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Randomisierte, kontrollierte Studien (RCT) sind
der Gold Standard zur Beurteilung der Wirksam-
keit von Therapien. Leider sind RCTs aufwdndig
und teuer und werden im Rahmen gréfSerer For-
schungsférderungsprogramme nur zu als beson-
ders wichtig angesehenen Fragestellungen reali-
siert [2,7]. Zu vielen klinisch relevanten Frage-
stellungen fehlen RCTs obwohl die Notwendig-
keit erkannt ist [1,8]. Bauchschmerzen gehoren
zu den hdufigsten Beschwerden im Kindesalter.
Sie kdnnen spezifische Ursachen haben, die einer
gezielten Behandlung bediirfen [3,5]. Eine be-
sondere Herausforderung ist aber die Behand-
lung idiopathischer Bauchschmerzen. Es ist ein
besonderer Verdienst von Wirth et al. eine ran-
domisierte Studie zur Therapie von idiopathi-
schen Bauchschmerzen durch eine Fruktose re-
duzierte Didt konzipiert und durchgefiihrt zu
haben [9]. Diese Studie fokussiert patientenrele-
vante Endpunkte: Hdufigkeit und Schwere der
Beschwerden.

Die Ergebnisse sind eindrucksvoll - die Haufig-
keit und Schwere der Symptome werden fast hal-
biert. Die Messung erfolgt, wie bei didtetischen
Interventionen nur schwer anders moglich, ohne
Verblindung bzw. ohne Plazebo auf einer subjek-
tiven Skala. Und genau das kénnte eine Limita-
tion der Studie sein. Wie beim systematischen
Vergleich von verschiedenen 3-armigen Studien
mit Verum, Plazebo und ohne Intervention ge-
zeigt wurde [4], sind die Ergebnisse von Studien
ohne Plazebo immer dann besonders gefdhrdet,
Plazeboeffekte zu berichten, wenn die Endpunk-
te subjektive Beschwerden waren, die auf Skalen
erfasst wurden. Genau dies ist bei der Studie von
Wirth et al. der Fall. Profitierten die Patienten al-
lein vom Plazeboeffekt oder sind Plazeboeffekte
die wesentliche Therapiekomponente? Als Wis-
senschaftler wiirden wir es schon gerne genauer
wissen - aus Patientensicht scheint es jedoch
primdr vollig gleich, ob die Effekte der Wirksubs-
tanz oder der ,Verpackung der Wirksubstanz*
zuzuschreiben sind.

Viele der Interventionen im Kindesalter, wie Kran-
kengymnastik, Verhaltenstraining, Ergotherapie,
Didten sind nicht medikamentés und kdénnen
kaum in Plazebo kontrollierten Studien mit Ver-
blindung gepriift werden. In einer kiirzlich verof-
fentlichten Metaanalyse konnten wurde gezeigt,
dass z.B. spezifische Trainingsprogramme zur Ver-
besserung kognitiver Leistungen immer nur dann
effektiv waren, wenn in der Kontrollgruppe keine
Therapie erfolgte. Erhielt die Kontrollgruppe eine

Plazebotherapie waren keine Effekte mehr er-
kennbar [6]. Sind deshalb diese Trainingsprogram-
me deshalb obsolet? Ohne Zweifel sind sie wirk-
sam - auch wenn Zuwendung anderer Art wahr-
scheinlich genau so effektiv ist.

Der Beitrag von Wirth et al. liefert noch eine wei-
tere wichtige Erkenntnis: Die Effekte der Fruk-
tose reduzierten Didt waren vollig unabhdngig
davon, ob eine Fruktose Malabsorption vorliegt
oder nicht. Eine wesentliche Stdrke der Arbeit:
dies wurde erst dann untersucht, als die klini-
sche Beurteilung der Intervention schon abge-
schlossen war: Verzerrung der Ergebnisse durch
Erwartungshaltung bei bekannter Fruktose Mal-
absorption wurde so ausgeschlossen. So fiihrt die
Arbeit das Paradigma ,Kein Versuch mit einer
Fruktose armen Didt ohne vorherigen Nachweis
einer Fruktose Malabsorption“ ad absurdum: Der
Effekt der Intervention ist vollig unabhdngig vom
Ergebnis des diagnostischen Standards fiir Fruk-
tose Malabsorption.

Fazit: Bei Kindern mit idiopathischen Bauch-
schmerzen ist ein Therapieversuch mit Fruktose
reduzierter Didt gerechtfertigt — auf einen Fruktose
Belastungstest kann sicher verzichtet werden:
,Hauptsache mir wird geholfen“. Es gibt nun eine
Menge von Interventionen im Kindesalter, bei de-
nen eine Sicherung der Therapieeffekte durch ran-
domisierte, Plazebo kontrollierte Studien nicht
moglich ist. Bei Interventionen ohne potentielle
Nebenwirkungen kann man damit leben - auch aus
Patientensicht. Risiken einer zeitlich befristeten
Fruktose armen Didt scheinen gering zu sein. Wenn
nun aber hieraus das Diagnose Stigma ,Fruktose
Malabsorption“ wird und deshalb langfristig Obst
und Gemiise gemieden werden, sind Nebenwir-
kungen jedoch keinesfalls auszuschlie3en.

Nur in einer 3-armigen Studie zur Fruktose redu-
zierten Didt bei idiopathischen Bauchschmerzen
mit Fruktose reduzierter Didt, Nonsense Didt und
Beobachtung ohne Didt kénnen Plazeboeffekte
sicher erkannt werden. Die wissenschaftliche
Neugier und der Enthusiasmus von Kollegen wie
Stefan Wirth braucht ein Programm zur Finan-
zierung solcher Studien. Eine Ausschreibung fiir
kontrollierte Studien zur Evaluation von Inter-
ventionen auch fiir nicht ,vitale“ Indikationen im
Kindesalter ist iberfdllig.
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