollen,
men har efterfglgende gjort indsigelse nod forsggsforlgbet,
jfr. bilag 5.

For sgg spr ot okol .

Eme: Vurdering af effekten af Radison-vand pa nyresten.

Baggrund: Radison-terapien baseres pd en teori om at der
findes et resonansfamomen nellem ethvert organ i det nmenne-
skelige legeme, og at der findes en bestent frekvensraekke,
som er karakteristisk for det paga dende organ.

Radi son-vand (i de medflg. bilag benavnt Aktiveret Vand
(AV)) er frenstillet ved en speciel elektrisk frekvensbehand-
ling af rent vand. Der er ikke tilsat stoffer (naturstoffer).

Radi son-vand er fremstillet i forskellige typer, der
hver stinulerer et eller flere organer.

Det angives saledes, at nyrelidelser ned gode resultater
kan behandl es al ene med Radi son-vand (RV = AV). Der anvendes
f gl gende typer:

1) RV 35 (= AV 35) virker stimulerende pa nyrerne.

2) RV 39 (= AV 39) har en oplgsende effekt pad nyresten
(urater og fosfater), hvilket giver forgget udskillelse i
urinen. Nar patienten har vaskeansam inger, virker RV 39 vee
skedrivende og begr fglgelig tages om norgenen.

3) RV 4248 (= AV 4248) giver en forgget gennenbl gdning
af nyrerne og andre organer og letter derved bl.a. udskillel-
sen af stendannel ser og betandel ser. Benyttes isa ved uram
(nyrefunktionssvigt). RV 4248 anvendes igvrigt ved Radison-
behandling af neuro-arthritiske |idelser og af neuro-vegeta-
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tive dystonier. Den virker beroligende og bgr fortrinsvis ta-
ges om aftenen.

4) RV 51 (= AV 51) anvendes ved alle former for infek-
tions- og betandel sestilstande, ogsa nyre- og urinvejsbetan-
del ser. gger virkningen af talrige antibiotika og af vitamn
C RV 51 har igvrigt et bredt indikationsonrade og stimulerer
bl.a. hele det vegetative nervesystem

Plan; | et kontrolleret, dobbelt blindt, random seret og
prospektivt forsgg vurderes, om behandling med RV nedfgrer en
signifikant paviselig bedring hos et antal patienter nmed ny-
resten.

Indgang i naterialet: Patienter af begge ken og i alle
aldre ned én- eller dobbeltsidige nyresten, verificeret ved
rgntgen (i.v. wurografi), med synptoner i form af snerter,

bl gdning el l er urinvejsinfektion.

Udel ukkel se; Patienter med synptoner, der krawer opera-
tiv behandling (f.eks. starke smerter, kraftig blagdning eller
nmassiv urinvejsinfektion, sam nanifest eller truende afl uk-
nig af nyrebakken). Intellekt der skgnnes at udel ukke koope-
ration under behandling med RV. Patienter ned svulster i
urinvejene. Patienter, der har gennengaet guldkur eller faet
el ekt r ochok.

Patientantal; Der skennes at matte behandl es ca. 30 pa-
tienter med aktivt RV og 30 patienter med placebo.

Random sering: Patienterne fordeles til behandlings- el-
ler placebogruppen efter forud aftalt, plan ned statistike-
ren. Der skal vere mulighed for cross-over under forsggsrak-
ken.

Fra RADI SON | everes vederlagsfrit til RH's apotek fla-
sker, somer nezket ned type-nr. sam et |gbenummer fra 1-60.
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Fra Radi son er halvdelen af Igbenr. (tilfaddigt fordelt)
fyldt med Radi son-vand, resten ned postevand. Koden, som an-
giver hvilke | gbenunre, der er aktive, og hvil ke, der er pla-
cebo, leveres i en forseglet kuvert, som brydes i fadlesskab,
nar behandlingsresultaterne synes at foreligge.

Dosering: fglger "Retningslinier ved brug af Aktiveret-
vand" .

Udl evering og rekvisition af RV eller placebo sker kun
p4 R.H.'s apotek.

Kriterier for effekt: patienterne fglges regel messigt i

R H afd. Ds anbulatorium i begyndelsen (de ferste 3 mine-
der) hver 14. dag.
NB. efter cross-over igen hver 14. dag.

Der tages rtg.oversigt af nyrer (1 gang manedlig)
urin ABPS og m kroskopi
MsU
Hb.

Se-kreatinin
Se- uri nst of
Safrem der kvitteres sten, sendes disse til kenisk ana-
lyse.

Bedring defineres ved: 1) total svind af sten
2) svind af antallet af sten
3) svind af infektion (bedegnmt ved
MSU)

Consent: Santlige patienter informeres om undersggel sens
formdl og om at halvdelen af patienterne vil blive "behand-
let" med in-aktivt stof. Der skal foreligge nundtligt tilsagn
(noteret i journalen).
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Forsgg spl anen kan af brydes, nar ansvarshavende |age el -
ler den enkelte patient krawer det, og nar behandlingsserien
er sa stor, at statistisk evaluering er mulig.

Serien paregnes eval ueret senest efter 2 ar.

For sggsr apport .

P4 foranledning af indenrigsmnisteriets udvalg til un-
dersggel se af naturpraparater og ikke-autoriserede hel bredel -
sesnetoder blev det i januar 1975 vedtaget at gennenprgve na-
turpraparatet Radison-vands effekt pa nyresten ved en pro-
spektiv, randomni seret, dobbelt-blind undersggel se.

Radi son-vand (RV) er ifglge fabrikantens oplysninger ik-
ke tilsat kemske stoffer, nen er behandlet elektrisk ned
svingni nger svarende til forskellige organer eller minera-
ler. Der findes sal edes mange forskellige typer Radi son-vand,
og til undersggel sen udvalgte man fgl gende 4 praparater: RV
35, der virker stimulerende pa nyrerne, RV 39 ned opl gsende
ef fekt pd nyresten (urater og fosfater), RV 4248, der bevir-
ker forgget gennenbl gdning af nyrerne, og RV 51, der anvendes
ved alle forner for infektions- og betandel sestil stande.

| forsegsperioden anvendtes pa etiketter og brugsanvis-
ni nger betegnel sen AV (aktiveret vand), men igvrigt fulgte
man ngje de af fabrikanten angivne retningslinier.

Mat erial e og et ode.

Under sggel sen var baseret pa 27 frivillige forsagsperso-
ner, med synptongivende, rantgenol ogisk verificerede enkelt-
el ler dobbeltsidige nyresten. Ingen havde ved indgangen til
forsgget synptomer, som krawvede operativ behandling. |ngen
havde svul ster i wurinvejene.

En udgik af naterialet pd grund af udebliven (var allo-
keret til placebo). Af de 26, somvar tilgangelige for analy-
se, var der 12 kvinder og 14 mend. Al deren varierede fra 24
til 69 ar, gennensnitlig 48 ar.
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Behandl i ngsvari gheden var fra 2 til 10 mAneder, gennem
snitlig 7 mineder.

Random seringen blev foretaget af firnaet Radison A/S,
som efter kodeforskrift, baseret pa tilfadige tal, péafyldte
ens-udseende, numererede flasker nmed Radi son-vand og place-
bo, som var postevand.

Doseri ngen var angivet af Radison A/'S, og blev udleveret
skriftligt til samlige patienter.

Patienterne blev fulgt anbulant minedligt, nmed rentgen-

oversigt af nyrerne, urinm kroskopi, urinundersggelse ned
stiks for ABPS samt dyrkning fra mdtstraleurin. Endvidere
bl ev patienternes haogl obin-conc., serumcreatinin og serum-

urinstof kontrolleret.

Resul tater.

Seks patienter ophgrte med behandlingen, inden undersg-
gel sen afsluttedes:

En efter 2 mineder p& grund af tiltagende smerter, denne
patient fik Radison-vand.

Fem patienter ophegrte efter 3 til 9 maneder, fordi de,
med tiltagende gener, mitte opereres, heraf var 3 i placebo
og 2 i Radison-vand behandling.

Hverken med hensyn til antal frafaldne, eller ned hensyn
til tidspunkt for frafald, findes statistisk signifikant for-
skel nellem behandl i ngerne.

Hos ingen patient pa nogen behandling forekom bedring
bedgnt efter kriterierne: Stenstgrrelse/antal sten, infek-
tion, hamturi, ABPS i urin eller snmerter, hvilket viser, at
Radi son-vand ikke har haft hel bredende virkning. Som det
fremgar af tabel 1-5, er der ingen signifikant forskel mellem
de to behandlingsgrupper, wuanset hvilket synptom eller syg-
domsforl gb man sammenligner, hvilket viser, at Radison-vand
i kke har i ndfl ydel se pa& nyrestenssygdonmens progression.
(Statistiske wudregninger foretaget efter Fi shers eksakte
test).



Di skussi on.

Um ddel bart er det udfra resultaterne indlysende, at Ra-
di son-vand ikke har nogen som hel st, hverken hel bredende ef-
fekt pa nyrestenssygdomen, eller indflydel se pd dens sponta-
ne forlgh. Helt overbevisende er det, at ingen patienter fik
svind af nyresten, hverken i stgrrelse eller antal, uanset
behandl i ngen.

Problemet er imdlertid, at selv om der intetsteds er
fundet signifikant forskel nellem gruppen behandl et nmed Radi -
son-vand og pl acebo-gruppen, kan man ikke udel ukke en nargi -
nal forskel i behandlingsgrupperne p& grund af materialets be-
gramsede storrelse. Skulle man for eksenpel pavise en 10% ef -
fekt af Radison-vand i forhold til nyrestenssygdommens spon-
tane forlgb, ville det, med 95% sikkerhedsgranser, krave et
patientmateriale pad ca. 1400, hvilket ville vee en helt
urealistisk og uoverkommelig undersggel se.

Ved undersggel sens start var det planlagt, at ca. 60 pa-
tienter skulle indgd i behandlingsgrupperne. Imdlertid viste
det sig, at tilgangen af patienter, som overholdt indgangs-
kriterierne til undersggel sen, var mndre end forventet, og
da man ved de anbul ante undersggel ser - uden at kende til pa-
tienternes behandling - kunne se, at ingen frenbgd bedring af
sygdommen, valgte man at afslutte undersggel sen, efter at 27
patienter var indgaet i materialet. Dette er eventuelt en ne-
todol ogisk fejl, onmend det ikke har indflydelse p&, hvordan
det gik de 27 patienter, somindgik i undersggel sen.

Patienterne er efter planen allokeret tilfaddigt til be-
handl i ng ned Radi son-vand og placebo, dette er varetaget af
firmaet Radison A/S. Ferst efter at Radison A/'S havde faet
opl yst, at undersggel sen var stoppet efter patient nunmer 27,
fik vi udleveret koden abnet; den var ikke, somaftalt i for-
sggsprotokol l en, forseglet, ned henblik pa abning i fadles-
skab. Det er derfor lidt pafal dende, at Radison-gruppen om
fatter 16 og pl acebo-gruppen kun 10.



Resumé.

I en dobbelt blind, kontrolleret og randonm seret under-
sggel se er effekten af elektromagnetiseret vand (Radison-
vand) pa behandlingen af patienter nmed nyresten kontrolle-
ret. 16 patienter fik Radison-vand og 10 placebo. Vi fandt

i ngen signifikant forskel i de 2 grupper, hvad angar sygdons-
forlgbet i undersggel sesperioden, bedgnt ved nyrestenenes
storrelse og antal, infektion, hamatun, ABPS i wurin eller

smerter. Hos ingen af patienterne, uanset behandling, var der
bedring, bedegnt ved samme kriterier.

Vi ma konkludere, at Radison-vand ikke har betydning i
behandl i ngen af nyrestenspatienter.

Tabel 1.

Nyrestens stgrrel se/antal hos patienter i behandling med hen-
hol dsvi s Radi son-vand og pl acebo.

Behandling Stegrre/flere Mndre/fere Sten lait
sten sten uandr et

Rad i son-

vand 5(31% 0(0% 11 (69% 16

Pl acebo 2 (20% 0 (0% 8 (80% 10

I ngen signifikant forskel, p over 0, 20.



Tabel 2.

Urinvejsinfektion bedomt ved MSU hos patienter i Radison-
vandbehandl ing og i placebo-behandling, .

Behandling Var til- Infektion Infektion Ingen lait
stede ved svundet til kom i nfektion
under sg@-
gel sens
start
Radi sonvand 4 (25% 0 4 (25% 8 (50% 16
Pl acebo 3 (30% 0 2 (20% 5 (50% 10

Ingen signifikant forskel pa nogen af paranetrene, p over
0, 20.

Tabel 3.

Hematuri bedgnt ved urinni kroskopi hos patienter i behandling
nmed Radi son-vand, henhol dsvis placebo.,

Behandling Hesaturi til- Hematuri Hematuri A drig lait
stede ved un- forsvun- tilkom hamaturi
der sggel sens det net
start
Radi sonvand 4 (25% 0 (0% 9 (56% 3 (19% 16
Pl acebo 1 (10% 0 (0% 5 (50% 4 (40% 10

Ingen signifikant forskel for nogen af paranetrene, p over
0, 20.



Tabel 4.

ABPS i wurinen hos patienter i behandling ned Radi son-vand,
henhol dsvi s pl acebo.

Behandling ABPS til- ABPS for- ABPS til- Aldrig lait
stede ved  svundet komet ABPS i
under sggel - urinen
sens start
Radi sonvand 3 (199 0 (0% 4 (259 9 (56% 16
Pl acebo 2 (20% 0 (0% 3 (309 5 (509 10

Ingen signifikant forskel pa& nogen af paranmetrene, p over
0, 20.

Tabel 5.

Snerter hos patienter i behandling nmed Radison-vand, hen-
hol dsvi s pl acebo.

Behandling Smerter til- Snerter Snerter Adrig lait
stede ved til- svundet  snerter
under sggel - komret
sens start
Radi sonvand 5 (31% 1 (6% 0 (0% 10 (63% 16
Pl acebo 6 (60% 0 (0% 0 (0% 4 (40% 10

Ingen signifikant forskel p& nogen af paranetrene, p over
0, 20.
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5.4. Forsgg med propolis nod tarnmsygdonme.

Under sggel sen er udfert af |agerne Poul Dang, HIinor
Hyl ander og Stig Jarnum pad R gshospital et, nedicinsk afdeling
P., gastroenterologisk afsnit. Drektegr K Lund Aagaard har
tiltradt forsggsprotokollen.

For sgg spr ot okol .

Eme: Effekten af naturstoffet PROPCLIS ved colitis ul-
cerosa og norbus Crohn.

Baggrund; Naturstoffet PROPCLIS - bikl abest of fet hvorned
bi erne tatner bistadernes utatheder - har i arhundreder vazet
anvendt som nat ur nedi ci n.

| de senere ar er der frenkommet gentagne neddel el ser,
fortrinsvis i dagspressen, om terapeutisk virkning af propo-
lis ved en rakke sygdomme, herunder kroniske inflammatoriske
tarmidel ser (ulcergs kolit og Crohn's sygdom), somvi i sa-
lig grad beskadtiger os med. M har selv oplevet adskillige
eksenpler pd, at patienter uden |ageordination har forsegt og
ofte bemexket god subjektiv effekt af propolis. Pa denne bag-
grund finder vi det rineligt og egnskeligt, at vi underkaster
stoffet en vurdering baseret pa strenge videnskabelige krite-
rier.

Gennenpr gvni ngen har ogsd et socialt sigte, idet de af
os behandl ede patienter ofte har betydelige nedicinudgifter
pa grund af sygdonmens udpraget kroniske forlgb. D sse udgif-
ter egges yderligere, nadr patienterne pa egen hand fegjer pro-
polis til den I|ageordi nerede behandling.

Endelig anser vi os for saxligt forpligtede til at gen-
nenprgve nye behandlingsnetoder ved disse sygdomme, fordi vi
fra hele landet har f&t. - og stadig far - henvist et stort
antal patienter, somtil stadighed behandles og kontrolleres
af os.
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Plan; | et kontrolleret, dobbelt-blindt, random seret
terapeutisk forsgg vurderes, om naturstoffet propolis ved be-
handling i 1 méned af patienter med colitis ulcerosa eller

Crohn's sygdom medf grer bedring hos et signifikant stgrre an-
tal patienter end placebo.

Sygdomsdefinition:
M ndst 3 af 4 fglgende kriterier skal vae opfyldt ved
Colitis ulcerosa:

1) Mndst 3 méneder varende kroniske eller intermitte-
rende bl odige diarreer uden anden kendt arsag,

2) Karakteristisk rektoskopisk billede med inflammtori-
ske forandringer og biopsiverificeret wuspecifik in-
flammation uden granul omdannel se,

3) karakteristiske radiologiske forandringer |okaliseret
til colon eller rectum

4) bio-kem ske andringer (nedsat serumal bum n, forhgjet
serumor osonmukoi d) .

M ndst 3 af 4 fglgende kriterier skal vere opfyldt ved
Mor bus Crohn;

1) Mndst 3 mneder varende abdom nalsmerter og/eller
kroniske eller intermtterende diarreer uden anden
kendt &rsag,

2) bioptisk verificeret transmural inflammtion ned gra-
nul ondannel se ved rektal biopsi,

3) karakteristiske radiologiske forandringer ned én el -
ler flere strikturer |okaliseret til tyndtarm

4) biokem ske andringer som ved ul cergskolit.

Indg angskriterier:

Personer af begge ken i alle aldre ned uopereret colitis
ulcerosa eller Crohn's sygdom og opererede patienter ned
Crohn's sygdom og recidiv.

Sygdommen skal vexe i en aktiv, men ikke akut opera-



- 81 -

ti onskrawvende fase og ma inden for den sidste maned ikke vae
behandl et ned steroider eller salazopyrin.

Udel ukkel seskriterier;

Svag syadonsaktivitet som krawer steroidbehandling eller
operation. Gaviditet. | forsggsperioden kan patienter tages
ud af forsgget, hvis lagen eller patienten finder det ufor-
svarligt at fortsatte.

Pati entantal :

Under sggel sen betragtes som et "pilotforsgg" i fase |V,
hvorfor man planl sgger at undersgge nindst 15 patienter ned
colitis ulcerosa og 15 patienter med norbus Crohn.

Randomi seri ng:

Random sering til behandlings- eller placebogruppen fo-
regar efter Ceigy's tabel over tilfadige tal, provisor DREBY
afger om lige tal inplicerer aktiv behandling eller placebo
og er den eneste som kender koden. Inden for hver blok af 8
skal vaze |lige mange placebo og aktiv behandling.

Provi sor DRABY |leverer glas a 171 kapsler mnmed enten ak-
tivt stof eller placebo, glassene numereres ned fortl gbende
kodetal og opbevares en bloc pad ned.afd. P, RH sammen ned en
af provisor DRABY frenstillet liste over sanhgrende kodetal
og tilfaddige tal.

Doseri ng:

En kapsel a 300 ng placebo eller aktivt stof 3 gange
dagligt i 3 dage, derefter to kapsler 3 gange dagligt. 171
kapsl er rakker til 30 dages behandl i ng.

Kriterier for effekt:
Vurdering fer behandling, 14 dage, 1 nd. og 1 1/2 nd.
efter behandlingens start.
subj ekt i vt patienterne far udleveret et skema og
skal ggre notater for hver dag om
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abdom nal snerter

af feringsfrekvens

afferingskonsi st ens

blod og/eller slim pad affgaringen
"al ment befi ndende"

obj ektivt klinisk abdom nal palpation
r ekt oskopi

vagt

bi okem sk Hyb
S
se-al bum n
se- or osormnukoi d
se-transferrin
se-jern

Statistisk vurdering af resultaterne;

Baseres pa en klinisk og en biokenmi sk vurdering og be-
navnes bedret, uamdret eller forvesret.

Til beregni ngen anvendes Fischer's eksakte test.

Vurdering af bivirkninger:
Vurderes fgr behandling, 14 dage, 1 nd. og 1 1/2 nd. ef-
ter behandl i ngens start.

eosi nofili

| eukocytt al

tronbocytt al

protronbin

bil'irubin

al k. f osf at aser

se-al ani n am not r ansf er ase
se-kreatinin

kval me

opkast ni ng
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hovedpi ne

si i mhi ndegdem
f eber

eksant em

I nformed consent.

Alle patienter informeres om at undersggel sen tilsigter
at vurdere effekten af naturstoffet PROPCLIS, og at hal vdel en
af patienterne vil blive behandl et med inaktivt stof. Patien-
terne skal alle give mundtligt tilsagn om at deltage i under-
sgagel sen.

For sgg sr apport.

Propolis er en klabrig, grabrunlig substans, der indsam
les af bierne fra isa gran, fyr, hestekastanie, lak og pop-
pel . Sammensat ni ngen af propolis varierer, nen angives at ha-
ve fglgende onmrentlige indhold: resiner og balsaner 54%
voksarter 30% aronatiske og ateriske olier 10% pollen 5%
samt kanel syreal kohol, wvanillin, mmneraler og flavonoider

(3).

Propolis anvendes af bierne til taning af bistader, til
dakning af f.eks. fjender ("balsamering”) og til at blande i
voks.

Siden oldtiden har det varet havdet, at honningbiens
produkt er havde hel bredende egenskaber. | de senere ar er der
frenkommet gentagne neddel el ser fra producent (1) og i sa&lig
grad i @steuropask litteratur (6) (oversigt se (8)) omtera-
peutisk effekt af propolis ved en lang rakke sygdomme (forkg-
| el se, hal sbet andel se, sarbetandel se, gjenkatar, nyrebetan-
del se, bl arebetandel se, bihul ebet andel se, gal desten, naveka-
tar, tarnbetandel se, prostatabesvax, psoriasis, cancer, ek-
sem arebet andel se, di abetisk gj ensygdom tuberkul ose, forhg-
jet blodtryk o.ma. Fales for disse neddelelser er, at de
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som regel er retrospektive, ukontrollerede, ofte kasuistiske
og uden anfgrel se af diagnostiske kriterier.

P4 foranledning af det i 1973 af indenrigsninisteriet
nedsatte udvalg til undersggel se af naturpraparater og ikke-
aut ori serede hel bredel sesnet oder startede vi i 1974 en under-
sggel se af effekten af propolis pa colitis ulcerosa og
Oohn's sygdom Resultatet af undersggelsen frengar af den
forel i ggende neddel el se.

Materi al e og net ode.

| ndgangskriterier;

Patienter af begge ken i alle aldre nmed uopereret coli-
tis ulcerosa eller Oohn's sygdom og opererede patienter ned
Crohn's sygdomog recidiv. Sygdonmen skulle vage i aktiv, nen

i kke akut operationskrevende fase. Eventuel steroid- eller
n

sal azosul fapyridin (Salazopyrin ) behandling blev seponeret
m ndst én ndned fer undersggel sens start.

Udel ukkel seskriterier;

Svag sygdonsaktivitet som kraede steroidbehandling el-
ler operation. Gaviditet. | forsggsperioden kunne patienten
tages ud af undersggel sen, hvis lage eller patient fandt det
uforsvarligt at fortsatte.

I nf ormeret sant ykke;

Alle patienter blev informeret om at undersggel sen til-
sigtede at vurdere effekten af naturstoffet propolis, og at
hal vdelen ville blive behandl et ned et inaktivt, uskadeligt
stof. Sanmtykket var mundtligt.

Di agnosti ske kriterier:

Colitis ul cerosa;
1) Persisterende eller intermtterende rektal blgdning uden
anden kendt &rsag i mndst 3 méneder.




2) Karakteristisk rektoskopi.
3) Uspecifik, non-granulomatgs inflammation ved histologisk
under sggel se af rektumbi opsi.
4) Karakteristiske radiol ogiske fund i rektum og/eller colon
og normale fund ved rgntgenundersggel se af tyndtarm
M ndst tre af de fire kriterier skulle vare opfyldt.

Crohn's sygdom

1) Abdomi nal smerter og/eller diarré uden anden kendt arsag i
m ndst tre mneder.

2) Transmural inflammation med ikke-nekrotiske granul omer ved
hi stol ogi sk undersggel se af reseceret tarm og/eller fore-
komst af ikke-nekrotiske granulomer i rektumnbiopsi.

3) En eller flere tyndtarnsstrikturer ved rgntgenundersggel se
af tyndtarm

4) Abnorme |aboratorieprgver (nedsat serumalbum n, forhgjet
serum orosomucoi d) .

M ndst tre af de fire kriterier skulle vae opfyldt.

Aktivitetsinddeling.

Colitis ulcerosa:

Inaktiv (stad. 0): 1 - 3 affgringer per dag uden blod, normal
| aboratoriestatus, arbejdsdygtig.

MId (stad. 1): 2-4 afferinger per dag, +/- blod, nornmal el-
ler nasten normal |aboratoriestatus, arbejdsdygtig.

Moderat (stad. 2): 2-10 affgringer per dag, + blod, (+) vamt-
tab, tre af fglgende fire l[aboratorieprgver abnorme: hamogl o-
bin, samkning, serunalbum n, serum orosonucoid.

Svae (stad. 3): 6 eller flere affgringer per dag, + blod, pa-
virket alnmentilstand, + vegttab, abnorme |aboratorieprgver
som ovenfor, uarbejdsdygtig.




Crohn's sygdom

Inaktiv (stad. 0): <3 afferinger per dag uden blod, god al-
mentilstand og ernaxingstilstand, normal |aboratoriestatus,
ar bej dsdygtig.

MId (stad. 1): 2-4 afferinger per dag, +/- blod, af og til
abdomi nal smerter, af og til uarbejdsdygtig, normal eller nae
sten normal | aboratoriestatus.

Moderat (stad. 2): 2-10 affaringer per dag. +/- blod, jawn-
ligt abdom nal smerter (1-2 gange ugentlig), nedsat arbejds-
evne, tre af fglgende fire |aboratorieprgver abnorne: haso-
gl obi n, samkning, serum al bumi n, serum orosonucoi d.

Svag (stad. 3): O eller >6 afferinger per dag, +/ - blod, dag-
ligt abdominal snerter, hyppige subileustilfadde (flere gange
ménedl i gt), vemttab, pavirket almentilstand, uarbejdsdygtig,
abnor e | aborat ori evaadi er som ovenfor.

Rect oskopi sk vurdering: stadium o: nornale rectoskopiske
fund, stadium 1: vulnerabilitet og granulering, stadium 2:
vul nerabilitet, granulering, ulcerationer, pseudopolypper,
blod og pus i lunmen (mindst tre af de nawnte seks kriterier
tilstede).

Colitis ulcerosa:

| gruppen colitis ulcerosa indgik 25 patienter, 16 kvin-
der og 9 nend. Den topografiske |okalisation af sygdommen
frengdr af fig. 1. Gennensnitsal deren i placebogruppen var 42
& (23-63), i propolisgruppen 41 ar (21-67), sygdonsvarighe-
den henholdsvis 10,3 & (3 néneder - 29 ar) og 10,5 ar (1 -
24 ar). 12 patienter fik placebo, 13 fik propolis. Fordelin-
gen i de tre topografiske grupper var identisk.

Crohn's sygdom
| CGohn gruppen indgik 22 patienter, 13 kvinder og 9
mend. Den topografiske |okalisation af sygdomven frengar af




- 87 -

fig. 2. | placebogruppen var gennensnitsal deren 41 ar (24-
65), i propolisgruppen 31 ar (19-58), sygdonsvarigheden hen-
holdsvis 6 ar (6 maneder - 19 ar) og 7 & (3 maneder - 16

ar). 12 patienter fik placebo, 10 fik propolis. Fordelingen i
de fire topografiske grupper var ens.

Sygdonsaktiviteten ved de to sygdomme ses i tabel |, den
rect oskopi ske aktivitet i tabel I1. For begge sygdonsgrupper
var det gad dende, at der ikke var klinisk betydende eller
signifikant forskel i udgangsvasdi erne af de undersggte haara-
tol ogi ske paranetre (tabel I11). Placebo- og propolisgrupper-
ne var sal edes sammenlignelige ved behandlingens start.

| colitis ulcerosa-gruppen udgik en af de propolisbe-
handl ede patienter efter en uges behandling pad grund af kli-
nisk forveering. To patienter i placebogruppen udgik efter
henhol dsvis 1 uge og 1 méneds forlgb pd grund af klinisk for-
vaaring. Den sidste patient indgar i den statistiske bereg-
ning, der saledes onfatter 11 patienter i placebogruppen og
12 i propolisgruppen.

| Oohn-gruppen udgik to af de propolisbehandl ede pa-
tienter, den ene pa grund af fortrydelse efter én dags be-
handl i ng, den anden efter en néneds behandling pa& grund af
klinisk forvaering; denne sidste patient indgar i beregnin-
gerne. Tre af de placebobehandl ede patienter udgik efter hen-
hol dsvis 1 uge og 3 ugers behandling p& grund af klinisk for-
varing og indgdr ikke i beregningerne. O ohn-gruppen onfat-
ter sdledes 9 patienter i placebogruppen og 9 i propolisgrup-
pen.

For sggsdesi g n;

Under sggel sen blev udfert som en dobbelt-blind random -
seret, kontrolleret undersggel se. Behandlingseffekt af de to
regi mer vurderedes efter 1 nd.'s behandling pa grundlag af
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kl'i ni sk og rektoskopi sk sygdonsaktivitet. Findelt og granul e-
ret propolis (K Lund Aagaard) i gel ati nekapsler blev givet i
dosis pd initialt 1 kapsel a 330 ng x 3 daglig i 3 dage, der-
nast 2 kapsler a 330 ng x 3 daglig i 1 méned. Pl acebo-kaps-
| erne indeholdt granuleret rugbred. Udseendet, lugt og snag
af placebo- og propoliskapslerne var identisk.

Regi strering;

Ved indgang i undersggel sen, efter 2 og 4 ugers behand-
ling sam 2 uger efter afsluttet behandling blev patienterne
underseggt og interviewet med henblik pa registrering af kli-
ni sk og rektoskopi sk sygdonsaktivitet samt eventuelle bivirk-
ni nger .

Hver dag i hele behandlingsperioden fgrte patienten selv
et specielt udarbejdet skena for abdominal smerter, affgarings-
hyppi ghed, affaringskonsistens, blod og/eller slim pa affe-
ringen samt al menbefi ndendet.

Resul tater.
Mddeltal for vagt, affgringsantal og |aboratorieprgver
ved start og efter én méneds behandling ses i tabel 11l. Der

fandtes ingen klinisk betydende eller statistisk signifikante
forskelle bortset fra at saenkningsreaktionen i O ohn gruppen
var signifikant stagrre i propolisgruppen end i placebogruppen
(0,05>p>0,02) (Mann Wiitney's rangsumest for uparrede da-
ta). Md hensyn til amdring i alnentilstand og subjektivt be-
findende (tabel [V) var andringerne serdel es sparsome.

Eneste Kklinisk betydende, nen statistisk insignifikante
effekt af propolis fandtes i colitis ulcerosa gruppen, hvor
rektal bl gdni ngen ophgrte hos 3 (inod én pl acebobehandl et),
og hvor det rektoskopiske billede bedredes hos 4 (inod én
pl acebobehandl et) (tabel V).

Haarat ol ogi ske bivirkninger (tabel V) udvikledes sjad-
dent, lait fik 2 placebobehandl ede og 5 propolisbehandl ede
eosi nophili i behandlingsperioden. En patient fik forhgjet
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al ani nam notransferase, en anden forhgjet bilirubin og en
tredie nedsat protronbin. D sse andringer var dog klinisk
ubetydelige. De tre patienter tilhgrte alle placebogruppen.

Andre bivirkninger: En propolisbehandl et patient med co-
litis ulcerosa fglte tarst i hel e behandlingsperioden. 1 pla-
cebogruppen klagede tre patienter over kvalne, (to i colitis
ul cerosa-gruppen og én i COohn-gruppen) og to over snerter i
epi gastriet (begge colitis ulcerosa).

Der var ingen forskel nellem kvinder og nemd med hensyn
til behandlingseffekt og bivirkninger, hverken i colitis ul-
cerosa-gruppen eller Crohn-gruppen.

Di skussi on.

De aiologiske faktorer onkring colitis ulcerosa og
G ohn's sygdom er ikke endeligt klarlagt; en infektigs faktor
kan tamkes at vage en mulighed. Fornodningen om gunstig ef-
fekt af propolis ved de to sygdomme kunne sal edes bygge pa
kendskabet til den antibiotiske virknig af propolisekstrakt.
Lavie (8 fandt ekstraktet aktivt overfor bacillus subtilis
caron, proteus vulgaris og bacillus larvae og inaktivt over-
for bl.a. pseudononas pyocyanea. Lindenfelser (9) fandt, at
ekstraktet hamede 24 forskellige bakteriestamrer og 20 svam
pearter. | Danmark har et nedicinalfirma (2) fundet, at ud-
trak ned acetone og varm al kohol af voks-harpiks havde anti -
biotisk effekt overfor fire forskellige bakterier, bl.a. en
peni cillinase producerende stafylokok, nen ekstraktet havde
ingen klinisk effekt hos inficerede nus. Qysa Christensen (4)
har udfert kem ske og m krobi ol ogi ske undersggel ser af propo-
lis og fundet, at et organisk ekstrakt af propolis hamede
vaksten af bacillus subtilis og stafylococcus aureus ned en
MICgy vardi pa 300 u/m, altsd betydelig mindre aktivitet end
saglvanl i gt anvendte antibiotika. Antibiotisk effekt er ogsa
vist overfor trichonbnas vaginalis og toxoplasma gondii (15).

De aktive substanser i propolis nenes at vaxe flavonoi-
der, som findes udbredt overalt i planteverdenen, og det for-
nodes, at den terapeutiske virkning af en rakke planteek-
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strakter, lageurter og naturnedicin helt eller delvis skyldes
fl avonforbi ndel ser (11,5), hvortil bl.a. Rutin (tidl. P-vita-
mn ("permeabilitetsfaktor")) regnes. Virkningen af flavonoi-
der antages at vaze en stabilisering af nmindre blodkar og det
ongi vende bi ndevaw, idet flavonet beskytter ascorbinsyre inod
oksydativ nedbrydning og hamer effekten af nukopol ysakkari d-
nedbr ydende enzyner (/5- gl ukur oni dase, acetyl gl ykosam ni dase,
aryl sul fatase og hyal uroni dase) (10). D sse virkninger |ige-
som den stimul erende virkning pa cellevakst (14) og enzynsti -
mul erende effekt p& NADH-reduktase og gl ukose-6-fosfatase (7)
kunne ogsd tamkes at vare gunstige ved f.eks. colitis ulcero-
sa.

Vi fandt i gruppen af patienter med colitis ul cerosa, at
propol i sbehandling i en néned blev |edsaget af aftagende rek-
t oskopi ske forandringer hos fire ud af 12 patienter og kun
hos én af 11 pl acebobehandl ede (tabel 1V). Ligeledes var der
en tendens til aftagende blod i affaringen under propolisbe-
handl mg, og det er nmuligt, at det lille antal patienter i
hver gruppe er ansvarlig for den nangl ende statistiske sig-
nifikans (risiko for type Il fejl>50%.

Propolis er fundet at vexe stagkt sensibiliserende i dy-
reforsgg overfor det potente allergen, dinitroklorbenzen
(DNCB) (13), og kliniske undersggel ser af patienter med kon-
taktal lergi har ved epikutantestning vist, at disse patienter
er allergiske overfor propolis i 6,7% af tilfatdene (12).
Egentlig kontaktdermatitis er kun beskrevet i fa tilfatde
(16). Ingen af de ialt 22 propolisbehandl ede patienter udvik-
| ede kliniske eller hamatol ogi ske tegn pd allergi efter 1 nma-
neds behandl i ng.

Konkl usi on.

| en dosering pa 1980 ny granuleret propolis per dag per
os i 1 maned synes stoffet ikke at nedfgre forveaering af syg-
domsaktlviteten ved colitis ulcerosa og Cohn's sygdom Den
anfgrte behandling har ikke medfgrt bivirkninger.



Resumé.

| en kontrolleret, randoniseret, dobbelt-blind undersg-
gel se blev den terapeutiske effekt af 1980 ng granul eret pro-
polis per dag per os i en nmdned undersggt ved de inflammato-
riske tarmsygdomme colitis ulcerosa og Oohn's sygdom Der
var hos patienter ned ulcergs colitis en ikke signifikant
tendens til en gunstig virkning pd det rektoskopiske bill ede,
nen efter alle gvrige kliniske og haatol ogi ske paranetre at
dgrme var der ingen forskel pa virkningen af placebo og pro-
polis. Den mangl ende forskel kan dog skyldes stor risiko for
type Il fejl. Ingen patienter udviklede allergi under behand-
l'i ngen.

Fi gur-tekster.

Fig 1 Topografi sk variation hos 25 patienter ned
colitis ul cerosa.
11 patienter: haenoragi sk proktitis.
10 patienter: Affektion af op til halvdelen
af colon..
4 patienter: pankolitis.

Fig. 2 Topografi sk variation hos 22 patienter ned
Crohn's sygdom

5 patienter: isoleret affektion af terninale
il eum

7 patienter: affektion af bade ternminale
ileumog col on.

2 patienter: isoleret affektion af col on.

8 patienter: recidiv efter operation for
Crohn's sygdom



UC

Figur 1
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CD

Opereret+
recidiv: 8

Figur 2
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Tabel |; Sygdonsaktivitet (1, 2 eller 3 - se tekst) hos 25
patienter ned colitis ulcerosa (UC og 22 patien-

ter nmed Crohn's sygdom (CD) fgr behandling ned

pl acebo eller propolis.

1. 2. 3. | ait

uc pl acebo 7 4 1 12

propolis 10 3 13

| ait 17 7 1 25

CD pl acebo 3 8 1 12

propolis 3 5 2 10

lait 6 13 3 22
Tabel 11: Rekt oskopi sk aktivitet (0, 1 eller 2 - se tekst)

hos 25 patienter med colitis ulcerosa (UC) og 22
patienter med Crohn's sygdom (CD) fgr behandling
med placebo eller propolisT

0. 1. 2. lait

uc pl acebo 2 10 12
propolis 3 10 13

| ait 0 5 20 25
CcD pl acebo 7 5 12
propolis 8 11 10

| ait 15 6 1 22
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Tabel |V Aadring i alnentilstand, subjektivt befindende,
rektal bl gdning og rektoskopi hos 23 patienter ned
colitis ulcerosa og 18 patienter ned O ohn"s syg-
dom efter 1 nd."s behandling nmed placebo eller
propolis.

Colitis ulcerosa Crohn's sygdom
n =11 n=12 n=09 n=29
pl acebo propolis placebo propolis

Al menti | st and
forvagret 1 0 10
Al nenti |l st and
bedr et 0 0 0 1

Subj ekt i vt
bef i ndende
forvagret 2 0 2 2
Subj ekt i vt
bef | ndende
bedr et 1 0 1 0

Ophgr ende
r ekt al bl gdni ng 1 3 -

Af t agende rekt o-
skopi - f orandri nger 1 4 1 1

Tabel V: Hearat ol ogi ske bivirkninger hos 23 patienter med

colifis ulcerosa og 18 patienter ned Oohn's syg-

dom efter 1 nd."s behandling ned placebo eller

propolTs.

Colitis ulcerosa Crohn's sygdom
pl acebo propolis placebo propolis
n=11 n=122 n=29 n=29

Eosi nofi | i

Leucopeni

Thr onbocyt openi

Nedsat pr ot hronbin
Forhgjet bilirubin

For hgj et al k. f osf.

For hgj et al ani nam notr.
Forhgj et Se-creatinin

ORORRFROOR
OO0 OoOOoOoOW
[eolololololole]
-
[eleololololaXa] V]
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5.5. Forsgg nmed ferrunkvarts nod m grame.

undersggel sen er udfert af |agerne Annette Zbelholt-
Krabbe 0g Jes O esen, Rigshospitalet, neuronedicinsk afde-
ling. Forsggsprotokollen er tiltradt af |age Svend Astrup.

For sggspr ot okol .

1. Denne forsggsprotokol vil i hovedtrakkene forblive
uandret, nen man forbeholder sig ret til mere tekni sk betone-
de andringer, amdringer i tidstermner mv.

2. Baggrund for undersggel sen: | de tysksprogede |ande
har behandling med ferrunkvartskapsler ved m grame vundet en
vis udbredel se. Der foreligger store ukontrollerede undersg-
gel ser, der tyder pd en sadeles gunstig effekt ved behand-
ling af akutte mgrameanfald, og i den forebyggende behand-
ling af migrame. Endvidere foreligger der en enkelt kontrol -
leret undersggel e, hvor nman fandt signifikant effekt af fer-
runkvarts i behandling af akutte m grameanfal d. Herhjemme har
ferrunkvarts varet anvendt over for forskellige forner for
hovedpi ne, specielt migrane, men der foreligger ingen egent-
i ge videnskabel i ge undersggel ser over dets effektivitet.

3. Ferste fase af undersggel sen vil centreres omen til-
bundsgéende anal yse af de netodol ogi ske probl emer vedrarende
en sadan undersggel se. Man tamker sig her et ngje sanarbejde
nmed Kklinisk farmakolog og statistiker. Planlagningsfasen vil
formentlig strakke sig over et par nmaneder. Dette arbejde ud-
fares af 1. reservelage Jes O esen snharest nuligt.

4. Anvendte praparater: Ferrunkvartskapsler indkgbes fra
nedi ci nal f abri kken Wl eda sammen ned til svarende pl acebokaps-
ler. Det undersgges, omman ikke apoteksmessigt kan overtrak-

ke kapslerne ned gelatine eller lignende for at kanouflere
smag og lugt, der er sa karakteristisk for ferrunkvarts. We-
| edas danske reprasentant lic.pharm P. A sted Pedersen vil

bista med frenskaffel se af praparaterne.

5. Patientmateriale: P& Rigshospitalets neuronedicinske
afdeling udvatges patienter, der skal indgd i behandlingsun-
dersggel sen, dels blandt de indlagte patienter, dels blandt
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patienter der sgger behandling pa& hovedpi neklini kken. Patien-
terne nd lide af klassisk eller alnmindelig mgrame. Da fer-
runkvartspraparatet ifeglge fabrikkens oplysninger har starst
ef fekt pa vaskul age hovedpi nefornmer, er det vigtigt at finde
sd rene nigrametilfade som nuligt, specielt tilfade uden
vasent|ige nyogene forandringer. Udvadgel sen vil derfor blive
vanskelig og tidsregvende. Egnede patienter vil blive opfor-
dret til at deltage i undersggel sen, idet de far fuld forkla-
ring af undersggel sens videnskabelige natur, varighed myv.

6. Forundersggel ser: Konpl et al nen medici nsk og neur ol o-
gi sk anammese sant obj ektiv, somatisk og neurol ogi sk undersg-
gel se. Rentgen af craniet, hamogl obin, |eucocytter, differen-
tialtaling, samkning, blodtryk gange 3. Patienter, der |ider
af andre kroniske lidelser end mgrame af en sadan svas heds-
grad, at det nedfgrer vedvarende nedicinsk behandling, ude-
| ukkes fra undersggel sen.

7. Patienter, der indvilliger i at indgd i undersggel -
sen, forsynes nmed en hovedpi nedagbog, hvori man daglig opteg-
ner hovedpinens intensitet, varighed, forbruget af analgeti -
ka, indskramkning i aktiviteter, specielt arbejdsfravee. Dag-
bogen feres i 2 méneder forud for behandlingens start for at
f ast| agge hovedpi nens udgangsniveau. | den fegrste néned fort-
sater patienten pd uamdret behandling, og i den sidste maned
ophgrer patienten ned at tage forbyggende mi granenedicin, nen
mi naturligvis fortsat behandl e de enkelte migrameanfal d.

8. Undersggel sen udfgres som en dobbelt-blind undersg-
gel se nmed cross-over. Patienterne startes enten pa ferrum
kvartsbehandling eller placebo, idet man trakker nunre og an-
vender i forvejen nummererede doseringsasker. Hver enkelt be-
handl i ngsperiode vil blive af 12 ugers |angde, idet eksiste-
rende litteratur om ferrunkvarts tyder p&, at virkningen er
bedst efter 8-12 ugers behandling. Mellem behandlingsperio-
derne indskydes 1 méned uden profylaktisk behandling. Man
regner ned, at man realistisk kan gennenfgre undersggel sen
med ca. 3D patienter, nen der indkgbes nmedicin og frenstilles
doseringsasker til 50 patienter, saledes at nman kan udvide
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antallet, hvis det viser sig praktisk nuligt. Da undersggel -
sen er en dobbelt-blind undersggel se, behgver man ikke i for-
vejen at fastlagge, hvor mange patienter nan ngjagti gt ensker
at lade indgd. Patienterne skal under hele undersggel sen fere
hovedpi nedagbog. De ses til kontrol 1 gang ménedligt for at
fasthol de dem i forsgget og for at sikre ngjagtigt ferte ho-
vedpi nedagbgger. Udover den profyl akti ske behandling tillades
det patienterne at tage almndelig analgetika, ergotamn
myv. ved anfal d.

9. Dosering: Forelghig regner nman nmed, at patienterne
som forebyggende behandling skal have 1 kapsel dagligt. Det
vil ikke vexe muligt ned sammre undersggel sesdesign at under-
sgge, om ferrunkvarts er effektivt i behandling af det akutte
m grameanfal d. Skulle der vise sig grunde til at anvende an-
den dosering end ovennawnte, vil dette kun ske, safrent en
anden dosering ogsd anbefales af dr. Astrup.

10. Efter undersggel sens afslutning opgeres resultatet pa
grundl ag af hovedpinedagbegerne. Det afgegrende resultat vil
man vurdere ud fra de sidste 4 behandlingsuger, idet det er
anfegrt, at virkningen af ferrunkvarts er bedst efter 8 ugers
behandling. Man vil dog herudover forsgge at opgere behand-
lingen ogsd i de tidligere perioder af behandlingen. Fal gende
paranetre vurderes: Samet varighed af hovedpi ne, gennensnit-
lig intensitet af hovedpi ne, hovedpi nei ndeks (varighed gange
intensitet), nedicinforbrug og arbejdsfraves, evt. forhin-
dring af sociale aktiviteter.

11. Efter endt opgerelse publiceres resultatet i Uge-
skrift for Lager.
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For sggsr apport.

| ndl edni ng.

P4 foranledning af indenrigsmnisteriets udvalg til un-
dersggel se af naturpraparater og ikke-autoriserede hel bredel -
sesnmetoder blev det i april 1976 vedtaget at gennenprgve den
profyl aktiske effekt af ferrunkvarts pd mgrame ved en pro-
spektiv, randoniiseret, dobbelt-blind undersggel se med cross-
over.

| Tyskland har ferrunkvarts veret anvendt ved forskelli -
ge forner for hovedpi ne gennem en arrakke, nen fegrst i de se-
nere ar har stoffet vundet en vis udbredelse i Danmark. Der
foreligger en stgrre tysk, ikke kontrolleret undersggelse,
der tyder pa en sadeles gunstig effekt af ferrunkvarts (3).
Ved forsggets start blev endvidere udleveret et endnu ikke
publiceret manuskript omen ligeledes tysk, mndre, kontrol-
leret undersggel se, der viser signifikant effekt af ferrum
kvarts som anf al dsbehandl i ng ved hovedpine (1). Herhjemre fo-
religger ingen undersggel ser af ferrunkvarts.

Egne under sggel ser.

Material e og netoder.

Der opstilledes fgl gende kriterier for udvetgel se af pa-
tienter til ferrunkvartsundersggel sen: Patienterne skulle ha-
ve 1) almndelig mgrame ("common mgraine") ifglge de diag-
nostiske kriterier opstillet af "Ad Hoc Conmttee on Headache
G assification" under National Institute of Health (2), 2) en
stabi| anfal dsfrekvens p& 2-8 pr. méned, 3) en anfal dsvarig-
hed pa nindre end eller lig ned 24 tinmer, 4) en snerteinten-
sitet (se senere) pad 2 eller 3, 5) en sygdonsvarighed pa
mndst 2 ar, 6) alder nellem 20-70 ar, 7) ingen eller Kkun
lidt interval hovedpine, 8) maxinmalt forbrug af ergotanin pa
10 suppositorier eller 40 tabletter nénedlig.

Patienter ned hjerte-, lunge-, nyre-, lever-, eller ga-
strointestinale |idelser ekskluderedes |igesom patienter ned
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met abol i ske sygdomme og hypertension.. Blandt 843 EDB-regi-
strerede patienter, der havde besggt M grameklinikken, og
bl andt ni gramepatienter, der havde varet indlagt p& neurone-
dicinsk afdeling 1975 og 76 udvalgtes 70 patienter, der ud
fra journal opl ysningerne opfyl dte ovenstéende kriterier. D s-
se patienter fik tilsendt et spergeskema ned henblik péa
ajourfgring af anfal dsmpnster og nedicinforbrug, sant en op-
fordring til at deltage i undersggel sen. 48 reagerede posi -
tivt pa at deltage i forsgget og opfyldte santidig kriterier-
ne for deltagel se, hvorfor de blev indkaldt til endelig anam
neseopt agel se, objektiv neurol ogi sk undersggel se sanmt f gl gen-
de |l aboratorieprgver: Hgb., leucocyter, SR se-creatinin, se-
al bum n, basiske fosfataser, 1pH, GOT og se-jern, samt kvali-
tativ urinundersggel se for protein, glucose og blod. Saledes
rekrutteredes 33 patienter til undersggelsen. Af de 30 pa-
tienter, der gennenfgrte undersggel sen, var 21 kvinder og 9
mend. Gennensnitsal deren var henhol dsvis 40 ar (24-59) og 42
ar (30-58). Tre patienter var i behandling ned en ikke effek-
tiv profylaktisk mgranenedicin, der seponeredes. Ale pa-
tienter fik instruks i ikke at tage m grameprofyl aktiske m d-
ler i forsagsperioden, hvorinod den sasvanlige anfal dsnedicin
skulle indtages som tidligere. Patienterne blev orienteret
om at nan ville afprgve et naturmedicinsk praparat, der tid-
ligere var blevet beskrevet at have profylaktisk effekt pa
mgrame. Endvidere at de ville fa udleveret ens udseende
kapsler, der i en del af forsggsperioden ville indeholde fer-
runkvarts og i en anden del placebo. Endelig at forsggsperio-
den nmétte strakke sig over ialt 8 méneder, idet tidligere er-
faring tydede pa, at en eventuel effekt kunne vare flere uger
om at sate ind (1). Der blev herefter givet mundtlig savel
som skriftlig instruks i at fgre hovedpi nedagbog. For hver
dag i hele forsggsperioden registreredes nmigrameanfald ind-
delt pa en skala 1-3 for henholdsvis nmildt, noderat og kraf-
tigt anfal d. Ledsagesynptoner (kval me, opkastninger, diarré),
anfal dets varighed og nedicinforbruget ved det enkelte anfald
opdelt i almndelige anal getika, ergotamn og norfinprapara-
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ter. Interval hovedpine registreredes pa lignende vis. Vagt én
gang ugentlig samt tidspunkt for menstruation blev ogsd note-
ret.

Bade ferrunkvarts- og pl acebokapsl erne blev udl everet af
fabrikanten for ferrunkvarts (Wleda AG). Da kapslerne var
gennensi gtige og dermed synligt forskellige, kontaktedes fir-
naets farnakol ogi ske konsulent i Danmark (Peter A sted Peder-
sen) og efter aftale med denne lod man begge praparater over-
trakke med uigennensigtig, farvet gelatine (Svaneapoteket i
Hel singer). Kapslerne udleveredes i ens udseende glas hvert
pafyldt 31 kapsler. Herefter blev glassene random seret og
nummereret i henhold til kodeforskrift baseret pa tilfadige
tal. Koden blev bevaret utilgangelig for den daglige |eder af
arbejdet (axk) og blev farst brudt efter at resultaterne af
forsgget var opgjort. Den anvendte dosis pa én kapsel dag-
ligt, indtaget til morgenméltidet, var den af producenten fo-
resl dede optinale dosis. Det er ogsa den dosis, der er an-
vendt af danske patienter tidligere. Patienterne instrueredes
i at sluge kapslerne hele. Som anfgrt strakte undersggel sen
sig over 8 nméneder, hvor patienterne nedte én gang nénedli gt
til aflevering af forrige mdneds hovedpi nedagbog og til udle-
vering af den kommende maneds kapsler og hovedpi nedagbog. Den
forste maned blev der ikke udl everet kapsler, idet denne na-
neds hovedpi nedaghog skulle danne grundlag for vurdering af
det ubehandl ede hovedpi nensnster. | 2. - 4. og 6. - 8. néned
bl ev der udleveret kapsler med ferrunkvarts eller placebo. |
den 5. maned fik alle patienter placebo (udvaskningsperiode),
idet man ville sikre sig inmod en eventuel langvarig efteref-
fekt i placeboperioden hos de patienter, der startede med
ferrumkvarts.

Resul t at er.

Som anfert opherte 3 patienter med behandlingen. En ef-
ter 5 maneder pa grund af mangl ende effekt. Patienten havde
f&et placebo hele tiden. En patient ophgrte efter 3 méneders
pl acebo, da hun var blevet totalt anfaldsfri efter skift til
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nyt P-pillepraparat (pa grund af netrorrnagi ). Ved den @vrige
under sggel ses afslutning var hun stadig anfaldsfri. Den sid-
ste patient ophgrte efter 5 méneder pa grund af mangl ende ef -
fekt. Hun havde faet ferrunkvarts de ferste 3 méneder, heref-
ter en maneds placebo. Af de 30 patienter, der gennenfgrte
under sggel sen, startede de 14 ned ferrunkvarts, de 16 ned
pl acebo.

Kun 2 patienter klagede over bivirkninger i forsggspe-
rioden. En havde gdentendens af fingre og underekstremteter,
dette viste sig at vawe i placeboperioden. Den anden klagede
over nadl ede og g@dentendens af fingrene i den sidste tredie-

del af ferrunkvartsperioden. | ingen af tilfadende var ge-
nerne sd udtalte, at behandlingen ndtte seponeres.
Pa hver enkelt parameter, der blev registreret i hoved-

pi nedaghggerne, blev der foretaget statistisk beregning ned
W/ coxon rangsum test. Der sammenlignedes savel de to 3-méne-
ders perioder som 5. og 8. forsegsnéined, idet den naximale
effekt af ferrunkvarts kunne forventes at optrasle efter nogle
ugers behandling. Ingen af paranetrene viste signifikant for-
skel nellem ferrunkvartsbehandling og placebo. For santlige
parametre er P>0.05. | begge grupper sa&s en tendens til fal-
dende anfal dsfrekvens i forsggets forlgb, nen altsa afhamgig
af om patienterne fik ferrunkvarts eller placebo. Niar begge
grupper tages under et, var faldet i anfal dsfrekvens signifi-
kant i maned 5,6 og 8 (Fig. 1).

Di skussi on.

Mgrame er en neget hyppig |lidelse, nen kun de fagreste
patienter har sd hgj anfal dsfrekvens, at profylaktisk behand-
ling er indiceret. Profylaktiske behandlingsforsgg vanskelig-
gores endvidere af svingende anfal dshyppighed, stor placebo-
virkning, og i de fleste |angerevarende undersggel ser en ret
stor frafal dsprocent.

Tidligere arbejder tydede pa, at ferrunkvarts havde en
signifikant effekt pa hovedpine. Det ene arbejde er inidler-
tid ukontrolleret (3). Det andet arbejde (1), somvi har haft
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adgang til i manuskript, er endnu efter 3 &ar ikke publice-
ret. Det drejer sig igvrigt ikke om profylaktisk behandling,
men om behandling af enkeltstaende hovedpi neanfald.

Den her frem agte undersggelse er udfegrt efter alnent
accepterede regler for gennenprgvning af nmedicinske prapara-
ter (dobbelt blind med overkrydsning). Der er i forhold til
andre profylaktiske m graneundersggel ser anvendt en lang be-
handl i ngsperi ode, og der er anvendt en udvaskningsperiode
nmel | em placebo og "aktiv" behandling. Materialet er hgjt se-
| ekteret, og gennentgrel sesprocenten er neget tilfredsstil-
lende (919 . P& baggrund af nexvarende undersggel se kan man
derfor med stor sikkerhed konkludere, at ferrunkvarts ikke er
effektivt som profylaktisk mddel ved mgrame. Nar tidligere
arbejder har vist en effekt af ferrunkvarts skyldes det for-
mentlig en stor placebo effekt. Blot en interesseret |age
fol ger disse patienter ned regel nessige nellenrum bedres de.
Denne effekt ses tydeligt i naxvarende undersggel se, idet den
gennemsnitlige anfaldsfrekvens faldt fra 3,2 til 2,3 anfald
per méned i |gbet af forsgget.

Resumé.

Den nulige profylaktiske effekt af ferrunkvarts ved m -
grame blev vurderet i en random seret dobbelt-blind undersg-
gel se med overkrydsning. Der var 1 mdneds nedicinfri observa-
tionsperiode efterfulgt af 3 mAneders testperiode, 1 mneds
udvaskning og igen 3 mAneders testperiode. 33 patienter pabe-
gyndte forsgget og 30 gennenfgrte alle 8 mineder. Ferrum
kvarts doseredes efter fabrikkens anbefaling med 1 kapsel
hver norgen. Der var ingen forskel i effekten af placebo og
ferrunkvarts. | begge grupper konstateredes et signifikant
fald i anfal dshyppi gheden i |gbet af forsggsperioden.
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Tekst til figur.

Figur 1; Cennensnitlig anfaldsfrekvens per néned for pa-
tienter startende ned placebo (punkteret linie) og patienter
startende ned ferrunkvarts (brudt |inie). Endvidere ned fuldt
optrukket streg den gennensnitlige anfal dsfrekvens for hele
material et maned for maned. | néned 56 og 8 var faldet i an-
faldsfrekvens i forhold til den ferste mnéned signifikant
(Wlcoxon's test). Det ses tydeligt, at der ikke er forskel
pa om patienterne starter ned placebo eller ferrunkvarts.
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5.6. Forsgg nmed zoneterapi nod nyrestensanfaid.

Under sggel sen er udfegrt af |esgerne Niels Baskgaard og
Henri k Vi be-Hansen pa Kgbenhavns ants sygehus i Gl ostrup, ki-
rurgi sk urol ogisk afdeling.

For sggspr ot okol .

For mal :

Formél et ned undersggel sen er at vurdere effekten af zo-
neterapi pa patienter nmed snertetilstande som faglge af nyre-
sten, sammenlignet nmed sadvanlig behandling med analgeticum
(se senere) .

Med behandlingen med zoneterapi mi der opnads mndst |i-
gesd god effekt eller bedre p& snertetilstanden som ved an-
vendel se af sasvanlig behandling ned anal geticum

I denne undersggel se vil man ikke f& nogen forklaring pa
zonet erapi ens eventuell e virkni ngsmekani sme.

Nar zoneterapi kun anvendes pa& patienter, hvor indgangs-
kriterierne er opfyldt (se senere), vil behandlingen vare
ufarlig.

Mat eri al et :

I ndgangskriterier:

Patienter indlagt pad urologisk afsnit kir.afd. A ned
sandsynliggjort nyrestensanfaid. Sten skal vae sandsynlig-

gjort ved i.v. urografi eller oversigt over wurinveje som
rgntgen-positive eller negative sten, placeret i pelvis eller
ureter. Alle aldersgrupper indgar i materialet.

Lage- og sygeplejepersonale indgar ikke i materialet.
Udvad gel sen til terapigruppe eller kontrolgruppe vil forega

ved lodtrakning efter at indgangskriterierne er opfyldt.
Ved stenafgang, operation eller ved udskrivelse udgar
pati enten af wundersggel sen.

Materialets starrelse:

25 patienter i hver gruppe.
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Under sggel sens start;
1. septenber 1975.

For | gb;

Nar indgangskriterierne er opfyldt starter observatio-
nen, der svarer til det tidsrum hvor patienten pa afdelingen
har et behandlingskravende stenanfald (vurderet af sygeple-
jersker) indtil der pa ny er behandlingskravende snertereci-
div.

For bade kontrol gruppe og terapigruppe gives anal geticum
efter afdelingens saslvanlige principper, dog saledes at un-
dertegnede tilkal des feor anvendel se af anal geti cum Underteg-
nede vil give terapi i begge grupper efter fastlagt princip
(se senere). Hvis der herefter stadig er snerter gives anal -
geticum til begge grupper efter afdelingens sasvanlige prin-
cip. Dette betyder, at evt. analgeticum fgrst gives efter
"terapien" er givet.

Kun undertegnede har viden om hvilke patienter der ind-
gar i terapi- og kontrol gruppe.

Den vagt havende sygepl ej erske, der skal vurdere effekten
af "terapien", har ingen viden om hvilke patienter der far
terapi pa indifferent punkt eller aktuelle nyre.

Lodt r akni ng;

Nar indgangskriterierne er opfyldt, foretages | odtrak-
ningen, og denne foretages af undertegnede. Kuverterne er
pl aceret pa @B.

Anvendel se af anal geti cum

Ved anvendel se af anal geticum efter afdelingens sazvan-
lige principper forstas, at der ved snerteklager gives baral -
gin somtabletter eller injektion: Dosis: se grgnne medicin-
fortegnel se.

Dosis storrelse er bestem ved |ageordination. Baralgin
kan om ngdvendi gt erstattes af andet anal geti cum
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Skermaudf yl del se:

P4 hver patient fgres et skema, somer placeret foran i
journalen. P3a skemaet paferes tidspunkt for indtagelse af
anal geticum dosis art og sterrelse, tidspunkt for zonetera-
pi, sam varighed af terapi. For begge grupper anfgres tids-
punkt for snertefrihed og tidspunkt for snerterecidiv. Skema-
udfyl del sen og vurdering af "terapiens" effekt foretages af
vagt havende sygepl ej erske som er uvidende om hvil ken gruppe
patienten til harer.

Skema til journal ligger pa afd. A 13.

Tilfgjelse til Anvendel se af anal geticum

Der md omnuligt ikke gives anal geticum fer indgangskri -
terierne er opfyldt.

Man ser bort fra evt. analgeticum ndtagel se fer indlagy-
gel se.

Ter api :

G ves kun af undertegnede, som altid tilkal des ved be-
handl i ngskraende snerteanfald hos patienterne.

Terapi gives kun pa& afficerede nyre eller frafgerende
urinveje (se skenma) hos patienterne i terapigruppen.

| kontrol gruppen gives zoneterapi pa den afficerede side

svarende til et indifferent punkt som f.eks. skulderen (se
skem) .
For begge grupper gadder, at der gives terapi i op til

15 min. Ved manglende bedring pa snertetilstanden efter 5
mn. terapi ophgrer terapien. Ellers fortsatter terapien ind-
til snertefrihed ned max. terapivarighed pd 15 nin.

Vurdering af smerter;

Dette er en parameter, som er vanskelig at fa et nal
for, da det drejer sig omet subjektivt synptom Man vil der-
for |ade vagthavende sygepl ej erske foretage sasvanlige vurde-
ringer, hvad angar snerteintensitet og tilkald af undertegne-
de. Det er ogsad sygeplejersken, der under terapi vurderer ef-
fekten og ferer skena.
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Opgar el sen:

Bestar af vurdering af skema for de enkelte patienter i
terapi- og kontrol gruppe:
a) varighed af terapi (malt i mn.).
b) hurtighed af snmertefrihed (malt i mn.).
c) varighed af smertefrihed (mdlt i min.).

Samme vurdering soma), b) og c) for de to grupper (md-
deltal) ned pasatning af sikkerhedsgranser.

Statistik:

Det drejer sig om kvantitative data ned to behandlings-
grupper. Herved kan de statistiske vurderinger foretages ned
Mann VWhitney rangsumtest for uparrede data eller uparrede
t-test afhsngig af materialets stgrrel se.

For kl ari nger:
Teori: Zoneterapi: Eunice D. Ingham Strubes Forlag bind
1 o4 2.

Man vil undl ade cross-over-design, hvorved man med sik-
kerhed undgar en eventuel efterslabsvirkning af zoneterapi.

Med det anvendte design far begge grupper afdelingens
saglvanl i ge behandling med anal geticum efter behov.

Zonet er api ens eventuel l e placebo-effekt opnadr man viden
om ved at give kontrol gruppen terapi pa indifferent punkt.

Significansniveau:

Den nye behandling kan betragtes at veare et vardifuldt
fremskridt, selv hvor behandlingen i terapigruppen ikke er
bedre, nmen ligesd god som i kontrol gruppen. Derfor kan der
ved vurderingen vadges hgje significansniveauer, hvorved man
undgar at begd en fejl af type 2.

Da man faktisk ikke kender teorien bag behandlingens
vi rkni ngsmekani sme, vi l man ngdig pafgre patienterne en
uvi rksom behandling. Veadges derfor |lave significansniveauer
bliver risikoen for fejl af type 1 Iav.
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Ovennaante afhamger af fra hvilken synsvinkel man be-
tragter zoneterapi (henholdsvis positivt og negativt).

Smertefrihed gradueres pa skema sal edes:

0 : Ingen effekt.

+ . Ilkke total snertefrihed, nmen med snerteintensitet, som
i kke krawer anal geticum

++: Total snertefrihed.

Planta pedis

Hgjre Venstre

DER

URINYEDER URINLEDER

" BLARE
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For sgg srapport.

| ndl edni ng.

Ved zoneterapi forstds almndeligvis fod-zoneterapi,
hvil ket vil sige en behandlingsnetode, som udgves i fgadderne.

Ved zoneterapi i videre forstand - ogsd benawnt reflex-
zoneterapi - forstds en behandlingsnetode, som kan udeves
overalt p& legenet, hvilket betyder, at foruden fgdderne nmed-
tages ogsad handerne, ansigtet, kroppen osv. i behandlingen
(Andersen 1974).

En kort oversigt over zoneterapiens historie med teorier
for den fornodede virkni ngsmekani sme er bragt i en tidligere
meddel el se (Engqui st og Vibe-Hansen 1977). Derfor skal kun
enkel te punkter fremdrages her. Ingham (1973) nener, at der i
fodderne findes et reflexareal, som svarer til hvert enkelt
organ og til hver eneste del af menneskel egenet. Disse onra-
der angives meget gmme, nar der udeves tryk inmod dem hvis
det tilsvarende onré&de af organisnen er sagle for en eller an-
den |idel se.

Behandl i ngen bestar i tryk eller konpressionsmassage
svarende til det reflexonrade i huden, som har forbindelse
med det syge organ. Ved behandling af det gme onrade ned
tryk normaliseres forholdene i organet, og det gme onrtade i
fodderne bliver ugm santidig herned.

Fitzgerald & Bowers (1972) udtrykker deres erfaring med
zoneterapi neget kategorisk ned den pastand, at der ikke fin-
des den sygelige tilstand, somikke i det mndste kan Undres
ved hjape af zoneterapi, og en stor del af dem hel bredes.

Formél et ned vor undersggel se har varet at undersgge zo-
neterapiens virkning pa snertetilstanden ved det akutte ure-
terstensanfaid. Diagnosen er stillet klinisk og sandsynlig-
gjort ved intravengs urografi. Efter behandling ned zonetera-
pi er patienterne indgaet i afdelingens rutinemessige di agno-
stiske og terapeutiske regine.
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Mat eri al e og net ode.

Patienter indlagt pa urologisk afdeling med uretersten
pavist ved intravengs urografi indgik i undersggel sen ved op-
traglen af smerter (ureterkolik), somunder normal e onstandi g-
heder ville krawe en snertestillende injektion. Gavide, pa-
tienter under 18 &r og patienter tidligere opereret for ure-
tersten pd aktuelle side udgi k af undersggel sen. Herefter be-
stod materialet af 30 patienter, somved |odtrakning indgik i
en terapi gruppe sant to kontrol grupper nmed |ige mange patien-
ter i hver gruppe. | tabel 1 ses kgnsfordeling og al dersgen-
nensnit for de tre grupper, det frengdr, at grupperne er sam
nenl i gnel i ge.

Behandl i ngen bestod af 10 minutters vedvarende tryk og
gnidning ved hjadp af tommelfinger. For terapigruppens ved-

komende svarende til ureterzonen pa sansidige fodsal. | kon-
trol gruppe | blev behandlingen givet svarende til skul derzo-
nen - ligeledes pa sansidige fodsal, hvorinmod behandlingen i
kontrol gruppe Il blev givet pa laterale claviculaende - I|ige-

| edes pa samme side, se figur 1.

Behandl i ngen blev saledes givet til patienter, hvor man
ellers ville have givet et analgeticum Somkrav til zonete-
rapi ens effekt krawedes fuldstamdig ophgr af snerter ved be-
handl i ngens af sl utning. Qbservationsperioden var 4 tinmer. Ved
indtraglen af fornyede snerter eller mangl ende effekt af be-
handling blev der givet 4 M. Baralgin®i.m (Meuwsen 1956).

Hypotesetestning er udfegrt med Kruskal-VWallis test.
P<0,05 er accepteret som statistisk signifikant.

Resul tater.

I figur 2 er svarende til ordinataksen angivet varighe-
den af snertefrihed efter behandling ned zoneterapi og efter
injektion af Baralgin i de tilfadde, hvor zoneterapi var uden
virkning, eller virkningen var ophgrt. P& abscisseaksen er
angivet antallet af patienter i de tre grupper.

| terapigruppen var zoneterapi uden effekt hos én pa-
tient, fempatienter kunne i observationsperioden helt undvee
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re Baralgin. Resten af patienterne i denne gruppe havde va-
riende grad effekt efter zoneterapi.

Kun en patient i kontrolgruppe | og Il havde effekt ef-
ter zoneterapi, resten fik Baralgin, hvis virkning holdt sig
i hele perioden.

Perioderne ned smertefrihed efter =zoneterapi i terapi-
gruppen er signifikant |angere end perioderne i de to kon-
trol grupper (p<0,001).

Di skussi on.

P4 baggrund af resultaterne nener vi at kunne slutte, at
zonet erapi som behandling ved ureterstenskolik har en snerte-
stillende virkning.

| terapigruppen ophgrte snmerten endda i slutningen af
behandl i ngsperi oden. Kun hos én patient var der ingen virk-
ning En mlig forklaring herpd kunne vare behandlingens
mangl ende praxision nmed hensyn til organets beliggenhed eller
maske en topografisk variation.

Som en mulig forklaring pd opndel se af smertefrihed hos
de ni patienter i terapigruppen kunne man anfgre, at behand-
lingen netop satte ind pd et tidspunkt, hvor snerterne var
ved at Kklinge af spontant. Hvis dette skulle vaze tilfaddet,
ville de samme forhold have gjort sig gad dende i kontrol grup-
per ne.

Psyki sk bias kan formentlig anses for vagende ens i tre
grupper, idet alle patienter er inforneret om undersggel sen.

Sammenhol der man virkningen efter zoneterapi ned virk-
ningen efter det almindelig anvendte analgeticum Baralgin®
ses, at virkning af zoneterapi er hurtigere indsattende, nen
gennensnitlig af kortere varighed.

Variationer i tiden fra indgift af Baralgin® til den gn-
skede smertefrihed er i overensstemmelse ned angivelser i
litteraturen (Goel 1965; Khadanga og Agarwal 1976; Meuwsen
1956) .
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Resung.

Man har sggt at vurdere effekten af zoneterapi hos pa-
tienter ned akut ureterstenskolik. Tredive patienter indgik i
en terapigruppe og to kontrol grupper. Vi nener at kunne sige,
at zoneterapi har smertestillende virkning, men af kortere

vari ghed end et andet almindeligt anvendt anal geticum Baral -
g in®)
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Tabel 1

Sex and age in the material
Sex age .years

Therapygroup 49 64  41(29-52)
Controlgroup | To 94  45(26-64)
Controlgroup I 2¢ 8 & 39(22-56)
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5.7. Forsgg ned plantenedicin nmod | ungecancer.

Under sggel sen er udfert af |agerne Heine Hzi Hansen og
Kell gsterlind pa Finseninstitutet, kenoterapiafdeling R II,
og Bispebjerg Hospital, medicinsk afdeling C Arno Wlle har
tiltradt forsggsprotokollen.

For sgg spr ot okol .

1. Baggrund.

1.1. Gennenprgvning af |lagemdler, specielt nider nod kradt-
sygdonme.

Registrering af |agemdl er nod cancersygdomre (cytosta-
tika) adskiller sig ikke i princippet fra det grundl ag, hvor-
pa lagemdler i almndelighed registreres. Fer registrering
gennengdr sadanne nidler en onfattende gennenprevni ng, hvor
stof fernes Kkliniske farmakol ogi og antineopl astiske spektrum
vurderes i fase | (toksikologisk) og Il (tunorspecifik) un-
dersggel ser. Ved gunstig effekt fortsattes evt. i fase Il
under sggel se, hvor stoffets effekt sanmenlignes ned andre cy-
tostati ka. Det forhold, at den kliniske effekt er afgerende
for vurderingen har nedfert nogle praktiske, ngdvendige reg-
ler, somdels har til formil at beskytte patienterne, dels at
udnytte de forhandenvasende gennenpr@vni ngsressourcer naxi-
mal t. Sal edes gennenpregves klinisk generelt alene mdler, som
i cellekulturer og dyreforsgg har udvist gunstig effekt over-
for cancerceller. Kl iniske undersggel ser igangsstes dog tid-
ligt, nar de toksikol ogi ske undersggel ser pa forskellige dy-
rearter foreligger. De indl edende kliniske vurderinger af et
nyt stof kan let tage op til 2-3 &r. | dag findes der en rak-
ke nye stoffer, somventer pa plads til den kliniske gennem
prevning, idet de opfylder ovenstaende kriterier. Gennenprgv-
ning af nye stoffer i cancerbehandling er sal edes tidskrawen-
de, og begramses ogsd af, at det antal patienter, der opfyl-
der kriterierne for at indgd i sadanne undersggel ser, er re-
|l ativt begransede.




- 121 -

1.2. Naturpraparater.

| dags- og ugepressen berettes der ned nellenrum om sar -
del es gunstige resultater ned sakal dte naturpraparater i be-
handl i ngen af patienter ned cancer. Det er inmdlertid fortsat
usi kkert om a) patienterne virkelig havde cancer eller blot
frygtede at have sygdommen, b) patienterne faktisk blev hel-
bredte, c) om naturpraparaterne havde nogen reel virkning el -
ler om d) en eventuel effekt skyldes en sen effekt af den
tidligere givne autoriserede behandling. Til trods for disse
uafkl arede forhold har de ikke-autoriserde hel bredel sesneto-
der pékal dt sig betydelig opmegksonhed i of fentligheden.

| f gl ge dagspressen nyder naturpraparater stor tillid i
bef ol kningen og indenrigsmnisteriet har efter vedtagel se af
fol keti ngsbesl utning herom (1) nedsat et udvalg til undersg-
gel se af naturpreaparater og ikke-autoriserede hel bredel sesne-
toder. | strid med samvanlige kriterier for praklinisk gen-
nenprgvning af potentielle |eamenidl er overfor cancer, @anskes
naturpraparater ifelge dette udval g gennenprgvet pa nuvar ende
tidspunkt, hvor der kun foreligger en enkelt publiceret dyre-
eksperimentel undersggel se af et naturpraparat. | denne un-

dersggel se fandtes ingen gunstig effekt (2).

| mpdekonmmel se af et gnske om gennenprgvning af naturpree
parater over for cancer kan ikke umi ddel bart afvises. Pa den
anden side nmd indfrielse heraf krawe falgende forudsatni nger
opfyldt:

1. Det naturpraparat, som gnskes undersggt ma vare benyttet
sd neget, at alvorlig toxicitet ned rinmelighed kan anses
for lidet sandsynlig.

2. Det undersggte naturpraparat n& fornodes at nyde en vis
tiltro blandt lagfolk, d.v.s. anbefalet af en af de mest
sggte frenstillere af naturpraparater.,

3. Undersggel sen ma onfatte en patientgruppe, somikke i gje-
bl i kket umiddel bart indgar i gennenprevning af midler, der
dyreeksperinentelt har udvist effekt,, saledes at patien-
terne ikke fratages en eventuel nmere gunstig behandlings-
mul i ghed.
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Ea

Patientgruppen nmd udgd fra en sygdonsenhed ned en sadan
hyppi ghed, at det fornedne antal patienter kan indgd i un-
dersggel sen i |lgbet af 12 - 2 ar.

5. Undersggel sen na tilrettel agges og gennenfgres pa en sadan
made, at den beslaglagger mndst mulig kapacitet og for-
bruger fagrest nulige ressoucer.

6. Undersggel sens etablering md ikke skabe prazedens, d.v.s.
at gennenprgvning af potentielle lagenmdler i Kklinikken
uamdret ma forudsadte acceptable dyreeksperinméntelle re-
sultater, ogsd uanset udfal det af denne undersggel se.

7. Undersggel sen skal udfgres prospektivt og random seres ef-
ter semlvanlige principper for sammenligning inellem for-
skel lige nedi kamenter eller behandlingsforner.

8. Undersggel sen skal |edes af speciallager, som har speciel
erfaring i nedi kanentel behandling af cancerpatienter sam
i planlagning af undersggel ser af ovenstaende karakter.

9. Patienter, somindgdr i undersggel sen, n& efter forudgaen-

de information herom acceptere at nedvirke i undersggel -

sen.

Lung ecancer (3, 4).

Blandt alle cancerformer i Danmark udgegr |ungecancer en
sygdonsgruppe, hvor behandlingsresultaterne er yderst util-
fredsstillende, |igesom de terapeutiske tilbud - savel vel-

etabl erede som eksperinmentelle - p& mange nmader endnu er be-
gramsede. Der forekomi 1976 ca. 1900 tilfadde af |ungecancer
i Dannark, og hyppi gheden er tiltagende (5). Kun 1/4 af disse
patienter opereres, og af disse overlever kun Y3 i 5 ar, séa-
| edes at 5-arsoverlevelsen er ca. 10% ndr alle patienter in-
kl uderes. Den hyppi gste histol ogi ske type af |ungecancer er
den planocel luisge type, og det er santidig den type, som
hyppi gst er operabel, men 5-arsoverlevel sen er dog alligevel
sd lav som 30-35% Ved denne histol ogi ske type er der ikke i
gj ebl i kket vel dokument erende supplerende eller alternative
behandl i ngsfornmer vurderet udfra |evetidsforl angel se.

Den nast hyppigste type af |ungecancer er det smécel |l ede
anapl asti ske carcinom som yderst sjaddent er operabel, nen
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ved denne celletype geres der til gengadd frenmskridt ned ne-
di ci nsk behandling. De to andre histol ogi ske typer, adenocar-
cinomet og det storcellede anapl asti ske carci nom pl acerer sig
savel ned hensyn til operabilitet som ned hensyn til fglsom
hed for nedicinsk behandling inellemdisse to yderpunkter.

Konkl uderende tilfredsstiller det planocellulae |unge-
carci nom sél edes de ovenanferte kriterier. | denne forbindel-
se er det eonskeligt, specielt at focusere pa patienter ned
stor risiko for recidiv, d.v.s. patienter somhar faet fore-
taget eksplorativ thoracotom ned fjernelse af tumor og re-
gional e lynfeglandl er. Denne patientgruppe frenbyder det spe-
cielle forhold, at en nyere dansk undersggel se tyder pa, at
adj uverende postoperativ behandling ned et spansk praparat
RSV kan udskyde recidivtidspunktet og muligvis forlange over-
level sen (6). Umddelbart taler dette inod inkludering af et
forsggsmiddel i form af et naturpraparat. Den foreliggende
undersggel se med RSV er internationalt et isoleret resultat,
hvorfor en yderligere undersggel se af RSV er ngdvendig og pa-
trangende, ifald RSV generelt skal anbefal es som postoperativ
medi ci nsk behandling hos patiener med pianocellulat [|unge-
carcinom B naturpraparat kan ned begramsede indvendi nger
i ndkl uderes i en sadan undersggel se, idet et placebopraparat
dog ogsd md nedtages sidel ghende til vurdering af naturprapa-
ratet. P& denne nmdde opnds ned rinelig anvendel se af til gam-
gelige ressourcer den fordel, at naturpraparatet pd same tid
kan samenlignes ned savel placebo som et fornodet aktivt
m ddel .

2. Forndl .

At undersgge effekten af RSV og naturpraparat (kapsel
nr. 1890 plus nr. 698) overfor placebo hos patienter ned ope-
rabelt pianocellulat bronkogent carcinom Som paranetre for
vurdering af resultaterne anvendes recidivfri interval sant
overl evel se. Det antages, at 150-200 patienter skal indga i
undersggel sen for at f& et definitivt svar.
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3. Wdvat gel se af patienter.

Pramperative undersggel ser og indikation for thoracotom
fol ger de thoraxkirurgi ske afdelingers saslvanlige princip-
per- Qpererede patienter klassificeres pa grundlag af perope-
rative fund og post-operative histol ogi ske undersggel ser.

Fol gende kriterier nmd vase opfyldt for, at en patient
kan henvises til projektgruppen ned henblik pa& randonisering
til post-operativ medicinsk behandling:

1. Hgjt- eller niddeldifferentieret pianocellulat carci-
nom
Tumor operabel, d.v.s. fjernet nmed frie resektionsrande.
Intet hol depunkt for fjernmetastasering.
Intet hol depunkt for andre maligne sygdomme.
Al der < 75 ar.
Pati entaccept efter information.

o0 s wN

4. Stadi ei nddel i ng.

Nar en patient henvises, skal patienten ned henblik pa
stratificering klassificeres inden for et af folgende sta-
dier:

Stadi um |: T1N0M0
T2NoMy
T1N1M0

(ANle Ty og T, tunorer uden netastasering samt
T| tunorer med netastasering alene til ipsilate-
rale hilusgll.).

Stadiumll: ToN¢Mg

Alle T, tunorer ned netastasering alene til ip-
silaterale hilusgll.

StadiumIl1l; | dette stadiumindgdr a) alle T3 tunorer uanset
Nog M- b) alle tilfadde med metastasering til
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nedi astinalgll. uanset T og Msanmt c¢) alle til-
fadde ned netastasering, incl. til contralatera-
le hilusgll. og til gll. wudenfor thorax, uanset
T og N

| denne undersggel se kan alle af stadium| og Il

indgd, nedens for stadium Ill fel gende katego-

rier kan indga:

T{NoMg

TN, Mg

T2N2My

TsNoMy

T3N.My  Forudsat tunor kan radikal opereres

TsN2M

T1"%M0 Dwv.s. Ty og T, tunorer, hvor oplysning
omgl 1. er usikker

T2NxMo

T-klassifikation: se bilag 1.
N-kl assi fikation: Ng: ingen pavist gid. metastasering.

N : metastasering til ipsilaterale hilusgll.; N;: metastase-
ring til mediastinalgll., incl. gll. ved carina og hovedbron-
chus. Metastasering til andre gll. betragtes som fjernneta-

stasering, M
M kl assi fi kati on: enhver pavist netastasering udenfor ipsila-
terale og nediastinale gll.

5. Randoni seri ng.

Nar en patient opfylder indgangskriterier og er klassi-
ficeret nmed henblik pd stratificering, random seres patienten
i el l em f gl gende behandl i nger:

1. Placebo i 6 méneder.
2. Tablet 698 plus kapsel 1890 i 6 maneder.
3. RSV (plus placebo) i 6 méneder.

Indenfor hver af de tre stadier foretages randonisering
ved forsegl ede nummererede kuverter, hvori behandlingen angi-
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ves. Medi ci nportionerne frenstilles ned kodebetegnelse af
Fi nseninstitutets Apotek. Koden opbevares pa Finseninstitu-
tets Apotek indtil wundersggel sesresultaterne skal ggres op.
Koden kan dog brydes forinden, safrent der indtrader ophobede
tilfed de ned alvorlige bivirkninger inden for en behandlings-

gruppe.

6. Under sggel ser.

6.1. Inden behandlingens start:

a) hgb, |eukocytter, thrombocytter

b) GOT, alkalisk fosfatase, bilirubin, LDH

c) kreatinin, K, £ Na, bikarbonat

d) s-calcium

e) rtg. af thorax

desuden:

f) knogl escanning ved forhgjede al kaliske fosfataser,
men i gvrigt normal |ever-biokem

g) specifikke undersggelser ved mistanke om metastase-
ring

h) andre undersggel ser pa indikation.

6.2. Under behandling;
1) pktt. a-e ved hver konsultation.
1) pkt. f ved forhgjet alkalisk fosfatase med igvrigt

normal | ever-biokem og desuden ved m stanke om
knog | er net ast aseri ng.
I11) pktt. g og h pd salig indikation.

6.3. Efter behandli ng;
A) pktt. a-h pad salig indikation.

7. Behandl i ng.

Behandl i ng pabegyndes snarest nmuligt postoperativt, un-
der indl aggel sen og senest 14 dage efter thoracotom . Den me-
di ci nske behandling vil i 6 mdr. omfatte:
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6.1. 1) placebo - Kapsel indehol dende uvLrksom stof, 8 stk.
daglig indtaget jawnt fordelt over dagnet, plus tabletter ned
uvirksonmt stof, 2 stk. x 3 dgl.

6.2. |1) naturprazparat - Kapsel nr. 1890 (indhold frengar af
bilag 1), 8 stk. daglig indtaget jawnt fordelt over dggnet,
plus tablet nr. 698 (indhold frengar af bilag 2), 2 stk. 3 x

dgl .
6.3. 111) RaSaVe (1,2 diphenyl-alfa-beta diketone) - Drageer
nmed RSV, 8 stk. dgl. indtaget jawnt over dggnet, plus tablet-

ter nmed uvirksomt stof, 2 stk. x 3 dgl.

Var i ghed.

under sggel sen forventes afsluttet med indgang af patien-
ter den 01.01.1979, dog tidligst, nar 150 patienter har vaxet
behandl et i mndst 4 ndr.

Vari abl e.

Resultaterne opgeres primet ned henblik pa& varighed
indtil erkendt recidiv af sygdommen og ned henblik pa overle-
vel sen. | anden rakke vil forekonst af bivirkninger, herunder
event uel | e pavirkninger af biokeni ske variable, kunne anven-
des.
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Bilag 1.
Kapsel nr. 1890 nod | ungekradt

i ndehol der fgl gende (i m krogram droge og ekstrakt
cortex cinchonae =~~~ ... 2363 1455
condurango. . . . . ... . 4000 2182

frangulae = == .. ... . 3818 2182

quercus. . . . . 3636 1819

flos trifolii rubri . 15636 wwo
folium nenyanthis = ... 4727 2545
petasitidis =~ .. . . 10379 7272

rosmarini. .. ... .. 4T 2182

fructus juniperi. .. . L ... 6182 6909
her ba borraginis = ... ... . 3636 1636
cardui benedicti. . . . . .. . . 3636 1273

centaurii ... ... 3636 1636

chelidonii nmajoris . . . . . 4727 2727

equi seti arvensis. . . . . . . 4727 2545

fumaria L S .. 4000 2000

hederae terrestris =~ = = 2727 1636

hyssopi . . . . ... ... ... ... 3636 1819

nment ha piperitae = == . o 4727 2363

mllefolii .. - 4000 2182

salviae off === ... ... 6182 3636
taraxaci. .. . . . o ... 5273 2182

urticae urentis .. . .. ... .10182 5455

vinca pervincae. . . . . . .. . .. 2363 1455

viol ae odorata == .= = . | 10182 5455

I'i chen carragheen . . . .. 2000 1091
islandicus. . . . . . = . ... 4364 1455

radi x gentianae. . .. . ... . ... . . 2363 1455
glycyrrhizae .. .~ . . .. 4364 0000

inulae .. . . . . .. 4364 0000
sarsaparillae =~~~ 4000 0000

synphyti .. 3273 2546

r hi zona angel i cae. . = . S ... 2363 1455
calamb .. . . . 3636 2000

gal angae. .= .~ . A727 000U

pi mpinellae . = = . o 3273 1455

rhei S ... ... ... .. 2363 1636
torrnentillae =~ . 1818 1819

valerianae . . . .. . = . .. . 6545 3270

senen chenopodii anthelmnthici ... 4727 0000
endvi dere clematis recta = = . . 4727 0000
nyrrha .. . ... . 4727 0000
pericarpium granati. = = . 7272 0000

vinca rosea ................ 12546 5091
viscumalbum . . ... ... ... ... 6546 3636

I 21909 9146

241000 100600
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Bilag 2.
Tabl et nr. 698

nmg. herba sal vi ae 3,5000 ng. Nad
- herba viola tricoloris 2,0000 - ZnS0g4+7 HyO
- herba |ycopodii 4,0000 - 2znO
- herba vinca pervincae 0,8330 - cCusogq + 5 H0
- fruetus juniperus 0,3000 - <CocSO4 + 7 Hy0
- senen foeni graeci 1,0000 - NapHPO4+7 Hy0
- senen lini 1,0000 - NayS04+10 H0
- senen col ae 2,1660 - K3HPOy4
- cortex quercus 2,1660 - KCL
- cortex cinchonae 0,5000 - CaHPO4+2 Hy0
- cortex condurango 0,3000 - Feg(PO4),y
- folium petasitidis 2/1660 - CaP,
- radix rauwolfia 2,2000 - alfa

t ocof er ol acet at

radi x sarsaparill ae 0,0170 - A-vitamn

- radix gentianae 0,0400 - Djz-vitamin
- radix inulae 0,2000 - By-vitamin
- rhizoma curcunal onga 0,3500 - aci nam d
- rhizonma cal am 0,1100 - d-pantothensyre
- rhizoma val eri anae 0,0002 - B

rhi zoma rhei

rhi zoma pi npi nel | ae
rhi zoma gal angae
rhi zoma tornentill ae
rhi zoma angel i cae
al oe

Sol anum dul eanar ae
gunm guaj aci

peri car pi um granat i
beri get gl gas
skunnetn&éksPulver
nor sk tangme
anyl um sol ani
sacchar um
saccharum | acti s
calcii carbonas |ev.
nor sk kal kne

tal cum

magnesii stearas
siliciunklorid
ferrosi |actas
ferrosi tartras
ferrosi saccharum

f er r of umar at

aci dum ascor bi cum
cal ci um sandoz

aci dum silicum
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For sggsr apport .

| ndl edni ng.

Med jawne mellenrum rapporteres der, isa | ugepressen,
om gunstige resultater ved behandling af kraftsygdome med
sdkal dte naturpraparater. Blandt and-et som fal ge heraf nyder
sadanne praparater fortsat betydelig tillid hos befolknin-
gen. Det undgar som regel |aserens opneksonhed, at sadanne
rapporter kun beskaftiger sig ned enkelt-tilfade og altsa
undl ader at rmneddele generelle resultater fra stegrre behand-
lingsserier. Endvidere savner sadanne artikler forstaeligvis
forngden dokunentation for de behandl ede tilfaddes cancerty-
pe, sygdonsonfang sant evt. santidig, autoriseret behandling.

Efter folketingsbeslutning nedsatte indenrigsmnisteriet
i 1973 et udvalg til undersggel se af naturpraparater og ikke-
autori serede hel bredel sesnetoder. Man henvendte sig til flere
hospi tal safdelinger og bad om nedvirken til afprevning af
nogl e produkter, blandt andet to af Arno Wlle's droger,
fremstillet af planteekstrakter, til behandling af [|unge-
kradt. Efter naanmere overvejelse af de etiske aspekter i en
s&dan klinisk afpregvning kunne ovenstaende afdelinger i slut-
ni ngen af 1977 forel agge en undersggel sesprotokol for det in-
denrigsmnisterielle udvalg sant for producenten af naturne-
dicin. Efter accept af forsggsbetingel serne fra savel udval-
get som producent en, kunne undersggel sen indledes i begyndel -
sen af 1978.

Udover de nawnte droger, frenstillet af Arno Wolle, kom
under sggel sen til at onfatte et spansk praparat: RaSaVe, for-
di der pa davarende tidspunkt af overlame J.L. Hansen, Bispe-
bjerg Hospital, netop var offentliggjort resultater som syn-
tes at vise, at postoperativ behandling af radikalt opererede
patienter med lungekradt fik udskudt tidspunktet for recidiv
af sygdommen sant forlanget overlevelse, nar de nodtog be-
handling ned dette stof.

Ingen af disse to praparater opfyldte de betingelser,
man saavanligvis stiller til lememdier. Der foreld altsd ik-
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ke positive resultater fra undersggel ser i dyreforsgg eller
cancercel l ekul turer, |igesom stoffernes farmakologi (det vil
sige optagel se, onsaning og udskillelse af den dyriske orga-
nisme) ikke var blevet undersggt. Kl iniske toxikologiske un-
dersggel ser foreld ikke, nen der var dog ikke blevet rappor-
teret alvorligere bivirkninger hos de nmange nennesker, der
al | erede dengang var blevet behandl et ned stofferne.

Ved valg af patientgruppe fandt nan det helt afgerende,
at man ikke fratog patienterne en definitivt nere gunstig be-
handl i ngsnul i ghed som f.eks. ned nedi kanina eller hgjvoltbe-
straling. Man valgte at behandle patienter ned |ungecancer,
del s fordi sygdommen er hyppig ned ca. 2000 tilfade pr. ar i
Danmark, dels fordi behandlingsresultaterne dengang var og
fortsat er temmelig utilfredsstillende. Saledes kan kun 1/4
af disse patienter opereres. Hos 1/3 afede opererede patien-
ter md man opgive at udfere en radikal operation, og blandt
de radikalt opererede er 5-ars overlevelsen kun ca. 50% At
i alt er 5-ars overlevelsen kun ca. 10% nar alle patienter
nmed |ungecancer inkluderes. Langt de fleste af 1lungecancer-
tilfatdene fordeler sig pd 4 cancercelletyper: hyppigst er
det pl adecel | ef ornede, dernast folger det snécellede, den
kirtelcell efornede og endelig den storcellede type. Kirurgi-
ske resultater er bedst ved den pladecellefornmede type -
bl andt andet fordi denne svul sttype vokser |angsonst og spre-
der sig sent. Den smicellede type spreder sig neget tidligt.
Den er derfor sjadent operabel, nen generelt set fglsom for
nedi ci nsk behandling. De sidste 2 histol ogi ske typer placerer
sig, hvad savel angar operabilitet som fglsonhed for medi-
cinsk behandling, imellemdisse to yderpunkter.

Bortset fra patienter ned snécellet |ungecancer nodtager
patienter, der er blevet radikalt opereret for |ungecancer,
i kke suppl erende postoperativ nmedi kanentel behandling. Som
nawnt udger patienter ned pl adecel | ecancer den stgrste gruppe
bl andt de radi kalt opererede patienter., Trods den fornodede
radi kalitet af indgrebet far op nod hal vdel en af patienterne
til bagefald af sygdommen inden for de efterfelgende 5 ar. De
har altsad haft tiloversblevne cancerceller i kroppen, onend i
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sd ringe onfang, at det ikke har kunnet konstateres ved al-
m ndel i ge kliniske undersggel ser pa operationstidspunktet.

Formal et nmed den aktuel | e undersggel se var nu at se, om
de nawnte naturpraparater kunne hindre eller forsinke denne
uerkendte restsygdom i at udvikle sig til nye svulster, ned
deraf fgal gende, somregel, dgdeligt forlgbende sygdom hos pa-
tienten. Som netode valgte man en kontrolleret dobbeltblind
under sggel se, hvor de to behandlingstyper blev sammenlignet
nmed pl acebo behandl i ng.

Patienter og netode.

Patienterne blev opereret enten pa |ungekirurgisk afde-
ling L, Bispebjerg Hospital eller lungekirurgisk afdeling R
Ant ssygehuset i Gentofte og nodtog den nedi kanentel | e behand-
ling pd afdeling C, Bispebjerg Hospital og Kenoterapiafdeling
R Finseninstitutet.

Sygdonsonfang og herned vurderingen af operabilitet blev
vurderet ved klinisk undersggel se, |ungefunktionsundersggel -
se, bronkoskopi og nediastinoskopi. Sygdommens onfang blev
karakteriseret som stadium 1, 2 eller 3, udfra det sakaldte
TNM system somWHO har beskrevet. TNM systenet indehol der en
beskrivel se af tunors starrelse, onfanget af |ynfeknudeneta-
staser, sam af fjernnetastaser. Stadium 1 patienter har sa-
| edes snma tunorer uden netastaser eller nmed enkelte |ynfeknu-
denet ast aser ved |ungeroden. Stadium 2 patienter har svul ster
i sterrelsen 2-4 cm uden netastaser, eller ned nmetastaser
til lungeroden. Stadium 3 patienter har svulster stgrre end 5
cm el ler |ynfeknudenetastaser udenfor |ungeroden. Stadium 3
patienter er kun nedtaget i denne undersggel se, hvis der ikke
var fjernnetastaser, og hvis |ynfeknudenetastaser uden for
lungen kunne fjernes ved operationen. Patientens sygdonssta-
die blev vurderet, dels ud fra de operative fund, dels ud fra
pat oanat oni ske undersggel ser af de organer, der blev fjernet
ved operationen.

For at kunne inkluderes i undersggel sen skulle patienten
have pl adecel | eformet cancer (i henhold til WHO's kl assifika-
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tion). Den opererende kirurg skulle have bedgnt tilfaddet ra-
di kalt behandl et, og resektionsrandene skulle vare uden tu-
nmorinfiltration ved patoanatoni sk bedgnmel se. Der matte ikke
vage tegn pa fjernnetastasering, og patienten matte ikke |ide
af andre maligne sygdonme. Patienten skulle have en hel breds-
m&ssig tilstand, der muliggjorde 6 nmaneders anbul ant behand-
ling. Endelig skulle patienten acceptere behandlingen efter
informati on om dens eksperinentelle karakter med ontale af,
at chancen for placebo behandling var 33%

Ved brug af forseglede numrererede kuverter, som inde-
hol dt angivel se af behandling, blev patienten random seret
til placebo, Arno Wlles naturmedicin eller RaSaVe. For at
i medegd skawhed i fordelingen af patienter ned god eller nin-
dre god prognose pad de 3 behandlingstyper, foretoges strati-
ficering i henhold til de tre sygdomsstadier.

Behandl i ngspl an.

Behandl i ngen blev pabegyndt snarest nuligt postopera-
tivt. Pa Bispebjerg Hospital blev behandlingen sal edes ind-
ledt 2-3 dage fer udskrivelsen fra den |ungekirurgi ske afde-
ling, mens patienter fra CGentofte Antssygehus inden for den
forste uge efter udskrivelsen blev henvist til pabegyndel se
af behandling pd Finseninstitutet. 1,/3 af patienterne fik
pl acebobehandl i ng. Af disse nmodtog 50% en behandling, der af
ydre var identisk ned Arno Wlles naturpraparater, blot in-
dehol dt kapsler sé&vel som tabletter wuvirksont stof. De 8
kapsler samt de 2 x 3 tabletter skulle indtages jawnt i | gbet
af dagtimerne. De resterende 50% fik placebo canoufleret som
RaSaVe drageer. 1/3 af patienterne fik naturpraparat - kapsel
nr. 1890, 8 stk. dagligt indtaget ned ca. 1 tines interval i
dagti nmerne, sant tablet nr. 698, 2 stk.. 3 x daglig. Den sid-
ste 1/3 af patienterne fik RaSaVe (1,2 Difenyl-alfa-beta di-
keton). 8 af disse suppositorie-lignende drageer skulle ind-
tages jawnt i dagtinerne. | hvert tilfadde blev patienten
kontrolleret hver 4. uge, eventuelle bivirkninger blev rap-
porteret, og nyt kvantum bl ev udl everet.
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Under sggel ser.

I nden behandlingens start blev patienten klinisk under-
sggt, der blev udfert blodprever til afgerelse af, om patien-
ten havde normal bl odprocent, sant omder var mstanke omli-

delser i lever, nyrer eller knogler. Endelig blev brystkassen
rentgenfotograferet. Eventuelle abnorne fund resulterede i
suppl erende undersggel ser, og fandt man herved hidtil uer-

kendt spredning af sygdommen, kunne patienten ikke indgd i
under sggel sen. De nawnte undersggel ser blev gentaget hver 4.
uge og abnorne fund resulterede i supplerende undersggel ser
med henblik pa diagnosticering af recidiv.

Resul tater.

| 4-&rs perioden fra januar 1978 til decenber 1981 ind-
gi k der 149 patienter i undersggel sen. 2 patienter matte eks-
kluderes, fordi fornyet patoanatonisk vurdering af opera-
ti onspraparaterne fastslog, at det drejede sig om henhol dsvis
smacel l et og kirtelcellefornede typer af kraft. Tilgangen ar
for ar til de to behandlende institutioner er vist i tabel
1. Forskellige praktiske forhold betgd, at samarbejdet ned
kirurgerne i GCentofte feorst komi fast gamge i slutningen af
1978.

Hver 8. patient, somopfyldte kriterierne for at indgd i
under sggel sen, gnskede ikke at deltage. Behandlingens ekspe-
rinmentell e karakter inklusiv placebo princippet var en vee
sentlig faktor bag disse afslag.

25 af de 147 patienter (17% var kvinder. Al deren rakte
fra 42 - 75 & dog ned en enkelt p& 80 ar. Medianvesdien var
58 ar. Ved stadieinddelingen blev 39 patienter karakteriseret
som stadium 1, 52 stadium 2 og 56 patienter nmed stadium 3. 52
patienter blev randomseret til behandling ned Arno Wlles
naturnedicin, 50 patienter fik placebo behandling og 45
RaSaVe. Skawheden skyldes til dels, at de 2 ekskluderede pa-
tienter var blevet sat i RaSaVe behandling. Fordelingen af
sygdonsstadi er inden for hver af de 3 behandlingsgrupper er
vist i tabel 2.
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Fordelingen nellem mead og kvinder er identisk nmed den,
man generelt ser for |ungecancer. Tilsvarende s& nan ingen
forskel nellem fordelingen af mamd og kvinder pa de 3 syg-
donsstadier: 18% 21% og 13% af patienterne ned henhol dsvis
stadium 1, 2 og 3 sygdom var kvinder- Heller ikke varigheden
af synptoner forud for diagnostiseringen af kradtsygdonmen
var forskellig for de to ken. Mad havde sal edes i gennensnit
haft synptomer i 4,7 méaneder og kvinder i 5,3 néneder forud
for di agnosen.

Tabel 3 viser en aktuel status over de 147 patienter i
under sggel sen. Cbservationstiden for patienterne gar fra 4
Y2 til 12 a. 21% af de patienter, der blev behandl et ned
Arno Wlles naturnedicin, har féet tilbagefald af sygdomren,
20% af de pl acebobehandl ede og 33% af de RaSaVe-behandl ede
har faet tilbagefald. Tallene kunne give indtryk af, at
RaSaVe behandlingen |igefrem gger risikoen for tilbagefald,
men den observerede forskel er ikke statistisk signifikant
(0,1>p>0,05). derligere observation af patienterne f.eks.
til 5 ars observationstid pa den kortest observerede patient
vil definitivt kunne afklare, omder er forskel pa recidivra-
terne inellemde 3 grupper. En 13 af patienterne i placebo
savel som RaSaVe gruppen er dede, nens 1/4 af patienterne i
nat ur medi ci ngruppen er dgde. Heller ikke denne forskel er
statistisk signifikant (0,2>p>0,15). Da det drejer sig om pa-
tienter i en hgj alder er risikoen for hjerte-kredslghs frem
kal dte dedsfald stor - som det frengdr af den sidste kol onne
i tabellen. Den observerede ujawne fordeling af dgdsfald hos
patienter, hvor tilbagefald af cancersygdomren ikke var bl e-
vet pavist, skal ligeledes ses i lyset af den korte observa-
tionstid.

Ti dspunktet for degdsfal denes indtraslen efter pabegyndt
medi kanentel behandling frengdr af den aktuariske optegnel se
af overl evel seskurverne, somer vist i figur 1. En statistisk
anal yse af de observerede forskelle imellem kurverne viser,
at den er insignifikant, det vil sige, at man ikke ned de
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konventi onel | e 95% si kkerhed kan udtale sig om hvorvidt for-
skellene er reelle.

Somontalt i tabel 2, var der ingen stgrre forskelle pa
fordelingen af sygdonsstadier inellemde tre behandl i ngsgrup-
per, lgvrigt var forskellen i prognose for patienter tilhg-

rende stadium 1, 2 eller 3 ret beskeden i dette nmateriale.
Der var saledes ikke signifikant forskel pa de aktuariske
overl evel seskurver, somde er vist i figur 2.

Der blev ikke iagttaget alvorlige bivirkninger under be-
handl i ngerne hos nogen af patienterne. Q@ nod hal vdel en af
patienterne gav udtryk for en vis irritation over de hyppige
tabl et-indtagel ser, nmen alle pd nae 4 falte sig dog bundet af
deres oprindeligt afgivne lgfte og gennenfgrte de aftalte 6
méneders behandling. Bivirkningerne stammede altid fra mave-
tarm kanal en. Der blev klaget over rumien og for neget luft i
maven, over forstoppelse - eller over lgs affgring. 2 patien-
ter klagede over halsbrand, nmen begge havde tidligere haft
dette synptom og var blevet behandlet for mavesar. Af nere
speci fi kke bivirkninger kan nawnes, a. 2 patienter, der fik
Arno Wl les naturnedicin, klagede over snagsamdring ved ind-
tagel se af visse fgdeemmer, nmens en 3. patient angav, at be-
handl i ngen virkede vanddrivende. lait blev der rapporteret
bi virkninger hos 35% af patienterne i behandling nmed Arno
Wl les naturnedicin og hos 35% af patienterne, der fik det
nat ur medi ci nl i gnende pl acebopraparat. Bivirkninger blev rap-
porteret hos 22% af patienterne i RaSaVe-behandling og hos
28% af patienterne i den RaSaVe-lignende pl acebobehandl i ng.

De kliniske undersggel ser af patienterne hver 4. uge,
r gnt genunder sggel serne sant bl odprgverne taget som test for
| everfunktion og nyrefunktion udviste ingen abnorme foran-
dringer, der kunne tilskrives de givne behandlinger.

D skussi on.

P4 baggrund af de indtil nu opndede resultater kan nan
drage visse konklusioner. For det fgrste har nan ikke kunnet
bekradte en tidligere iagttaget tendens til |angere overie-
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vel se hos patienter ned radi kalt opereret |ungecancer, der i
12 ar efter operationen blev behandl et ned det spanske | age-
m ddel RaSaVe.

Arno Wl les naturpraparat indeholder en blanding af en
lang rakke pl anteekstrakter og pul veri serede pl antedel e. Man-
ge planteekstrakter er blevet undersggt for mulig antineopl a-
stisk virkning under |edelse af National Cancer Institute i
USA. Antineopl astisk effekt er saledes blevet pavist hos om
kring 200 plantefamlier, mnmen undersggelser af ekstrakter
herfra har vist, at de fleste enten er for giftige eller for
lidet aktive til behandling af cancersygdonme hos nennesker.
Undt agel ser herfra er vincaal kal oi derne samt et podofyl ot ox-
inderivat. Vi har ikke i den aktuelle situation tilvejebragt
data, der kunne belyse, hvor mange af de ingredienser, der
indgdr i det her afprevede naturpraparat, der nétte besidde
antineopl astisk effekt. | betragtning af de ganske smd neng-
der, hvormed enkeltstofferne indgar i blandingen, ser det ud
til, at ingen af enkeltkonponenterne er blevet adm nistreret
i egentlig terapeutisk dosering.

Det md konstateres, at behandlingen ned Arno Wlles na-
turpraparat ikke har kunnet forhindre /5 af patienterne i at
fa tilbagefald af sygdommen. Samme fraktion fik tilbagefald i
den pl acebo- behandl ede gruppe.

Det ma ligeledes fremhawes, at der ikke var statistisk
signifikant forskel pa overlevel seskurverne. Det forel gbige
resultat af undersggel sen er derfor, at adjuverende behand-
ling ned naturnedicin ikke bedrer prognosen for patienter,
der er blevet radikalt opereret for plLadecellefornmet |unge-
cancer sammenlignet med pl acebobehandl i ng.

Patienterne i denne undersggelse vil fortsat i &rene
fremover blive set ned 6 til 12 néneders interval i de re-
spektive institutioners anbulatorier. Det bevarede tilknyt-
ningsforhold betyder samidig, at patienter i tilfade 4.

sygdonsrecidiv inellemto anbulante kontroller ned stor sand-
synlighed vil blive visiteret til de behandl ende afdelinger.
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Reci di v-ti dspunkter og dgdsarsager kan derfor registreres ned
rinmelig ful dstandi ghed.

Resultatet af undersggel sen tamkes publiceret i "Uge-
skrift for Lemer" efter en opfal gni ngsperiode pd ca. 12 méne-
der fra inklusion af sidste patient.

Tabel 1.

Patienttilgang pr. ar til behandlingsinstitutionerne:

1978 1979 1980 1981 | ait
Fi nseni nstitut et 3 26 22 17 68
Bi spebjerg Hospital 23 24 16 16 79

Tabel 2.

Fordeling af sygdonsstadier pd de tre behandl i ngsgrupper:

Behandl i ng: Stadium 1 St adi um 2 Stadi um 3
Nat ur medi ci n 13 19 20
Pl acebo 13 16 21

RaSaVe 13 17 14
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Tabel 3.

Sygdoi nsrecidiv og dgdsfald i de tre behandl i ngsgrupper:

Dgde uden
Behandl i ng: | ait Redi ci v(% Dade( % PAVI ST recidiv
Nat ur nedi ci n 52 11 (21) 13 (25) 2
Pl acebo 50 10 (20) 17 (34) 7
RaSaVe 45 15 (33) 15 (33) 1
Fi gur tekster.
Figur 1.

Akt uari ske overlevel seskurver for patienter behandl et
med Arno Wlle's naturmedicin (. ), placebo (—_) og
RaSave (— ).

Fi gur 2.

Akt uari ske overlevel seskurver for patienter med hen-

hol dsvis stadium 1 (. = . ), stadium 2 (—_) og stadium 3

() sygdom pa operationstidspunktet.
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Kapitel 6. Udvalgets afsluttende overvejel ser og konkl usio-
ner.

6.1. Vedrgrende eksistensen af naturmedicin og ikke-autorise-
rede hel br edel sesnet oder.

Udval get har anset det for sin prinmee opgave som fast-
lagt i konmssoriet at tilrettel agge og forestd gennenf grel -
sen af forsgg vedrgrende naturpraparater og ikke-autoriserede
helbredelsesmetoder.

Omadet for udval gets undersggel ser er forstdet bredt
som de mdler og metoder, der ikke er godkendt eller aner-
kendt - og derfor ikke anvendes almndeligt - af det offici-
el l e sundhedsvasen, jfr. kapitel 2. Udval get har ikke fundet
det forngdent eller hensigtsnmessigt definitorisk at afgramse
onradet helt eller i udsnit, fordi sadanne forseg pa teoreti-
sering kunne befrygtes at virke som en form for valg nellem
de mange forskellige "skoler" og teoridannel ser pa onradet.

De emmer, wudvalget har beskadtiget sig med, har under
veksl ende vilkdr og i forskellige kulturer haft befol kni ngens
levende interesse. Hellige kilder, urteekstrakter, "kloge"
mend og koner og handlinger af mere eller mindre rituel Kka-
rakter, har altid haft en fremraglende plads i den folkelige
bevi dsthed om nul i ghederne for at bevare eller genvinde hel-
br edet .

De | andvindinger, som farmacien og |agevi denskaben har
yjort, ikke mindst i dette arhundrede, har ikke fjernet det
felt, hvori naturhel brederne virker. Nyere opinionsundersg-
gel ser viser tvertinod, at brugen af naturhel brederne og tro-
en pa deres nidler og netoders virkninger er udbredt i be-
fol kningen. Hertil konmer, at |agem ddellovens |iberalisering
af naturnedicinnarkedet i Dannark, jfr. kapitel 2, afsnit
2.3., har givet et stort udbud af naturlagemdl er mv.

Pressens ontale af uforklarlige hel bredel ser giver i nu-
tiden naging til debatten, og den positive fol kelige hol dni ng
af spejles ofte i nedierne. Det er maske synptomati sk, at be-
tegnel sen "kvaksal ver" er blevet aflgst af det mere positive
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"naturhel breder". Udvalget har dog ogsd i |gbet af sin ar-
bej dsperiode i pressen bensxket sardeles kritiske hol dni nger
til visse netoder, og méske en tendens til en stigende for-
brugerkritisk hol dning, ogsad pa dette onrade.

Interessen for disse emmer er altsd langt fra blevet ud-
konkurreret af det officielle sundhedsvassens frenskridt.

Baggrunden for den fortsatte og i perioder stazke inter-
esse for sagen, er maske ogsd dels et nere udbredt gnske om
"alternative" livsforner, dels en alnindelig skepsis overfor
autoriteter, herunder den |amelige. Denne skepsis er blevet
styrket af, at den lamelige autoritet ikke fremrager sa
urokkelig somtidligere, fordi der via nedierne ofte prasen-
teres | amevi denskabelige "nyheder", som sundhedsrevol utione-
rende kendsgerninger, far de er tilstraskkeligt gennenprgvet.
Hertil kommer, at lagerne i almndelighed nere abent erken-
der, at den eksisterende viden om hvilken behandling, der
tjener patienten bedst, i nange tilfzlde er utilstrakkelig.

Endelig har naturhel brederne haft en betydelig evne til
at tilpasse sig amdrede vilkar, hvad enten kravene er "alter-
native", "naturtil passede", "trosorienterede" eller "viden-
skabsl i gnende" prasentationer af mdler og netoder. Udval get
har under sit arbejde stiftet bekendskab ned alle disse for-
ner for hel bredel sestilbud, jfr. kapitel 4.

6.2. Vedrgrende de gennenfgrte forsgag.

Den forsggsrakke, udval get har gennenfgrt, er sggt til-
rettelagt ned en vis bredde blandt de eraner, udval get har f&-
et kendskab til, nen udval get n& erkende, at det ikke har vee
ret muligt inden for de givne rammer at gennenfegre s& mange
forsgg, at det pad nogen made er dakkende for onradet. Spe-
cielt nmd det beklages, at de i detaljer tilrettelagte forsgg,
jfr. kapitel 4, ikke alle har kunnet gennenf ares.

Ved fortolkning af de gennenfegrte forsgg nmé der endvide-
re tages hensyn til, at antallet af undersggte patienter er
begranset, onend det ikke er nindre end i starstedelen af
tilsvarende undersggel ser af saslvanlige nedicinske behand-
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lingsfornmer. Sma behandlingseffekter - sével positive som ne-
gative - kan generelt kun nméles ved undersggel ser, der onfat-
ter et meget stort antal patienter. De ontalte undersggel ser
udel ukker derfor ikke, at behandlingerne har en vis effekt,
men bortset fra akupunktur- og zoneterapiundersggel serne er
der ikke i det af udval get vurderede nateriale fundet tenden-
ser til gavnlige effekter af de undersggte behandlinger, der
kan begrunde undersggel ser med starre patientgrupper af disse
behandl i ngsf or ner.

6.3. Vedrgrende |ovgivni ngen.

P4 grundlag af erfaringerne, indvundet ved udva gel sen,
tilrettel aggel sen og gennenfgrel sen af forsggene, sant gennem
udval gets arbejde igvrigt, har udvalget dregftet, om der ber
foretages andringer i |ovgivningen.

Udval get skal herom benes ke:

6.3.1. Lageni ddel | ovens onr ade.

Den gad dende |agemddellov nedfegrte ned hensyn til na-
turlagemdler og lignende en vasentlig andring i forhold til
de tidligere regler. Den lenpelse i forhandlingsreglerne, som
herved gennenfgrtes, blev fastlagt under folketingsbehandlin-
gen og gennenfgrt ved de i kapitel 2, afsnit 2.3., onalte
bekendt gar el ser.

Hovedsigtet nmed disse regler, en lenpelse af forhand-
i ngsmul i ghederne for visse naturlamemdler, blev klart ud-
trykt af folketinget i lovteksten og i betankni ngerne under
| ovens behandling. Derinod skete der ikke tilsvarende |enpel-
ser i reklamereglerne.

Udval get nener ikke at have baggrund for at foresla ra-
dikale andringer i retstilstanden vedrgrende naturl agem dl er
og |ignende.

Udval get har ved denne vurdering ogsd lagt vemt pa det
forhol dsvis korte aremal, loven har veaget i kraft.

Den vakst, som markedet for disse praparater tilsynel a-
dende har oplevet, og somn& fornodes bl.a. at have baggrund
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i lenpelsen af forhandlingsreglerne, bgr give anledning til
at overveje visse begramsninger ud fra hensynet til beskyt-
telse af forbrugerne.

Lageni ddel | ovens overordnede formél er forbrugerbeskyt-
tel se. Loven placerer sig derned pa linie ned en rakke andre
| ove, hvoraf nogle, f.eks. om forbrugskgb, om markedsforing
og om priser og avancer, helt eller delvis onfatter |agem d-
ler.

Udval get er inidlertid af den opfattelse, at en effektiv
forbrugerbeskyttel se pa dette onrdde md - og kan - baseres pa
| agyem ddel | oven. Anden |ovgivning kan nappe tilstrakkeligt
ef fektivt inpdegd udnyttelse af forbrugerne pd dette speciel-
le felt, hvor der kan spilles pa, og undertiden bliver spil-
let pd, sygdonsfrygt, samt gnsker om en nere eller nindre
uspecificeret bedring af folks alnindelige befindende. De
fleste har en eller anden "darligdont, som man gerne vil be-
fries for - eller helst forebygge. Tidligere tiders ufejlbar-
lige nmidler nmod haraffald, darlig ande mv. er nu blevet sup-
pleret ned livspiller og neget andet til gavn for det daglige
vel vage. At der er kgbere til sadanne produkter hverken kan
eller begr forhindres, nen i betragtning af den kontrol, der
gennenfgres for andre produkter, finder udval get, at nman ogsa
her bgr overveje at indfgre forbrugerbeskyttende foranstalt-
ni nger, ud over kravet om at praparaterne ikke direkte ska-
der forbrugerne.

Udval get kan ikke anbefale en produktkontrol, der nappe
heller i praksis lader sig gennenfgre. En egentlig |agemd-
del kontrol ville fgre retstilstanden tilbage til et reelt
forhandl i ngsforbud, idet de praparater der her er tale om
nmeget sjadent vil opfylde betingelserne for godkendel se,
f.eks. kravet til bevis for gavnlige virkninger. En form for
| enpel igere kontrol vil endvidere stgde pd store vanskelighe-
der nmed hensyn til praktisk tilrettel aggel se - hvad skal kon-
trolleres? - ligesomden md fornodes at ville krawe betydeli -
ge ressourcer. Enhver form for delvis kontrol vil padrage det
offentlige et vist nedansvar, og kontrollen nma derfor have et
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reelt indhold. En delvis produktkontrol kan endvidere tamkes
at give forbrugerne en falsk tryghedsfornemel se, som néske
tilmed kunne m sbruges ved narkedsf gri ngen.

Udval get nener derfor ikke pa det foreliggende grundl ag
at kunne anbefale, at der indfgres produktkontrol med natur-
nedi ci nske og |ignende praparater.

Efter gad dende ret pahviler ansvaret for eventuelle ska-
del i ge virkninger producent og forhandler. Nar der for tiden
i kke kan anbefal es indfert en produktkontrol, ber det overve-
jes at sikre forbrugerne gennem en fastholden af virksonhe-
derne pa dette ansvar. Det er efter udval gets opfattel se ikke
en betryggende situation for, forbrugerne, at de ansvarlige
for produkterne maske ikke engang kan identificeres, og selv-
om dette er muligt, er ude af stand til at honorere et er-
st at ni ngskr av.

Udval get har her haft for gje, at der til stadighed duk-
ker nye praparater og nye producenter og forhandl ere op pa
markedet, og at der i de senere ar har vazet et voksende an-
tal sager ned forhandling af receptpligtige og andre prapara-
ter, hvis uskadelighed ikke er velkendt. | nodsaning til
nmar kedet for godkendte |agemdler, er fornidlerne af naturne-
di ci nonsag ni ngen ikke altid vel funderede virksonheder, og er-
statningskrav fra forbrugere vil derfor - selvom de eventuelt
kan gennenfgres retsligt - vage af tvivlsomvardi.

Af hensyn til forbrugerne pa onréadet skal udval get der-
for foresld, at det overvejes at gennenfare

a) en pligt for producenter eller inportegrer til at vaze
medl emmer af en sikringsordning i |lighed ned de, der
gadder for f.eks. advokater, ejendonsneglere, rejsebu-
reauer, radgivende ingenigrer. Et krav om sikkerheds-
stillelse eller forsikring for et rineligt, nen relativt
hgjt bel gb, vil ikke afskrakke sunde, gode virksonheder,
men kan maske bidrage til at sanere et for forbrugerne
temel i gt uoverskueligt marked af undertiden uvirksomme,
ver di | gse praparater.
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b) en pligt for producenter eller inportgrer af disse pro-
dukter (d.v.s. de lagem dler, der forhandles efter de i
kapitel 2, afsnit 2.3., omalte undtagelser fra |agem d-
del | ovens onrade) til over for sundhedsnyndi ghederne at
anmel de, at de forhandler sadanne |lagenidler, og at fir-
maet er onfattet af den under a) nawnte sikringsord-
ning. Hvorvidt denne anneldelsesordning skal udfornmes
med en vis kontrol fra myndi ghedernes side mA afhange
af, hvilke ressourcer, der kan stilles til radighed. Det
kan overvejes at finansiere en sadan kontrol via en af-
gift fra virksomhederne, |igesom det er tilfaddet for
godkendte legemiddelvirksomheder.

c) en klart formuleret pligt for alle led i frenstiller- og
forhandl erkadlen til at kunne redegegre for, hvorfra pree
paraterne stanmmer, og hvad de indeholder. Uden en sadan
pligt vil det ikke altid vexre nmuligt at identificere den
eller de ansvarlige, og den foresldede sikringsordning
kan dermed blive vadil gs.

Derimod finder udvalget ikke anledning til at foresla
andringer i |ovens reklameregler. Udval get finder det dog -
igen ud fra forbrugerbeskyttel seshensyn - vasentligt, at kon-
trollen ned reglernes overholdelse er effektiv, og at bader

for overtraxel se star i passende forhold til den opndede for-
tjeneste.
Vedr gr ende tilskudsreglerne finder udval get, at det

o

fortsat m vaxre et grundl sggende princip, at offentlige
tilskud kun bgr gives til |agemdler, som gennem anerkendte
forsgg har bevist deres behandlingsmessige vardi.

6.3.2. Lamel ovens onr ade.

Som anfert i kapitel 2, afsnit 5, hjemer Ioven enhver
ret til med visse begramsninger at tage syge i kur, og lovens
princip er igvrigt at autorisere behandlere, ikke metoder.

Udval get har overvejet, hvorvidt der bgr andres i gda -
dende lov og har herunder ise droftet, hvorvidt
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a) naturlamger begr have ret til at praktisere og/eller re-
kl amere i stgrre onfang end nu,

b) der begr etableres en autorisationsordning.
Udval get md konkl udere, at det ikke kan anbefale andrin-

ger i |lageloven. Der er ikke under udval gsarbejdet frenkomet
resultater eller andet, der kunne begrunde en |enpelse af
reglerne, der - da offentligheden heri vil |agge en vis god-
kendel se - kun vil vare til skade for befol kningen og yderli -
gere forgge den usikkerhed, det pd& |angere sigt md vere malet
at fjerne.

Hertil kommer, at det synes sardeles vanskeligt at pege

pd egnede kriterier for en autorisationsordning. De metoder,
der her er tale om er sa& forskelligartede og for nogles ved-
kommende s& uhandgribelige og uforstdlige, at vurderingsneto-
der er umulige.

Det mAd ogsd anfegres, at indfegrelse af en autorisations-

ordning, eller en lenpelse af retten til at praktisere og re-
kl amere, let kunne medfegre, at de pagad dende ville blive op-
fattet somet led i det officielle behandlingssystem En fgl-

ge heraf kunne vare, at der opstar nye uautoriserede metoder,
da behovet for et hel bredel sessystem ved siden af det offi-
cielle formentlig fortsat vil veare til stede. Hermed ville
der blot vare tale om en - igvrigt ubegrundet - flytning af
gransen nellem autoriseret og uautoriseret sygdonsbehandling.

Udval get mener, at autorisation, og dermed offentlige
tilskud, bgr forbeholdes udgvere af sygdomsbehandling, hvis
vaadi vil kunne vurderes efter al nent anerkendte, videnskabe-
lige kriterier.

6.4. Vedrgrende fortsatte undersggel ser pa onradet.

To af de forsgg, som udvalget har gennenfgrt, viser en
vis snertestillende effekt, nenmlig forsggene ned akupunktur
0g zoneterapi.

Udval gsarbejdet har imdlertid ikke kunnet verificere
padstanden om at der blandt naturpraparater i videste for-
stand eller blandt ikke-autoriserede hel bredel sesnetoder fin-
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des brugbare alternativer til de behandlingsmdl er og -neto-
der, der benyttes i det officielle sundhedsvasen.

Mbdsat giver udval gets undersggel ser heller ikke dakning
for vidtgdende konkl usioner af negativ karakter, idet de gen-
nenfarte undersggel ser kun har kunnet dakke et neget begran-
set onr ade.

Udval get er derfor af den opfattelse, at det fortsat er
vigtigt, og lige s& aktuelt som ved udval gets nedsattel se,
under en eller format vurdere mulige undersggel sesemer.

| denne forbindelse n& det tillagges vemyt, at opdagel ser
og iagttagel ser af betydning for sygdonsbehandl i ngen vurderes
med henblik pa nyttiggerelse i det officielle sundhedsvasen.
Men |igesd stor betydning har det, at der i befolkningen er
tillid til, at der fra nyndi ghedernes side er &benhed overfor
forslag fra andre end autoriserede behandlere, og at sadanne
forslag ikke uden vurdering afvises.

Udval get er opmeg ksom pa, at disse betragtni nger rakker
| amgere end til det onvrade, der er onfattet af udval gets kom
mssorium Md de store krav, der i dag stilles til beviser
for sygdonsbekasrpende m dlers og nmetoders effekt, er det ofte
meget svest, selv for autoriserede personer, at fa& sadanne
gennenprgvet. Krav om store ressourcer, ikke mndst i form af
gkonom , patientgrundlag og behandlingsapparat, vanskeligger
ofte sddanne afprevninger, ikke nindst hvis en gkononisk ge-
vi nst er usikker.

Uanset de nuligt videregdende aspekter i disse betragt-
ninger, og uanset udvalgets arbejde ikke har fert til pavis-
ning af hgjt virksomme behandi ngsnetoder, der umi ddel bart ber
tages i anvendel se i det officielle sundhedsvasen, har arbej-
det vist, at gennenprgvning af muligt virksomre behandl i nger
i kke i gjeblikket kan gennenfgres tilfredsstillende uden ini-
tiativ og ressourcetildeling af den art, som har fundet sted
vea nedsattel sen af naxvazende udvalg og tildeling af bevil-
linger til undersggelser. Sterstedelen af de gennenprgvnin-
ger, der under de gatdende vilkar finder sted, er afhangige
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af mdler fra firmaer, der har gkonom sk interesse i undersg-
gel sen, nens andre behandlinger, herunder ogsd naturmedicin-
ske, sjadent kommer i betragtning. Dette kan vaze til skade
for patienterne, derved at gavnlige behandlinger ikke - eller
kun ned forsinkelse - indfares.
Det er udvalgets opfattel se, at denne risiko kan inpde-
gds fra sanfundets side ved, at der tilsikres hele onradet
- initiativ, f.eks. i form af et permanent udvalg eller
kont akt organ, der fglger udviklingen, og udvatger behand-
lingsfornmer, hvis virkning fortjener ngjere vurdering,
- ressourcer, der udover bevillinger, onfatter faciliteter
til gennenfgrel se af undersggel ser.
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BILAG 1

Betaenkning

over fordag til folketingsbeslutning om nedsadtelse af et udvalg til
undersggelse aflasgevassenet m. v. [afNordqvist m. fl.].

(Afgivet af udvalget den 25. mg 1973).

Udvalget har behandlet fordaget til folke-
tingsbeslutning i flere meder. Savel inden-
rigsministeren som undervisningsministeren
har besvaret en rakke skriftligt stillede
spargsmdl. Indenrigsministeren har  end-
videre veget til samréd i udvalget.

Udvalget har modtaget skriftlige og/dller
mundtlige henvendelser fra

civilingenigr V.Berthelsen.

Peter Banlgkke,

Anny Holmsted.

Knud Willum Sarensen og

Johannes Thorsen.

Under henvisning til de af indenrigsmini-
steren ved 1. behandling samt i udvalget
givne oplysninger om, & en de & de opgaver,
der er omfattet af nagvaaende fordag, er
taget under behandling, finder udvalget, at
det pabegyndte og til dels afduttede arbejde
kan indga som et led i en samlet undersz-
gdse o laayevassenet m.v.

Samfundets socide og gkonomiske udvik-
ling stiller sterkt aandrede krav til lagevee
senets funktion. En tidligere overvgende
medicinsk-kirurgisk opgave er under hurtig
udvikling henimod at blive en socid-medi-
cinsk-psykologisk opgave.

Det er vigtigt, at leegestanden og den laege-
videnskab €ige forskning i langt hejere grad
end i dag interesserer sg for og sadter ind pa
a afdaekke de socide og psykologiske for-
hold, som er arsag til eler medvirkende fak-
tor ved mange sygdomme.

Dette ma for det farste indebaae, a
forebyggende forskning — af medicinsk s&
vel som af social-medicinsk art — prioriteres
hgiere. Det ma ogsa medfare, at sygdoms-
forebyggelse kommer til at spille en betydelig

starre rolle sdvel i laggernes grunduddannelse
som i deres videre- og efteruddannelse. Der
ber isx i lsegernes grunduddannelse lasgges
vaggt pd a give en konkret viden om syg-
domsforebyggende aktiviteter.

For at forbedre patientbehandlingen og
for mere rationelt a kunne udnytte de be-
tydelige ressourcer, som sygdomsbehandling
i dag kreever, ma Iaegerne og den lasgeviden-
skabelige forsknlng I hgjere grad sadte ind
pa at lese de medicinske forebyggel sesopgar
ver og herunder de totalproblemer, der er
forbundet med at vaae syg — sdedes ogsa
problemer af psykologisk og socid art.

Udvalget finder pa denne baggrund, at
dise problemer er & veesentlig betydning
béde for den enkelte og samfundet, og hen-
stiller, at indenrigsministeren dlerede i fol-
Keti ngssamllngen 1973-74 nedsadter et ud-
valg, der ikke dene sa besta af sagkyndige,
men ogsy, o politikere og forbrugerreprae
sentanter.

Udvalget skal bl.a.

— beskrive den sygdomsforebyggende
indsats, undersage, pa hvilke omrader der
kan iveaksates en sygdomsforebyggende
indsats, og fremsadte fordag til prioritering
af denne samt skanne over, hvilke ressourcer
der vil medga hertil

— fremsadte fordag om eventuel udbyg-
ning a laggeuddannelsens og forskningens
indhold & sygdomsforebyggende discipliner.

Pa baggrund af den hurtige udvikling in-
den for den medicinske og farmaceutiske vi-
denskab og i erkendelse &, a det ikke kan
afvises, at visse utraditionelle medikamenter
kan have en effekt, finder udvalget, a mini-
steren endvidere bar nedsadte et sagkyndigt
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udvalg, bestdendebl.a. af enfarmaceut med
videnskabelig uddannelse samt med salig
faglig viden angdende plantemedicin. Ud-
valget ska des undersgge de forekom-
mende homgopatiske og naturmedicinske
pregparater, dels vurdere, hvorvidt disse
midler og , kosttilskud" bear receptpal asgges.

Udvalget finder det vaesentligt, om dette
udvalgsarbgide fremmes sdledes, at visse
resultater kan foreligge, inden ministeren i
I197374 fremsadter lovfordag om lagemid-
er

Udvalget er endvidere af den opfattelse,
at der fordigger sa mange — indtil nu udo-
kumenterede pastande om patienters
hdbreddse ved , naturmetoder”, a det —
farst og fremmest af hensyn til patienterne
— er pakreevet, a undersegelser pé dette
omréde fremmes og systematiseres.

Udvalget skd defor hengtille, at ministe-
ren nedsadter et sagkyndigt udvalg, best&
ende & bla. en lame med specide i intern
medicin, en jurist og en farmaceut med vi-
denskabellg uddannelse inden for faget samt
mg?j saalig faglig viden angdende plante-
medicin.

Udvalget diller nedenstéende aandrings-
fordag og indstiller herefter fordaget til
folketingsbeslutning til vedtagelse med den
foreddede andring.

Andringsforslag.

Af udvalget:

Forslaget affattes sdledes:

. Forslag til folketingsbeslutning om ned-
satelse af udvalg til undersggelse af den syg-
domsforebyggende indsats mv. og af ikke-
autoriserede laggemidler og helbredel sesmeto-
der.

Folketinget opfordrer regeringen til at
nedsadte:

1. et sagkyndigt udvalg til undersagelse af
den sygdomsforebyggende indsats m.v.,
herunder lasgeuddannelsens og forsknin-
gens indhold af sygdomsforebyggende
dicipliner,

2. et udvalg, der skal undersege homgopa-
tiske og naturmedicinske pragoarater,
samt

3. e udvag, der ska fremme og systema
tisere undersagelser & hidtil ikke-auto-
riserede helbredelsesmetoder.*

Bemaerkninger.

Der henvises til det foran i betaankningen
anfarte.

Henning Jensen. Camre. Helle Degn. Erenbjerg. Gorrsen. Harris Jensen.
Inge Fischer Meller. Poul Dam, Arne Larsen. Lis Mdller. Henning Andersen.
formand.
Adam Meller. K ofoed. Nathalie Lind. Niels Jergen Nielsen.

Edele Kruchow.

Nordqyvist,
naestformand
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BILAG 2

Folketingsbeslutning

om nedsadtelse af udvalg til undersggelse af den sygdomsforebyggende
indsats m. v. og af ikke-autoriserede laagemidler og helbredel sesmetoder.

(Vedtaget af folketinget ved 2. (sidste) behandling den 6. juni 1973.*)

Folketinget opfordrer regeringen til a 2. et udvalg, der ska undersage homgopa
nedsadte: tiske og naturmedicinske prarparater,
1. et sagkyndigt udvalg til undersagelse af samt

den sygdomsforebyggende indsats m. v., 3. et udvalg, der skal fremme og systema-

herunder lasgeuddannelsens og forsknin- tisere undersagelser & hidtil ikke-auto-

g@ans Ii.ndhold a sygdomsforebyggende riserede helbredel sesmetoder.
iscipliner,

Grete Haskkerup.
/ Arne Larsen.
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Bl LAG 3.

STUDI EREJSE TI L TYSKLAND OG ENGLAND 28. - 31. OKTOBER 1975.

I rejsen deltog udval get (advokat Erik Nordqvist, pro-
fessor Niels Tygstrup, apoteker Jgrgen Berger og fuldnemtig
Jorgen Kvist (sekretag)) og som sealig indbudt gest |ic.
pharm Peter A sted Pedersen.

PA rejsen besggt es:

Fi I derklinik

Gemeinniitziges Genei nschaft skrankenhaus
Haber schl ai hei de,

D 7024 Fi | der st adt - Bonl anden.

Wl eda AG Heil mttel betriebe
Mbhl er strasse 3,
D- 7070 Schwabi sch @Gmind.

Medi zi ngeschi chtliche Forschungsstelle
des Robert - Bosch- Krankenhauses
Gottfried-Keller-Strasse 17,

D 7000 Stuttgart 40.

The Royal London Honoeopat hic Hospital
Geat Onond Street,
London, wCiN 3 HR

Department of Health (M. John G Handby)
Hanni bal House, Room 1211,

El ephant & Castle,

London SEL1.
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1. Filderklinikken.

Dr.ned. J. Schirholz og dr.nmed. M Wockennmann, begge |e-
dende |ager ved klinikken ned speciale i intern nedicin, gav
i ndl edni ngsvis en oversigt over hospitalets grundidé og hele
i ndr et ni ng.

| arkitekturen har man tilstrabt overensstemrel se nellem
funktion og form - det har f.eks. givet sig udslag i "knak"
pa bygningen, afpasset saledes at en bygningsdel giver et
sengeafsnit pad 19 senge (1 4-sengs-, 2 3-sengs-, 4 2-sengs-
og 1 1-sengsvazelse). Gennem denne byggemade nente man at
kunne understgtte det gruppearbejde, nman tilstraber. Mn hav-
de endog den opfattelse, at arkitekturen skulle nedvirke til
at forme det sociale og sjatelige mljg. Somet andet eksem
pel pda, hvordan nman sggte at virkeliggere dette, kan nawnes,
at man bevidst havde undgdet at give rummene rektangul o
form Man havde ogsad sggt at udforne bygningen sal edes, at
passende tenperaturforhold kunne opnds uden klimaanl ag. Ende-
lig kan neswnes, at man i stgrst mulig udstrakni ng havde sggt
at undgad anvendel se af syntetiske stoffer.

De rene byggeonkost ni nger have andraget 21 mill. DM og
de saniede onkostninger (bortset fra grundkeb og byggenod-
ning) 37,3 mll. DM svarende til ca. 162.000 DM eller

380.000 d.kr. pr. seng. Byggeriet er udfert i perioden juli
1972 - august 1975.

Den sociale struktur var karakteriseret af gruppearbej-
de. Hvert sengeafsnit har 6- 7 sygepl ej ersker, som danner en
gruppe, som npdes hver mddag for bl.a. at drefte vanskelige
tilfadde. Men ogsd alle de 143 sygepl ej ersker danner en grup-
pe, somdrgfter alle problemer i sygeplejen, incl. uddannel se
og vi dereuddannel se; drgftel serne forberedes dog i en gruppe
pa 19 sygepl ej ersker. Arbej dsorgani satoriske spergsmal af go-
res af en "Klinik-Konferenz", som dannes af de ansvarlige
medar bej dere inden for de enkelte arbejdsonrader.

Fi I derklini kken er nedregnet i den offentlige planlag-
ning af sygehusvasenet i onradet. Sygekasserne har godkendt
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hospital et, hvilket nedfegrer, at patienterne far betalingen,
DM 139 (d.kr. 325) pr. dag refunderet.

Derefter blev udval get vist rundt pd hospitalet. En rak-
ke behandlingsformer, som nornalt ikke anvendes i Danmark,
havde her egne |okal er, sal edes badeterapi og kunstnerisk te-
rapi (nusik, malning, recitation, eurytm).

| medicindepotet sa& udval get foruden mange al nindelige
| agenm dl er en rakke honpopatiske praparater; pa hospitalet
anvendes disse i alle potenser op til D 30.

Ved den efterfglgende drgftelse ned dr. Wckenmann kom
denne pa& foranledning af et spergsmal om forskellen i behand-
lingen af patienterne pd dette og pd andre hospitaler ind pa
begrebet sel vhel bredel se ("Sel bstheilung"). Man ved, at selv-
hel bredel ser (el. spontanhel bredel ser) forekomrer, nen ikke
meget om hvad der frenkalder eller fremmer dem Md den saa-
vanlige terapi kan nman hgjst indirekte fremme hel bredel sen;
men |lagerne pa Filderklinikken er af den opfattelse, at det
er muligt direkte at fremme selvhel bredelsen. Som eksenpel
navntes mgrane. En vanskelighed er det, at selvhel bredelse
er vanskeligere at bedgmme end en synptonmatisk virkning. Ved
bedenmel sen af, om en behandling pavirker selvhel bredel sen,
mente Weckenmann, at det var et indicium hvis behandlingen
i kke havde nogen um ddel bar virkni ng, nen virkningen indtrad-
te senere. Hvis virkningen var vedvarende, var det et indici-
um pd, at der ikke var tale omen placebo-virkning. Man havde

ogsd et nere specifikt kriterium | begyndel sen af en virksom
behandling kunne der indtreele en forveering, den sakaldte
"Erstverschlimerung" - det sd man ofte ved badeterapi.

lovrigt var det ikke umuligt at sammenligne alnindelig
terapi ned en sel vhel bredel sesfremmende terapi. F.eks. havde
man i USA sammenlignet tetracyklin og hyldeblonster ved for-
kol el se og fundet de sidste bedst.

Ved direkte behandling af mgrame anvendte man 2 - 3
m dl er, hvoraf det nest anvendte var Ferrum Quarz-Kapsel n W\e-
leda. Behandlingen var dog yderst forskelligartet, idet man i
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nogle tilfade kunne hel brede migramen f.eks. ved at behandl e
en lidelse i underlivet.

Weckenmann oplyste, at patienten norrmalt er med til at
best emme behandl i ngsnet ode (eks.: Effortil eller traming ved
hjertelidel ser).

Det nawntes videre, at tyske patienter selv kunne va ge,
hvi | ket sygehus, de ville indlagmges p&, dog betales trans-
portonkost ningerne ikke af sygekassen. Akutte patienter,
f.eks. ofre for ulykker, bliver dog naturligvis bragt til det
nag meste hospital.

Lagem ddel onkost ni ngerne kunne Wckennmann ikke give tal
for, men de var ikke stgrre end ved almndelig terapi. Ieov-
rigt forlanger de tyske sygekasser erstatning fra |ager, der
ordinerer medicin for stgrre belgb end gennensnittet; Wcken-
mann havde endnu al drig nodtaget et sadant krav.

QOnm varigheden af behandlingen i forhold til almndelige
sygehuse var det heller ikke muligt at sige noget konkret.

Til sidst gav Weckenmann en redegerel se for sine under-
sggel ser over virkningen af Cardiodoron Wl eda (Onopordon,
Flos 2,5% Primula officinalis, Hos 2,5% Hyosyamus niger,
Herba D3). Effekten udtryktes i Kkvotienten nellem puls- og
andedr at sfrekvens. Det vigtigste karakteristikum var, at der
var tale omen nornaliserende virkning; l|ave kvotienter gge-
des, medens hgje kvotienter blev mndre. Wckenmann udtrykte
dette ved at sige, at organi smen bestemmer virkningen, ikke
dosis. Dele af arbejdet har vazet offentliggjort i Med. Wlt
21 (1970) 515-21 og Arztliche Praxis 25 (1973) 1453-1456. De
nyeste resultater vil blive publiceret i Basic Res. Cardiol.
Under sggel serne er til dels udfert under kontrollerede betin-
gel ser, idet der i nogle forsgg er givet forskellige prapara-
ter til forskellige grupper af patienter. Derinod var der ik-
ke anvendt dobbelt-blind-betingelser, idet Wckenmann fandt
denne netode af tvivlsomvardi.




- 159 -

2. Wl eda.

I en indledende santale fortalte direktgr W Wber og
frudr. Ulrich bl.a., at Wl eda har knapt 300 nedarbejdere i
Tyskl and og 100 pa en tilsvarende virksonhed i Schweiz. End-
videre driver nman |lageniddelfrenstilling i Frankrig, @strig
og England, og er reprasenteret i 7 - 8 |ande.

Pa et spegrgsnmal specielt om |lagenidlet Iscador blev det
oplyst, at dette praparat eksporteres til alle verdensdele.
M steltenen, der bruges til frenstillingen, hgstes i Fran-
krig, Tyskland og Schweiz. Herved tages der ogsd hensyn til
vaatsplantens art, idet nan nmener, at mstelten fra forskel-
lige vaatsplanter egner sig til forskellige kradftfornmer.

Vedrgrende forhandlingen af praparaterne preaeiserede
man, at de honpopatiske og alle forarbejdede |agemdlier i
Tyskl and kun n& satges gennem apotekerne. Wleda havde til
hensigt at overholde samme princip i Dannmark ogsd under den

nye |agemddellov. | gjeblikket er |ovgivningen i Tyskland
sddan, at santlige praparater uden sanavn frit kan frenstil-
les og bringes i handelen. Qgsd allerede narkedsferte ned

sanavn kan frit forhandl es (gennem apot ekerne). Arbejdet ned
den kommrende | agem ddellov er endnu ikke afsluttet, nen efter
det forslag, der p.t. arbejdes ned, vil honpopatiske prapara-
ter fortsat kunne forhandles uden dokumentation for terapeu-
tisk effekt, fordi vanskelighederne ved undersggel se heraf er
for store. (gsa allerede markedsferte fytoterapeutiske prapa-
rater vil i alt fald i en overgangsperiode vaze fritaget for
dokumentation. Derinmod regner nan ikke ned undtagelser for
nye fytoterapeutiske praparater.

Wl eda er underkastet den samme kontrol som den gvrige
farmaceuti ske industri. Visitatorerne er de samme for alle
virksonheder, og hver virksonhed skal have besgg ca. hvert
andet ar. De krav, som nyndighederne stiller til virksonhe-
derne, fglger endnu ikke de internationale GW- (Good manu-
facturing practices)-regler, nen disse vil efterhanden blive
indf grt.

Derefter blev udval get vist rundt pa fabrikken.
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| tinkturkadderen viste fru apotheker Feller bl.a., at
der forarbejdes mange forskellige planter, ogsd i store meng-
der. Man har indfert et karantamesystem saledes at tinkturer
mv. ferst tillades anvendt efter godkendel se af anal yseafde-
I'i ngen.

| recepturlaboratoriet viste frk. apotheker E senlohr
bl.a. frenstilling af hompopati ske praparater (potensering).
P4 denne afdeling foregar al frenstilling af praparater i sna
memgder, herunder ogsa nagistrelle ordinationer. Afdelingen
fungerer derfor faktisk som et central apotek.

| anpul afdelingen, som igvrigt indert |amge skal flyttes
over i en nybygning, bemskede nan iss karant amesystenet.

| afdelingen for frenstilling af uorgani ske |agem dler
denonst erede apot heker Wagner destillation af antinon, hvilket
giver det sékaldte Stibium prap.

| nikrobiologisk afdeling fortalte dr. Miller, at sant-
lige anmpul -charger prgves for sterilitet nmed de saalvanlige ne-
toder. RAastofferne undersgges for patogene mikroorgani sner
efter den ameri kanske farmakopé (USP 19).

| den anal ytiske afdeling frenviste dr. Karl det vigtig-
ste apparatur. De vigtigste metoder er tyndtlagskromatografi
(anvendes ved ca. 70 - 80% af planterne), gaskronatografi,

at omabsor pti onsspektrofotonetri  (til uorgani ske stoffer og
potenser heraf indtil D6-D8) og fotometri, som ogsd kan an-
vendes til kvantitative analyser. - Til identitetskontrol af

hgj ere potenser havde man ingen egnede netoder.

3. Medi zi ngeschi chtliche Forschungsstelle.

Lederen af dette lille medicinhistoriske forskningsin-
stitut, dr.nmed. H Henne, beskaftiger sig med Hahnemanns te-
rapi og stilling i medicinhistorien.

Henne nmente, at det var vigtigt at beskaftige sig med
nedi ci nens historie, fordi nman stadig kunne lage af de fejl,
der tidligere er blevet begdet. Fejl i nedicinen blev - og
bliver - i stor udstrakning begdet pa grund af mangl ende kri -
tisk indstiling. Hahnemann, grundl aggeren af honwopatien,
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havde i wudpremet grad en kritisk indstilling, og derfor er
det vigtigt at beskaftige sig ned ham, Han var saledes den
forste, der overhovedet har skrevet journaler (originalerne

findes pa instituttet), ligesomhan pa et neget tidligt tids-
punkt ordi nerede placebo (kaldet Pulver 0). Henne havde den
faste overbevisning, at denne kritiske indstilling var Hahne-

manns vasentligste indsats, idet den havde pavirket hele la
gevi denskaben. Derinod ansd han den honpopatiske sygdonsbe-
handling for at vexe et biprodukt af Hahnemanns i ndsats.

Pa Robert-Bosch- Krankenhaus, sominstituttet er tilknyt-
tet, og somer grundlagt som et honwopati sk sygehus, anvendes
honpopat i ske |agemdler ikke |angere. Derinmod anvendes de en
del af praktiserende lager, isa til |angerevarende behand-
l'i nger.

Henne bemnsr kede, at den random serede, dobbelt-blinde
under sggel se efter hans opfattel se er den eneste nulighed for
at skel ne nel |l em pl acebo-vi rkni nger og aegte virkninger af hg-
jere potenser. Metoden kunne pa grund af mangl ende tid ikke
gennenfegres pa hospitaler, nen kun af praktiserende |amer.
Det var dog vanskeligt, fordi alt for fa lager var villige
til at nedvirke i sadanne forsgg. Enkelte var dog udfert (Asa
foetida D3, zinkacetat nod ischias). Isar kunne nman under sgge
vi rkni ngen af honpopati ske |agemdler nod synptomer, som pla-
ger patienterne neget, nen som der ikke findes anerkendte
mdl er inod.

| ovrigt nente Henne, at speargsnélet om dokunentation for
terapeuti sk effekt ikke burde afgegres ved indblanding fra
[ ovgi vni ngsnagt ens side; derinmod burde |amerne gennem kol e-
giale vedtagter ("standesrechtlich") forpligtes til at under-
sgge virkningen af de |agem dler, de gnskede at anvende.

P4 et spergsmédl om hvorvidt det var forsvarligt at an-
vende honwopati ske praparater som placebo - det kunne jo ind-
vendes, at de ikke var helt billige - svarede Henne ikke di-
rekte, nen sagde, at de kunne nok vexe billigere. Henne ville
igvrigt ikke afvise, at de hgje potenser som D20 og D30 kunne
have terapeutisk effekt, men sagde, at han ikke troede pa en
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virkning af et preparat, for det var vist i et forsgg under
dobbel t - bl i nde beti ngel ser.
Udval get fik til sidst forevist instituttets bibliotek.

4. The Royal London Honoeopat hi c Hospital .

Udval get blev nodtaget af hospitalets sekreteg Ms.
T.E. Brooks og overlage L.R Twentynan.

Hospital et har 170 senge, heraf 82 pa alnmen nedicinske
0og 75 pa kirurgiske afsnit. Siden 1948 er hospitalet integre-
ret i National Health Service (NHS), somderfor dakker udgif-
terne ved hospitalets drift. NHS stiller ingen krav om anven-
del se af bestente behandl i ngsmet oder.

P4 hospital et anvendes ikke kun honpopatiske | agenid-
ler. Efter Twentymans sken behandl es dog ca. 90% af de anbu-
lante patienter udel ukkende med honwopatiske |agem dler, ne-
dens en stgrre del af de indlagte patienter fé& andre |age-
mdl er ved siden af de honwopati ske. For tiden behandl er ho-
spitalet ca. 3.500 indlagte patienter og 35.000 anbul ante pa-
tienter arligt, men antallet af de sidstnante stiger meget
st ar kt .

(gsa bl andt praktiserende |ager neeker nan en stigende
interesse for honwopati. Gunden hertil s& Twentyman i en
frustrering blandt |agerne over mangler ved den gangse farma-
koterapi. Mange patienter kunne hjeat pes bedre med de honwopa-
tiske lagemdler. lgvrigt er honwopatiske behandlinger billi-
gere end de gamgse, hvilket ifglge Twentyman ogsa er NHS' op-
fattel se.

Honpopati ske |agemdl er anvendtes ved de fleste sygdom
me, ogsd pa& de kirurgiske afsnit. Specielt havde man nange
kradtpatienter, og her var |scador det foretrukne niddel. Pa
et spergsmal om hvorvidt dette |agem ddel var honmpopati sk,
svarede Twentyman, at det afhang af, hvordan nan defi nerede
homgopati. For ham var det afgegrende kriterium om nan med
| agenmi dl et sggte at pavirke hele nennesket - i stedet for at
arbej de pa nol ekyl s basis. Et andet vigtigt kendetegn for en
homgopat i sk behandling er, at den ikke kunne skade patienten.
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Twentyman var ikke ubetinget enig i, at en |age, der
finder et preaparat godt, har en forpligtelse til at foretage
klini ske undersggel ser pa& en sadan made, at andre tvinges
til at anvende praparatet. Han fremhavede i denne forbindel se
del s, at klinikker, der nodtager patienter fra store geogra-
fiske onrader, af etiske grunde ikke kan udfgre kontrollerede
forsgg, dels, at dobbelt-blinde betingelser ikke var ngdven-
di ge. Hans grundhol dni ng kunne udtrykkes ved: Medicinen er en
kunst .

Som egnede sygdomme til kliniske undersggel ser angav
Twent ynan bgr nesygdomme (kriterium Sygdommens varighed) og
reci diverende cystitis (behandling: Potenser af de bakterier,
der udl gser sygdommen, Equisetum D6, Pulsatilla D6 - D30 -
D200, Staphisagraria D30 eller D200, Thuja D30 - D200) sant
hovedpi ne, hudsygdomre og psykosomati ske sygdomre.

De hgje potensers virkning sggte Twentyman at anskueli g-
ggre ved at samenligne et stof ned et hus. Huset bestéar na-
terielt set af mursten, nen husets form (gestalt) er lige sa
vasentlig. Ferner man husets materialer, kan nman stadig fo-
restille sig husets form Tilsvarende kan man sige, at nar
man fjerner et stof ved at underkaste det en potensering,
bliver der stadig noget tilbage - og dette noget overferes pa
medi et. Man kunne ogsa sige som Hahnemann, at potenser maske
virker pad samme made som tanker og fal el ser.

Enkelte terapeutiske forsgg bliver foretaget forskellige
steder, nen ikke pa de hompopatiske hospitaler. Somgrund af-
gav Twentyman darlige faciliteter, for ringe specialerféaring
pa grund af spredning pa mange forskellige sygdomme, vanske-
ligt patientmateriale (de fleste har varet hos andre |ager
forst) og mangl ende gkonom ske mnuligheder (NHS giver kun pen-
ge til behandlingen; videnskabeligt arbejde og kurser nd be-
tales af andre kil der).

Twentyman oplyste videre, at injektionspraparater an-
vendtes i forskelligt onfang til forskellige sygdomre.
F.eks. wvar |lokal injektioner velegnede ved |edlidelser, og
| scador anvendtes altid i form af injektioner.



- 164 -

Honpopat i ske praparater er kun receptpligtige i England,
dersomdet drejer sig omgiftige stoffer, sam - troede Twen-
tyman - injektionspraparater. De to vigtigste fabrikker i
Engl and for honwopati ske praparater er A Nelson & Conpany
Ltd. (Nelson's) og Wl eda. Ingen af disse havde till adel se
til at frenstille injektionspraparater, som derfor na inpor-
teres (fra Wleda i Tyskland). Derudover var der efter Twen-
tymans sken egentlig kun problenmer ned nyndi ghederne for sa-
danne konbi nationspraparaters vedkommende, hvor fabrikkerne
rekl amerer ned angivel se af indikationer.

Udval get havde derefter en santale ned en reprasentant
for Faculty of Honoeopathy (tilknyttet Hombeopatic Hospital).

| santalen ned reprasentanten for fakultetet og med en
farnaceut fra Nelson's fortalte fgrstnawnte om fakultetets
kur susaktivitet.

Fakul tetet arrangerer 2 slags postgraduate kurser. Til
det |amgstvarende kommer kun fa |ager, isae fra udlandet. Det
andet kursus varer en uge og afholdes 3 gange arligt. Her
deltager normalt 50 - 60 |ager, hvoraf halvdelen er nytil kom
ne. Eter et antal kurser kan |agerne bede |ederen af fakul-
tetet omen eksam nation, som giver dem nedl ensskab af fakul -
tetet (MF.Hom). Udover deltagel se i disse kurser har |ager-
ne mulighed for at blive undervist i praksis af enkelte |ager
i provinsen.

Kurserne beskaftiger sig udel ukkende ned de for honwpopa-
tien specielle emer. Stort set bestar de i en gennengang af
den honwpopati ske nateria nedica, d.v.s. de |lagemdl er, somde
honwopat i ske | ager begr kende.

Der gives ingen undervisning for |agestuderende; det er
dog muligt for studerende at arbejde pd hospitalet i nogen
tid, f.eks. med bestente projekter.

Kurserne finansieres af private mdler.

Farmaceuten fra Nel son's uddybede de honwopati ske | age-
mdl ers |ovgivningsnmessige stilling. De er onfattet af |age-
m ddel  oven, men kun praparater ned sa navn, o0og som sa ges
med indi kationsangi vel ser, betragtes som farmaceuti ske spe-
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cialiteter. | reglerne for udlevering er princippet at skelne
nmel | em skadel i ge og uskadelige praparater. Han nente, at der
maske ville blive udarbejdet en liste over de honpopatiske
mdler, som kan forhandles frit. - Santlige | ageordinerede
hongopat i ske mdler betales fuldt ud af NHS.

Udval get fik derefter forevist hospital ets apotek.

Apot ekets farmaceut, M. S. Hadley, fortalte lidt om
fremstillingen af honwopatiske praparater, som igvrigt Kkun
foregik i ringe onfang pd det spartansk indrettede apotek.

Qrsat ni ngen af hompopati ske | agenidl er var fordoblet si-
den 1969 og steget ned 13% i forhold til sidste ar.

5. Departnent of Health.

Udval get . havde annodet om en santale ned reprasentanter
for de engel ske sundhedsnyndi gheder for at orientere sig om
den officielle holdning til homsopati.

Santalen fandt sted i Departrment of Health med M. Hand-

by.

Handby fortalte, at NHS' principielle holdning kan ud-
trykkes ved, at man vil sgrge for faciliteter for honpopati sk
behandl i ng, salamge der er patienter, der gnsker den, og |le&
ger, der vil give den. Derimod vil man ikke direkte fremre
honwopat i en. G undhol dni ngen er tol erance.

Handby kunne ikke afgere, omantallet af |ager, som an-
vender honpopati, er stigende eller faldende; derinod syntes
der at vae en stigende interesse i befol kningen for honwopa-
ti, og lagerne gav da ogsa udtryk for, at de fik flere pa-
tienter.

Lager, somer tilknyttet NHS, kan ikke anvende honwopa-
tiske mdler, nmen kun de af NHS godkendte praparater. Derinod
kan hospital soverlager og |amer ned privatpraksis frit vadge
behandl i ng.

Pa spergsnélet om hvilke krav, der stilles til |agenid-
| er, svarede Handby, at det vigtigste kriteriumer, om prapa-
ratet er skadeligt. Derinod krawes det ikke pavist, at prapa-
ratet har en terapeutisk effekt. Ethvert nyt |agem ddel skal
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under kast es kl i ni ske undersggel ser fgr markedsfgringen, pri-
megt nmed henblik pd at vurdere eventuelle skadelige virknin-
ger. Senere vil man dog ogsd tage allerede markedsferte prae
parater op til wvurdering.

Kontrollen med lagemdlers kvalitet mv. har et sarligt
medi ci nudval g ansvaret for; bl.a. besgges fabrikkerne af og
til. Honpopatiske |agenidl er ma kun sad ges gennem apot eker ne,
nmedens droger (herbal renmedies) tillige satges i hel sekost-
f orretni nger.

Endel i gt oplyste Handby, at den officielle holdning til
hompopati til en vis grad var pavirket af kongefaniliens tra-
ditionelle interesse for denne og af en ikke ubetydelig poli-
tisk interesse, som undertiden gav anledning til spgrgsndl
mv. | parlanentet.



- 167 -

ARNO WOLLE BILAG 4.

» Hjemmets Minde« - Buesgvej 19
Kattinge - Gevninge - 4000 Roskilde

Indenrigsministeriets udval: Katingg dn > <. '97y«

til
under sogel ss af nat
0g itlze-a2utoriserede
sesmet oder .

I ndenrigsninis-teriet
8lotsholmsgade 12
DK 1216 Kbhvn. K.

Undertegnede indriver herned en officiel protest inmod den af Finseninstitut-
tet gennemfdrte undersdgelse af nine préparater inmod kronisk lynfatisk |eu-
kimi, offentliggjort i "Ugeskrift for Liger".

m ne notiver herfor er fol gende:

1) | skrivelse af 17. Ob. 74 fra J. Kvist, Indenrigsmnisteriet, opfordrer
man mg til i detaljer at redegére for mn frengangsnéde, da det - jeg cite-
rer: " er af den allerstérste betydning for de videre undersdgelser, at op-

I ysningerne bliver fyldestgdrende."

Pa denne baggrund kan jeg kun opfatte Jens Pedersen-Bjerregdrd og N. |. N ssen
brev af 30. sep. 75 son et udtryk for, at mn vejledning af 23. 6. 74. bliver
ful gt.

Nar man séledes i stk 3 omaler et praparat: 1840, udleveret af Finseninsti-
tuttéts apotek, nmd jeg forstd det som en san ebetegnelse for nine fire pra-
parater nod kroni sk lymfatisk |eukéanmi, idet jeg selv aldrig har haft et pra-
parat med nunmer 1840,

2) Nar man siden den 27. 4. 76. udbeder sig godkendel se af andring til stk.
3, kan jeg ligel edes kun opfatte det somen ny néde at administrere mne fire
praparater pd, idet man i #ndringsforslaget ikke gor opmiirksompd, at det op-
rindelige stk. 3 udgér, og at dndringsforslaget skal ga i stedet for. P4 sam
me mdde undl ader man at go6re opniirksom pd, at alt vedrorende placebo annulie-
rest Vil' det endvidere sige, at man har forsdgt med 1840 i ca. 7 médneder ( 30.
sept 75 til 27. 4. 76) eller hvad?

3) Det er ligeledes uacceptabelt, at Finseninstituttet ikke har bekvemret
sig til at svare pd mine 2 henvendelser af 19. 7. 79 og 3. 9. 79. Jeg skal
‘her henvise til de tidligere til Indenrigsmnisteriet frenmsendte kopier af

di sse henvendel ser.

Den 23. 1. 79 skrev jeg i et brev til Finsen, efter anmodning fra J. Peder-
sen- Bj erregarg om sanmmensat ni ngen af praparat 1851, hvori jeg gor opmérksom
pd, at dette praparat al ene ingen effekt har, og fremsender i stedet recepter
pa alle fire praparater. Noget svar pd dette brev , fik jeg som sadvanlig ikke.
Jeg vedl dgger endvidere kopi af mn oprindelige redegorel se af 28. 6. 74, den
af J. Kvist, Indenrigsnministeriet, af 17. 6. 74 nig tilsendte opfordring, og
det af mig den 23. 1. 79 til Finsen tilsendte.

Jeg imGdeser snarest at nodtage en bekraftelse pd, at mn protest er taget til
fol ge, saledes at Udval get underkender undersdgelsens gyl di ghed.

Med venlig hilsen

o

Arno“ Vol
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I ndenrigsm nisteriets udvalg BILAG 4a-
til

under sggel se af naturprapara-

ter og ikke-autoriserede hel-

bredelsesmetoder.

Adr.: Indenrigsm nisteriet. Kobenhavn, den 17. januar 1980

Hr . Arno Wbl e,

"Hj emmets Hinde",
Buesavej 19,
Kattinge - Gevninge.
4000 Roski | de.

Udval get har modtaget Deres skrivelse af 5. december 1979,
hvori De protesterer nod gennenfgrel sen af undersggel sen af effek-
ten af Deres praparat ved kronisk lymfatisk |eukam .

Udval get har forelobig drgftet protesten, nmen har besluttet
i kke at foretage videre i sagen, inden forsggsledernes bemakninger
or indhentet.

Udvalget har derfor indhentet forsogsledernes bemaknincjer til
Deres klagepunkter og skal vende tilbage ti 1l sagen, nar cii Gse er
i nodt aget .

Med venlig hilsen

J. Kvist
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FINSENINSTITUTET BILAG 4b.

med_afd_ 2100 K@BENHAVN 0
Strandboulevarden 49
Tex.: (01) 26 08 50

I ndenrigsministeriets udvalg 25. februar 1980
til undersggel se af naturprae

parater og ikke-autoriserede

hel br edel sesnet oder .

Adr.: Hr. fuldmegtig J. Kvist

I ndenri gsnini steri et
Christiansborg Slotsplads 1 =~
1218 K

I brev af 17.1.1980 neddel er udvalget m g, at nman har nodtaget
en protest fra Arno Wlle nod gennenforel sen af undersggel sen af
effekten af hans praparater ved kronisk lynfatisk |eukam , og udval get
annmoder mig om en udtal el se om protesten.

I den anledning skal jeg anfegre, at valget af de praparater,
som hr. Wl le gnskede undersggt alene er hans ansvar: Ved det nwde i
udval get, hvor hr. Wlles praparatforslag di skuteredes, tilbad hr.

Wl le efter vor forespgrgsel, at fremstille den ngdvendi ge medicin

i formaf kapsler, somville vaae nemmere at indtage end de i hans
skriftlige udkast nawnte forskellige te-ekstrakter. Dette resulterede
i protokollens fgrste udforming: praparat 1840 versus placebo.

Denne protokol godkendtes af hr. Wolle, som underskrev den d. 18.03.76.
Det er derfor ejendommeligt, nar hr. Wlle nu navner, at han aldrig
har haft et praparat med nummreret 1840.

Nest e udvi kling konmer, da undersggel sen skal starte og vi nod-
tager den fra hr. Wlle tilsendte nmedicin. | fgl gebrevet neddel es,
at der sendes urtekapsler no. 1851 og urtetabl. no. 698 til patienter
med kronisk lynfatisk |euka . Vi skriver heromtil udval get 13.4.76
og anfgrer i brevet: "Inden vi starter, vil vi gerne have Wl Il es under-
skrift pa, at det er denne konbination og dosering han ensker under-
sggt, og hvis det ikke er tilfaddet, md han indfgre andringerne. Det
sker nok bedst ved, at Wl le signerer (evt. efter rettelser) vedlagte
andring af stk. 3: behandling".

30. 04. 1976 signerer hr. Wlle den nye udformming af behandlings-
afsnittet uden at foretage rettelser og vi starter undersggel sen.
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Det skal her nswnes, at de af hr. Wlle fremsendte kapsler og
tabletter havde en sa gennentramgende |ugt, at anvendel sen af placebo
var udel ukket og denne del af protokollen var derfor strgget i den af
hr. Wl le signerede reviderede plan.

Nar hr. Wlle nu, efter at undersggel sens resultat er kendt,
protesterer nod de anvendte praparater, synes forlgbet at vise, at han
al ene bgr give sig selv skylden herfor.

I gvrigt synes det som hr. Wl les angivelser af ngdvendi ge pree
parater ved behandlingen af kronisk lynfatisk |eukam veksler noget:
1. Oprindelige 1974 oplayg: praparat 792, 816, 827.

2. Protokol forslag: praparat 1840.
3. Tilsendte nedicin og dermed andrede protokol: praparat 698 og 1851.
4

Brev af 23.1.79 (som svar pa forespgargsel
af sammensat ni ngen af 1851 til brug for pub-
licering af resultaterne): praparat 1851, 1896, 1907.

5. Brev af 19.7.79 (til undertegnede
ned protest nod den fardige under-
sggel ses forl gb): praparat 698, 1818, 1851 og 1896.

6. Interviewi BT 10.7.79 (i anled-
ning af undersggel sens resultat):praparat 698, 827 og 1851.

Det er ganske unuligt for en udenforstaende at gennemskue,
hvil ke andringer der skjuler sig i praparatsanensa ningen i de mange
nunre, Vi har kun haft den nulighed at rette os efter, at den
prot okol, somdet indenrigsministerielle udvalg havde faet hr. Wolles
skriftlige godkendel se af, var den korrekte basis for gennenprgvni ngen.

Venlig hilaen

Nis |I. N ssen
over | age, dr. nmed.
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e , Bl LAG 4c.
I ndenrigsm nisteriets udvalg
til undersggel se af naturprapa-
rater og ikke-autoriserede

hel br edel sesnet oder .

Den 11. marts 1980.

| skrivelse af 5. decenber 1979 frenfgrte De for udval get
en protest nod gennenfgrel sen af undersggel sen af effekten af
Deres praparat ved kronisk lynfatisk |eukaar .

Udval get nmeddelte Dem herefter i skrivelse af 17. januar
1980, at nmmn havde drgftet Deres protest, nen at den videre be-
handling nétte afvente en udtal el se fra forsggsl ederne. Denne
foreligger nu, jfr. vedlagte kopi af skrivelse af 25- februar
1980 fra Finseninstituttet.

| en skrivelse, dateret 5. nmarts 1980, har De neddelt,' at
De endnu ikke har nodtaget en bekrazftelse ,pd, at Deres protest
er taget til fgalge.

| denne anl edni ng skal man herved annmode om Deres eventuel -
| e bemeg kninger til skrivelse af 25. februar 1980 fra forsggsle-
derne. For udval gets bedgmel se af sagen synes det navnlig at
vage af interesse at fa oplyst, hvorfor De til brug for forsgget
frensendte bestente praparater, og derefter ned Deres underskrift
tiltraddte, at de frensendte praparater ved en andring af forsggs-
prot okol | en bl ev angi vet som behandl i ngsnet oden, nar disse prapa-
rater ifglge Deres seneste skrivelser ikke udger en tilstrakkelig
behandl i ng.

Med venlig hilsen

ol
Hr. Armo Wolle ['Wi{%ﬁéﬁ

"Hjemmets Minde"

Buesegve 19,

Kattinge, Jargen Kvist
fuldm.

Gevmge,

1000 Roskilde.
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- - . o . h Bl LAG 4d.
I ndenrigsmnisteriets udvalg

til
under sggel se af nat ur pr apar a-
ter og ikke-autoriserede hel-
br edel sesnet oder .
Adr.: Indenrigsmnisteriet.

Referat af 55. mpde i indenrigsministeriets udvalg til undersggel se

af naturpraparater og ikke-autoriserede hel bredel sesmet oder den 7
august 1980.

Til stede:

Landsret ssagfgrer Erik Nordqvist,
prof essor N els Tygstrup

apot eker Jgrgen Berger og

ful dmegtig Jeorgen Kvist.

Formanden orienterede om sit mgde med indenrigsm nisteren, der
havde veret neget positiv over for udval gets arbejde. Mnisteren
havde sarligt udtrykt enske o=, at udval get overvejede, hvorl edes
arbej det kunne fagl ges op.

Udval get gennengi k de udsendte bilag, herunder udval gets korre-
spondance siden sidsre r.cde. Resultatet af zoneterapiforsgget blev
taget til efterretning, og der var enighed om at det positive ud-
fald gjorde en opfal gning meget interessant. Sekretaren skulle der-
for kontakte Brynitz snarest. Kunne han ikke patage sig en opfalg-
ning, matte man preve ar finde fremtil en anden forsggsl eder.

Vedr grende Wlles protest nod frengangsmaden ved anvendel sen af
praparater i |eukami forsgget pa Finseninstitutet,noterede udval get,

at Wl le ikke havde svaret pa udval gets spgrgsmél, og man beslutte-
de ikke at foretage sig videre i sagen
Nast e mode aftal es tel ef oni sk.




- 173 -

Bl LAG 5.

I ndenrigsmnisteriets udvalg til

under sggel se af natur praparater

og ikke-autoriserede hel bredel ses-

nmet oder ,

Sl ot shol msgade 12, 4.sal,

1216 Kebenhavn K 17. marts 1977.

©g

Prof essor, dr.ned. Fl emm ng Lund,
Ki rurgi sk afdeling D,

Ri gshospi tal et

Bl egdanmsvej 9,

2100 Kabenhavn O.

Jeg har nodtaget udval gets brev af 28.02.77 ned "oversigt over
behand! i ngsresul t at er ne”.

Hvis De laser nmit brev af 2.februar ( kopi sendt til professor
Flenming Lund) fremgar det klart heraf hvilke data jeg gnskede
oplyst. Det er noget ganske andet, som opgives sunmeret i over-
sigten.

Bade udval get og professor Lund kan sikkert se, at denne frengangs-
made nildt sagt er utilfredsstillende for mig. Som nawnt i mt oven-
navnte brev, har vi undgdet, at jeg kunne indrette koden efter
behandl i ngsresul taterne, men derinod givet mne nodspillere rig
mul i ghed for at ongruppere patienterne. Hvad ville |agerne non

have sagt, hvis det onvendte var sket og jeg havde faet udl everet
behandl i ngsresul taterne for koden var sendt herfra?

Udval get indvilligede i at kontrollere oplysningerne og at optrase
som objektiv mellenmand i sagen - et job som er udfert skuffende
darligt.

Nuvel skaden er sket og star ikke til at amdre, nen jeg vil endnu
engang annode omat f& tilsendt de data, somer nant | mt brev
af 2.februar. | gvrigt frengar det af oversigten over behandlings-
resultaterne, at ingen (o) af de 26 deltageadnde patienter har haft
positive andringer og man kan sd sperge sig selv hvor den neget
ontalte placeboeffekt er blevet af.

Det ville for mg have veret vasentligt at vide hvilke 11 patient
nunre, som er udgdet af forsgget, hvornar og hvorfor.

Sel vom oversigten er sa intetsigende som overhovedet nuligt og kun
omhandl er en behandlingstid p4 2-1o méneder, star det dog klart,

at de prgver, som fra Rigshospitalet er udleveret til patienterne

i kke har den effekt,somjeg utallige gange har konstateret pa mne
egne patienter, som behandl es ned RADISON-vand.
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Jeg kan regne ud, at denne oversigt onhandl er forlgbet indtil
novenber 1976. Vi har siden da sendt adskillige flasker til

Ri gshospital et og kan forst&, at behandlingerne er fortsat ind-
til nu.

| betragtning af ovenstaende nangl ende resultater og af den
negative "behandling" sagen har faet, senest ogsa af udval get,
er det neningslgst og overfor patienterne uansvarligt at fort-
sate forsggsbehandlingerne. Der vil da ikke blive afsendt flere
flasker til Rigshospitalet.

Af hensyn til de patienter, som har deltaget i forsgget, nogle
i over eet ar, uden nogen som helst positiv virkning, vil jeg
bede professor Flemming Lund drage omsorg for, at hver enkelt
patient far tilbud om vederlagsfri RADI SON-behandling pa vor
klinik i Tromesalen. (Der plejer det at |ykkes).

Dette er i virkeligheden ogsd den eneste nulighed, der er, for
at rehabilitere dels behandlingsnetoden og dels Rigshospitalets
og udval gets behandling af sagen og af mg personlig. Jeg venter
et klart skriftligt svar fra professor Flemmng Lund om dette
tilbud vil blive viderebragt til patienterne.

Sluttelig vil jeg minde omvor aftale, at jeg skal vare medfor-
fatter og medunderskriver ved udarbejdel sen af den endelige
rapport over disse forsggsbehandlinger.

Med venlig hil sen,

Ki ndt Fl yborg.



- 175 -

i ndenri'gsmnistériets udvalg BILAG Sa.
tir

under sggel se af natur pr apar a-

ter og 1kke-autoriserede hel -

br edel sesnet oder . Kgbenhavn, den 31. narts 1977

| skrivelse af 17. marts 1977 har De bekl aget, at De ikke
har nodtaget tilstrakkeligt detaillerede oplysninger om behand-
lingsresultaterne ved Radison-forsgget pd Rigshospitalet.

Udval get skal i denne anledning fastsld, at forsegsprotokol -
I en ikke indehol der bestemel ser om en sadan udl evering af detail -
| erede oplysninger, og at der-, ikke efter udval gets opfattel se er
sket nogen fravigelse fra de aftalte retningslinier. Udval get be-
tragter derfor den forlgbne del af forsgget for afsluttet korrekt
i overensstemmel se ned forsggsprotokoll en.

Deres indvendi nger nod den fulgte frengangsmide synes baseret
pd en frygt for, at de behandl ende |ager har ongrupperet patienter-
ne. lkke mndst pd& baggrund af resultaterne i den nodtagne behand-
| i ngsoversi gt har udval get vanskeligt ved at se grundl aget for en
sadan frygt.

Da det inmdlertid er magtpdliggende for udval get, at der ikke
kan rejses berettigede indvendinger nod den fulgte frengangsmide,
skal man bede Dem preaxisere, hvilke oplysninger, somefter Deres
opfattel se kan sikre nod en sadan opgruppering. Saligt skal man
bede Dem uddybe Deres benss kni nger omde 11 patienter, som De ne-
ner er udgaet af forsgget.

Udval get vil da sgge i videst muligt onfang at inmdekonme
Deres gnsker omyderligere oplysninger, idet man dog naturligvis
md tage forbehold for fortrolige oplysninger i journaler o.lign.

De annoder i slutningen af Deres skrivelse om at undersggel -
sen suppl eres ned en behandling i Deres klinik af de patienter,
som har deltaget i forsgget.

Udval get er umi ddel bart positivt indstillet over for dette
forslag, og vil nanere overveje, hvorledes en saddan behandling
eventuelt vil kunne etableres. Man vil snarest vende tilbage her-
til.

Med venlig hilsen
f.J. Kuvist

Gvilingenigr K Flyborg Lotte Lindtner
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Bl LAG 5b.

I ndenrigsm nisteriets udvalg
til
under sggel se af naturprapara-
ter og ikke-autoriserede hel - Den 11, mj 1977
bredel sesmet oder .

Civilingenigr K Flyborg,
Mar ki | dehus,

Val by Hegn.

3200 Hel singe.

| fortsatel se af udval gets skrivelse af 31. marts 1977 skal
man meddel e, at udval get kan acceptere Deres tidligere frensatte
forslag omvederlagsfri behandling pd Deres klinik af de i forsgget
del t agende patienter.

Udval get betragter en sadan behandling som et interessant ekspe-
riment, og kunne tamke det gennenfert efter fglgende skitse:

1) Udval get tilbyder gennem professor PlI. Lund patienterne en sadan
behandl i ng.

2) De patienter, somer interesseret, gennengar en forundersggel se
p& Ri gshospitalet, og

3) gennengdr derefter Deres behandling.
4) Nar der er gaet en efter Deres sken rinmelig tid med behandl i ngen,
5) gennengar patienterne en efterundersggel se pd Ri gshospitalet.

I nden der udarbejdes en nmere detailleret frengangsmade, vil ud-
val get gerne hgre Deres benex kninger til ovenstéende, saligt for
s& vidt angar behandlingstiden.

Endvi dere vedl egges kopi af rapporten fra det afsluttede for-
sgg. Efter udval gets normale praksis agtes den offentliggjort i
fagpressen. Safremt De har bemes kninger til rapporten, bedes disse
frensendt direkte til udval get.

Med venlig hil sen

J. Kuvi st
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) ) o ) . BILAG 3c.
i ndenrigsmnisteriets udvalig -

tir
under sggel se af naturprapara-
ter og ikke-autoriserede hel -
bredel sesmet oder .

Den 25. juli 1977

Civilingenigr K. Flyborg,
Mar ki | dehus,

Val by Hegn.

3200 Hel si nge.

Den 11, mmj 1977 skrev udvalget til Dem at nman kunne accep-
tere Deres forslag om behandling af de patienter, som har deltaget
i "Radison-forseget" pa Rigshospitalet.

Man udbad sig sanmtidig Deres kommentarer til et forslag til
tilrettel aggel sen af denne behandling, sant til rapporten fra det
af sl uttede forsgag.

Da udval get ikke ser at have npdtaget noget svar, skal man her-
ved venligst bringe sagen i erindring.

Vedr gr ende rapporten skal man af hensyn til offentliggerel sen
udbede sig Deres eventuelle konmentarer senest 15. august 1977.

Med venlig hilsen
f. J. Kvist

Lotte Lindtner
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Bl LAG 3d.
I ndenrigsmnisteriets udvalg til
under sggel se af nat ur prapar at er
og ikke-autoriserede hel bredel ses-
met oder
Sl ot shol nsgade 12, 4. sal
1216 Kgbenhavn K - 14. august 1977.

Jeg har nodtaget Udval gets breve af 31. marts, 11. maj og 25. juli
d.a. sam kopi af en endelig rapport om effekten af Radi son-vand
ved behandling af patienter med nyresten.

I ndl edni ngsvis skal jeg konstatere, at.jeg ikke fra hverken Udval get

el ler Professor Lund har nodtaget tilfredsstillende forklaring pa det

af sl grende handl i ngsforl gb, som er beskrevet i nit brev af 17. narts.
Svar pa Udval gets brev af 31. marts findes fyldestgerende i nit brev

af 17. marts. Jeg kan blot tage denne udvikling ad notam

Som De sikkert forstar, har jeg forlamgst opgivet at f& noget som

hel st positivt ud af dene sag, og mn klare og vel begrundede mstillid
er baggrunden for denne sene besvarel se af Deres ovenontalte skrivel ser.

De annoder om mine kommentarer til den fremsendte rapport. Dem skal De
her f& sanmmen ned nogle bener kninger om forsegsforlgbet i det hele ta-
get .

Forsggene er fra starten tilrettelagt som dobbelte blindforsgg, hvor
terapeuten har et helt minimlt kendskab til praparaterne og kun nulig-
hed for at benytte 4 forskellige typer Radison-vand. Dette kan i reali-
teten betragtes som en kontrol af et "handkgbspraparat" nod nyresten.
Dette udgangspunkt, som jeg fra starten var betamkelig ved, har givetvis
nedvirket til det negative forsggsresultat.

Konkl usi onen af rapporten er, at "Radison-vand ikke har betydning i

behandl i ng af nyrestenspatienter”. Bortset fra de ovennawnte indskrank-
ninger bl.a. at patienterne alene behandles med 4 forskellige typer
Radi son-vand, er dette forsggsresultat i sa abenbar nodsatning til mi-

ne erfaringer, at man vanskeligt kan tro, der overhovedet kan have vee
ret Radison-vand i de flasker, patienterne har faet udleveret. Over-
vejelser i denne retning vil jeg dog i mne fgl gende komentéarer til
forsgget |ade ude af betragtning.

Det fremgdr af forsggsresultatet, at der ved disse forsggsbehandlinger
i kke kan erkendes nogen form for pl aceboeffekt. Denne effekt er bag-
grunden for overhovedet at gennenfgre dobbelte blindforsgg ned behand-
lingspreparater.
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Det er givetvis ikke fgrste gang, der foretages behandlingsforsag
med nyrestenspatienter, og det ma pa forhadnd vare kendt, om sadan-
ne pl acebo-ef f ekt er optra@ler ved disse forsgg. Optrager placebo-
effekten nornmalt ikke, er som nawnt begrundel sen for dobbelte blind-
forsgg bortfal det. Hvis sadanne behandl i ngsforsegg nornalt frenviser
en pl acebo-effekt (savidt mg bekendt af sterrelsesorden 409, er
det neget bemnes kel sesvardigt, at denne effekt helt er udebl evet ved
de foreliggende forsgag.

Som bemex kni nger til selve forsggsgangen finder jeg det vasentligt
at anfegre fal gende.

Bortset fra bestilling af Radison-vand og nin |everance deraf har
der fra forsggets start ikke varet nogen former for santad nellem
terapeuterne og mg under hele behandlingsperioden.

Efter at jeg i foraret 1976 gennem bekendte fik flere vel begrundede
udt al el ser om positive effekter fra R gshospitalets forsggsbehand-
linger, fik jeg i septenber samve ar ferste gang brev fra professor
Flerming Lund ned en kort oplysning om al del es negative behandli ngs-
resultater. Mne gentagne annodni nger om et mgde med droftel se af
forsggsgangen forblev ubesvarede, og forsegsbehandlingerne fortsatte
uandret. Da der efter nere end seks maneders behandl ing stadig intet
positivt foreld, mitte jeg pd den ovennawnte baggrund erkende, at dis-
se behandlingsforsgg ikke fegrte til det af rng forventede resultat
og at jeg ikke kunne provokere et egentligt samarbejde ned terapeu-
terne pd Rigshospitalet. P4 denne baggrund foretrak jeg at standse

f or sggene.

Qgsad denne negative indstilling fra |agernes side har jeg noteret mig;
en indstilling, somer bekradtet dels | de handel ser, som er nawnt i
mt brev af 17. marts og dels i den nu foreliggende rapport, somjo

i kke pd nogen néde er udarbejdet i samarbejde med mig som det oprin-
delig blev aftalt.

Som direkte benexkninger til den igvrigt ret summariske rapport nmang-
ler jeg oplysninger om hvil ke typer af nyrestensdannel ser, der har ve
ret tale om idet nine behandlinger, somontalt, alene gader stendan-
nel ser af urater og fosfater (opgivet af mne kil der).

Jeg kan forsta, at behandlingstiden har strakt sig mellem 2 —10 néa-
neder men mangl er oplysninger om fordelingen af patienterne indenfor
dette behandlingstid-interval.

Det er venligt i rapporten at nawne, at "man ikke kan udel ukke en mar-
ginal forskel i behandlingsgrupperne pa grund af materialets starrelse".
Det er imdlertid en effekt af Radison-vand pa |angt over 10% jeg har
erkendt, og denne ontalte mulighed er derfor for mg uinteressant.

Med hensyn til bemegkningen um ddel bart fer rapportens resuné kan jeg
anf ar e, at jeg netop gnskede at bryde koden"i fadlesskab" - altsa ved
et mpde, "nar behandlingsresultaterne synes at foreligge", nen at det,
som det frengdr af nmit brev af 17. marts for mg var unuligt at vurdere,
om "resultaterne synes at foreligge".
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Endvidere forstar jeg ikke benskni ngen om den pafal dende fordeling
i de to behandlingsgrupper, da mt eneste kendskab til resultatet
jo blot var, at det var negativt. Havde jeg gnsket at manipulere
ned tallene - non jeg sé ikke havde andret det, s& kun neget fa pa-
tienter havde féet behandl i ng med Radi son-vand ?

Sluttelig md det i rapportens resuné indfgjes, at behandlingstiden
var 2- 10 mdneder, og konklusionen kan alene onfatte de fire udle-
verede typer Radi son-vand doseret ensartet uden baggrund i erfaringer
om i ndi vi duel behandling af patienterne.

Jeg er flere steder i "Ugeskrift for |ager" stadt pa bemez kni ngen:
"Onale i dagspressen frabedes". Af ganske klare arsager vil jeg an-
mode om at denne rapport ved enhver offentliggerel se pafgres "Ontale
i dags- og ugepressen frabedes".

lovrigt venter jeg tilsendt eksenplarer af enhver offentliggerel se
af ovennawnte rapport.

Angaende mt tilbud om vederlagsfri behandling pa kl'i ni kken i Tromme-
salen stér det naturligvis stadig ved magt, nen jeg har forunderligt

nok endnu ikke nDdt aget nogen henvendel ser. Angdende benss kni nger ne

i Deres brev om "interessante eksperinent" kan jeg roligt tilslutte

mg den, skitserede frengangsméde. Angdende behandl'i ngstiden kan effekten
somtidligere nawnt nornalt erkendes senest efter 9 maneders behandling.
Men jeg kan naturligvis darligt udtale nmg om sygdonstilfad de, som jeg

pa forhand ikke kender neget til. lgvrigt star det nmig klart, at de
eneste, som kan f& noget positivt ud af dette "interessante eksperi -
ment", er patienterne, og jeg har ingen illusioner - uanset udfaldet -

om obj ektivitet endsige velvilje fra nmyndi ghedernes side overfor den-
ne terapiform

| dyb mistillid men

med venlig hilsen

Ki ndt Fl yborg
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- . . FE . 31LAG be.

I ndenri gsm nisteriets udval g '
til

under sggel se af nat ur pr apar a-

ter og ikke-autoriserede hel -

br edel sesnet oder .

Den 25. februar 1978

G vilingenigr XK. Plyborg,
Mar ki | dehus,

Val by Hegn.

3200 Hel si nge.

Foranl edi get af Deres skrivelse af 14. august 1977 har ud-
valget i samrad ned professor Fl. Lund ngje overvejet mulighederne
for en opfal gning af forsgget med Radi son-vand, sal edes som det
har veret droftet i brevvekslingen nmellem Dem og udval get.

Som det frenmgdr af vedl agte kopi af skrivelse af 3. februar
1978 fra professor Fl. Lund til udvalget, vil det imdlertid ikke
vage muligt at tilrettel amge en sadan opfel gning i overensstemel -
se med de kriterier, somudval get opstiller for sine undersggel ser.

Udval get har nmed bekl agel se taget dette til efterretning.

Vedr gr ende Deres benes kni nger om of fentliggerel se af forsggs-
rapporten vil det vage i strid ned udval gets arbejdsopgave at hi n-
dre en sadan offentliggerel se.

Udval get er i gvrigt orienteret om at rapporten meget snart

bliver offentliggjort i Ugeskrift for Lager, og vil snarest sende
Dem en kopi af artiklen.

E. Nordqvi st

/J. Kvist
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& RIGSHOSPITALET

KIRURGISK AFDELING D
BLEGDAMSVEJ 9 » 2100 KGBENHAVN 0 « TELF. *(01) 393201 OG '(01) 396633

I ndenrigsmnisteriets udval g

til undersggel se af naturprapara-

ter og ikke-autoriserede hel bred-

el sesnet oder,

Sl ot shol nsgade 12, 4., DATO 3. februar 1978
.1216 Kgbenhavn K

REF. Flyborg-I1 undersggel sen af Radi son-vand
ved nyresten.

Under henvisning til vedlagte "Retningslinier for kontrolleret
behandling af nyrestenspatienter nmed Radi sonvand pd civilingeni gr
K. Flyborgs klinik" skal jeg anfgre fgl gende:

For at f& et acceptabelt statistisk resultat ma vi krawve en
confidence limt pa ikke under 95% Det vil efter vore beregni nger
negdvenddi gger e, at et mininmum af |oo patienter indgdr i projektet,
og endda har vi ikke regnet nmed evt. drop-outs.

Med andre ord vil det betyde, at et stort antal patienter vi
vage under "observation" i nindst 1 ar, mske mere, og unddraget en
ki rurgi sk-nedi ci nsk behandling af deres eventuelle urinvejsinfektioner
og/eller snerter, samt nulige progredi erende nephropat hi

Vi har efter meget ngje overvejelser ikke ment at kunne forsvare
en sadan procedure, somformentligt af et etisk nawn ogsa ville blive
bet egnet som ueti sk.

Som fol ge heraf md vi - med bekl agel se - konkludere,- at vi ikke
kan patage os at medvirke i det skitserede projekt.

I\/Edjl’ﬂfilig hiflsen

%/A (e

Elennfng Lund

prof essor, dr. nmed.
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I ndenrigsm nisteriets udval g

ti

under sggel se af nat ur pr epar a-

ter

og i kke-autoriserede hel -

br edel sesnet oder .

Retningslinier for kontrolleret behandling af nyre-
stenspatienter ned Radi sonvand pa civilingeni gr
K. Flyborgs klinik.

1. Udved gel se af patienter.

Behandl i ngen til bydes gennem rigshospital et
til de patienter, somhar deltaget i den netop af-
sluttede kontroll erede undersggel se af Radi sonvand.

Endvi dere kan civilingenigr Plyborg efter
eget skgn tilbyde egne patienter, somhos ham sg-
ger behandling nmod nyresten, at deltage i den kon-
trol |l erede behandling.

Behandl i ngen er vederlagsfri for den farst-
naynte gruppe patienter.

2. Forundersggel sen af patienter

De patienter, somaccepterer at deltage i be-
handl i ngen, gennengar en forundersggel se pa rigs-
hospital et. Ved denne forundersggel se skal opstil-
| es en beskrivel se af patientens sygdonstil stand
pa under sggel sestidspunktet. Det skal heri benes -
kes, hvis patienten nodtager anden form for behand-
ling mod den undersggte sygdom

En kopi af denne beskrivel se udl everes til
civilingenigr Flyborg. Patienten skal' inden accep-
ten af deltagelse orienteres om at beskrivel sen
udl everes. Parterne forpligter sig til at behandl e
beskri vel sens opl ysni nger fortroligt.

3. Behandl i ngen.

Pati ent erne gennengar behandling pa civilin-
geni gr Flyborgs klinik. Behandl eren neddel er rigs-
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hospital et, nar behandlingen pabegyndes, og serger
for at beskrive behandlingsforlgbet for hver enkelt
patient. Kopi af denne beskrivel se udl everes ti

ri gshospitalet, nar patienten henvises til efter-
under sggel se. R gshospitalet er forpligtet til at
behandl e beskrivel sen fortroligt.

4. Efterundersggel sen.

Nar civilingenigr Flyborg skegnner, at behand-
lingen er afsluttet, dog senest efter 1 ars for-
| gb, henviser behandl eren patienten til en efter-
under sggel se pa rigshospitalet. Denne undersggel se
gennenfgres |igesomden i punkt 2 nawnte forunder-
sggel se.

5. Qpgear el se.



