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Zusammenfassung

        

          
Hintergrund: Zu den am häufigsten angewandten pflanzlichen Präparaten zur Therapie von Ein- und Durchschlafstörungen gehören Extrakte der Baldrianwurzel. Allerdings konnte bislang noch keine akute Wirkung eines Baldrianextraktes nachgewiesen werden. Deshalb wurde in dieser Studie, die nach GCP durchgeführt wurde, versucht, die Wirksamkeit von Baldrian-Dragees (Nervenruh Baldrian Forte; 600 mg Trockenextrakt, Verhältnis Droge zu Extrakt 3-6:1; Auszugsmittel 70 % Alkohol) mithilfe einer neuen, validierten Schlafanalyse nachzuweisen.


        

          
Methoden: Insgesamt wurden 36 Personen im Alter von 35 bis 70 Jahren mit Ein- und/oder Durchschlafstörungen in die Studie eingeschlossen. Die Auswahl erfolgte über die Erfassung und Auswertung der Symptomatik mithilfe des Schlaffragebogens SF-B. Alle »Schlechtschläfer« wurden in der ersten Nacht an die Verhältnisse im Schlaflabor adaptiert. In der zweiten Nacht erhielten sie eine Stunde vor dem Zubettgehen ein Dragee Placebo (n=18) oder Verum (n=18) in randomisierter, doppelblinder Verschlüsselung. Die konfirmatorische Per-Protokoll-Auswertung erfolgte mithilfe des validierten spektralen Frequenzindexes (SFx). Anhand dieses Parameters wurde der Schlaf in sukzessive Bereiche von Schlaftiefen unterteilt; für jeden Schlaftiefenbereich wurde dann die Verweildauer in Minuten bestimmt.


        

          
Ergebnisse: Die mit Nervenruh Baldrian Forte behandelte Gruppe zeigte im Vergleich zu Placebo generell eine höhere Verweildauer in den Schlaftiefenbereichen unterhalb von 77 % bis unterhalb von 62 %, also in Richtung normaler Schlaf. Die Irrtumswahrscheinlichkeit unterhalb von 77 % und unterhalb von 74 % betrug p<0,07 bzw. p<0,08. Darüber hinaus wurden in der Baldriangruppe deutlich weniger Bewegungsereignisse registriert (p<0,06). Die Verträglichkeit des Verums war sehr gut.


        

          
Schlussfolgerung: Mithilfe der neu entwickelten Methode der Bestimmung der Schlaftiefenzeit, basierend auf dem spektralen Frequenzindex (SFx), ist es zum ersten Mal gelungen, eine akute positive Wirkung eines Baldrianextraktes auf Ein- und Durchschlafstörungen messtechnisch quantitativ und objektiv zu erfassen.


      
        
Summary

        

          
Background: Extracts of valerian root belong to the most frequently prescribed herbal preparations for therapy of sleep disorders. But until now, no effects of a single dose had been established. Therefore an attempt is made in this study, which was performed according to GCP criteria, to verify the effect of valerian dragées (pharmaceutical preparation: Nervenruh Baldrian Forte; 600 mg dry extract, drug-extract ratio: 3-6:1, extraction medium: 70 % ethanol) by means of a new validated sleep analysis.


        

          
Methods: A group of 36 volunteers aged 35 to 70 years suffering from disorders of not falling asleep or/and not sleeping through the night was included into the study. The inclusion criteria were formulated according to a well known validated sleep score (SF-B; Collegium Internationale Psychiatriae Scalarum). All „bad sleepers” were adapted to the conditions in the sleep lab during the first night. At the beginning of the second night, they received one dragée placebo (n=18) or verum (n=18) in a randomized, double blind manner one hour before the lights were turned off. The confirmatory evaluation was performed by aid of the frequency analysis of the EEG recordings according to a spectral frequency index (SFx). The SFx, which is based on theta and beta powers, has been approved as an objective and reliable indicator of depth of sleep. Using this parameter, sleep was subdivided into successive periods of depth of sleep, i.e. depth of sleep below or above a SFx of 77 % (SFx above 80 % implies one is awake).


        

          
Results: The group treated with valerian in comparison to placebo generally showed longer sleeping time spent in the SFx between 77 % and 62 % and sometimes below 62 %. This was an indication of normal sleep. The probabilities of error below 77 % and below 74 % were p<0.07 and p<0.08, respectively (tested one sided). According to classical polysomnographic analysis (tested two sided), the valerian group showed less motion (p<0.05) and less sleep stage transitions (p<0.02). Tolerability of the preparation was very good.


        

          
Conclusion: Using the new parameter of „depth of sleep time” based on the spectral frequency index (SFx), it was possible for the first time to quantitatively and objectively measure the positive effects of a single dose administration of an extract of valerian root (Nervenruh Baldrian Forte) on ”bad sleepers”.


      

Schlüsselwörter

Baldrian - Valeriana officinalis - Schlaf - Frequenzanalyse - Polysomnographie - Spektraler Frequenzindex SFx - CATEEM®




Key words

Valeriana officinalis - sleep - frequency analysis - polysomnography - spectral frequency index SFx - CATEEM®






Literatur


	
[bookmark: R010702-1]1 
              Backhaus J, Müller-Popkes K, Hajak G, Voderholzer U. et al. .
              Neue Ergebnisse zur Prävalenz von Insomnien und ihrer Behandlung in der Hausarztpraxis. 
              Psycho. 
              1996; 
              22 
              15-21 
            





PubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R010702-2]2 
              Benoit O, Aguirre A. 
              Homeostatic and circadian aspects of sleep regulation in young poor sleepers. 
              Neurophysiol Clin. 
              1996; 
              26 
              40-50 
            





PubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R010702-3]3 
              Benoit O, Bouard G. 
              Récupération du sommeil après privation: comparaison entre bons et mauvais dormeurs de même age. 
              Rev EEG Neurophysiol Clin. 
              1986; 
              16 
              67-72 
            





PubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R010702-4]4 
              Besset A, Tafti M, Villemin E, Borderies P, Billiard M. 
              Effects of zolpidem on the architecture and cyclical structure of sleep in poor sleepers. 
              Drugs Exp Clin Res. 
              1995; 
              21 
              161-169 
            





PubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R010702-5]5 
              Deutsche Gesellschaft für Schlafforschung und Schlafmedizin DGSM .
              Empfehlungen zu Diagnostik und Therapie der Insomnie. 
              Nervenarzt. 
              1995; 
              66 
              723-729 
            





PubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R010702-6]6 
              Diaper A, Hindmarch I. 
              A double-blind, placebo-controlled investigation of the effects of two doses of a valerian preparation on the sleep, cognitive and psychomotor function of sleep-disturbed older adults. 
              Phytother Res. 
              2004; 
              18 
              831-836 
            





CrossrefPubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R010702-7]7 
              Dimpfel W, Hofmann HC, Schober F, Todorova A. 
              Validation of an EEG-derived spectral frequency index (SFx) for continuous monitoring of sleep depth in humans. 
              Eur J Med Res. 
              1998; 
              3 
              453-460 
            





PubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R010702-8]8 
              Donath F, Quispe S, Diefenbach K, Maurer A. et al. .
              Critical evaluation of the effect of Valerian extract on sleep structure and sleep quality. 
              Pharmacopsychiatry. 
              2000; 
              33 
              47-53 
            





Article in Thieme ConnectPubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R010702-9]9 Görtelmeyer R. Schlaffragebogen A und B. In: Collegium Internationale Psychiatriae Scalarum (Hrsg.): Internationale Skalen für Psychiatrie, 4. Aufl. Göttingen: Blitz-Test 1996 



Google Scholar





	
[bookmark: R010702-10]10 
              Haba-Rubio J, Ibanez V, Sforza E. 
              An alternative measure of sleep fragmentation in clinical practice: the sleep fragmentation index. 
              Sleep Med. 
              2004; 
              5 
              577-581 
            





PubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R010702-11]11 Hajak G, Rüther E. Insomnie - Schlaflosigkeit. Ursachen, Symptomatik und Therapie. Berlin; Heidelberg; New York: Springer 1995 



Google Scholar





	
[bookmark: R010702-12]12 GCP-Note for Guidance. 3. Aufl. (Stand Januar 1995). Zusammengestellt und herausgegeben von B. Sickmüller. Aulendorf: Editio Cantor 



Google Scholar





	
[bookmark: R010702-13]13 
              Nachtmann A, Hajak G. 
              Phytopharmaka zur Behandlung von Schlafstörungen. 
              Internist. 
              1996; 
              37 
              743-749 
            





PubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R010702-14]14 
              Pace-Schott EF, Kaji J, Stickgold R, Hobson JA. 
              Nightcap measurement of sleep quality in self-described good and poor sleepers. 
              Sleep. 
              1994; 
              17 
              688-692 
            





PubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R010702-15]15 
              Penzel T, Hajak G, Hoffmann RM, Lund R. et al. .
              Empfehlungen zur Durchführung und Auswertung polygraphischer Ableitungen im diagnostischen Schlaflabor. 
              Z EEG-EMG. 
              1993; 
              24 
              65-70 
            





PubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R010702-16]16 
              Poyares DR, Guilleminault C, Ohayon MM, Tufik S. 
              Can valerian improve the sleep of insomniacs after benzodiazepine withdrawal?. 
              Prog Neuropsychopharmacol Biol Psychiatry. 
              2002; 
              26 
              539-545 
            





CrossrefPubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R010702-17]17 Rechtschaffen A, Kales A. A Manual for Standard Terminology, Techniques and Scoring System for Sleep Stages of Human Subjects. Public Health Service, US Government, Printing Office, Washington DC 1968 



Google Scholar





	
[bookmark: R010702-18]18 
              Renz D, Dimpfel W, Schober F, Karliczek GF. 
              Bedeutung des spektralen Frequenzindex (SFx) zur Quantifizierung der Schlaftiefe während der Narkoseeinleitung. 
              Acta Anaesthesiologica Helvetia. 
              1999; 
              2 
              9-11 
            





PubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R010702-19]19 
              Reite M, Buysse D, Reynolds C, Mendelson W. 
              The use of polysomnography in the evaluation of insomnia. 
              Sleep. 
              1995; 
              18 
              58-70 
            





PubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R010702-20]20 
              Riemann D, Voderholzer U, Backhaus J, Hornyak M. et al. .
              Medikamentöse und psychotherapeutische Behandlung von Schlafstörungen. 
              Psycho. 
              1996; 
              22 
              638-644 
            





PubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R010702-21]21 
              Schober F, Schellenberg R, Dimpfel W. 
              Reflection of mental exercise in the dynamic quantitative topographical EEG. 
              Neuropsychobiology. 
              1995; 
              31 
              98-112 
            





PubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R010702-22]22 
              Simen S, Hajak G, Schlaf G, Westenhöfer J. et al. .
              Chronifizierung von Schlafbeschwerden - Ergebnisse einer Repräsentativumfrage in Westdeutschland. 
              Nervenarzt. 
              1995; 
              66 
              686-695 
            





PubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R010702-23]23 
              Todorova A, Dimpfel W, Hofmann HC. 
              A new frequency based automatic sleep analysis - description of the healthy sleep. 
              Eur J Med Res. 
              2007; 
              2 
              185-197 
            





PubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R010702-24]24 UE-Definition 3. Bekanntmachung zur Anzeige von Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Mitteln und Arzneimittelmissbrauch nach § 29 Abs. 1 Satz 2 bis 8 AMG 1996 







	
[bookmark: R010702-25]25 
              Vonderheid-Guth B, Todorova A, Brattström A, Dimpfel W. 
              Pharmacodynamic effects of valerian and hops extract combination (ZE 91019) on the quantitative-topographical EEG in healthy volunteers. 
              Eur J Med Res. 
              2000; 
              5 
              139-144 
            





PubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R010702-26]26 
              Vorbach EU, Görtelmeyer R, Brüning J. 
              Therapie von Insomnien: Wirksamkeit und Verträglichkeit eines Baldrian-Präparates. 
              Psychopharmakotherapie. 
              1996; 
              3 
              109-115 
            





PubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R010702-27]27 
              Zammit GK. 
              Subjective ratings of the characteristics and sequelae of good and poor sleep in normals. 
              J Clin Psychol. 
              1988; 
              44 
              123-130 
            





PubMedGoogle Scholar











[bookmark: SIG1]Prof. Dr. Wilfried Dimpfel



Justus-Liebig-Universität Gießen c/o NeuroCode AG




Sportparkstr. 9




35578 Wetzlar




Email: w.dimpfel@neurocode-ag.com
























  >
  
  

    
  

  
    
      
        

      

    

    
      
        
        


      

    

  


  

  
  
    
      
      
    
    
      
        
        
      

    
  




  
  
    
      
      
    
    
      
        
        
      

    
  



  







    
    


















  






      

      

  
    Top of Page
  

  
    
      ©  Georg Thieme Verlag KG | 
      
      
        Imprint |
        Privacy policy statement |
      
      Smartphone Version
      

      
        Your Current IP Address: 3.239.243.235
      

    

    

  




      


  
    
  
  
  
    
    
      
        
        
        
        
      
      
      
      
    
  
  




    

    






    

    
      
        
      
    

    
    


    
      
      
      
    

  