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Bakgrund: Baserat pa resultaten fran Central Council for Research in Homoeopathys tidigare studie, dar Sepia indikerades och ordinerades i maximalt antal

fall, planerades denna studie for att ytterligare validera effekten av Sepia vid hantering av klimakteriebesvar.

Mal: Studien genomfoérdes med syftet att utvardera effektiviteten av homeopatisk medicin — Sepia vid hantering av klimakteriebesvar med hjalp av 'The Greene
Climacteric Scale' (GCS) och livskvaliteten med hjalp av Utian Quality of Life (UQOL) skala.

Material och metoder: En randomiserad dubbelblind placebokontrollerad klinisk studie genomférdes fran april 2012 till september 2014 vid fyra forskningscentra
vid Central Council for Research in Homoeopathy. Perimenopausala fall screenades (n = 471), och de som uppfyllde behorighetskriterierna (n = 88) registrerades
och randomiserades for att f& antingen homeopatisk intervention, dvs. Sepia (n = 44) eller identisk placebo (n = 44) och féljdes upp i 6 ménader for att bedéma
dem pa fordefinierade kliniska parametrar. Det primara resultatet var férandringen i klimakteriebesvar som bedémdes med GCS och det sekundéra utfallsméttet
var férandring i UQOL-skalan. Resultat: Attiodtta patienter dvervagdes for primar resultatanalys. Det primara utfallsméttet, dvs totalpoéngen for GCS, jamfort
efter 6 ménader, reducerades fran 30,23 + 8,1 till 7,86 + 4,6 i sepiagruppen (forbattring med 73,9 %) och fran 30,05 + 8,9 till 12,73 + 8,3 i placebogruppen

( forbattring med 57,63 %) (P = 0,001). Det fanns en statistiskt signifikant skillnad mellan bada grupperna, vid jamférelse efter 6 manader ( P = 0,001).

Med avseende pa sekundart utfall var den totala UQOL-poangen 59,09 + 7,74 for sepiagruppen och 57,39 + 7,80 for placebogruppen vid baslinjen, och
62,43+7,71 for sepiagruppen och 63,48+7,53 for placebogruppen efter behandling som indikerar livskvalitet. efter 6 manader.

Slutsats: Sepia kan lindra klimakteriebesvaren nar den ordineras pa symtomatiska indikationer enligt homeopatiska principer.

Nyckelord: Dubbelblind randomiserad kontrollerad studie, Greene climacteric skala, Homoeopati, Klimakteriet, Sepia, Utian livskvalitetsskala

Introduktion Kvinnor runt om i varlden lider av besvar som ar karakteristiska

for klimakteriet oavsett etniskt ursprung, hudféarg eller

sociodemografiska faktorer. Urogenitala symtom, trotthet och

svaghet, vark och smarta i kroppen ar de dominerande

symptomen hos kvinnor i klimakteriet bade pa landsbygden och i staderna.[4]

Klimakteriet ar en tid av manga férandringar i kvinnors
psykofysiska-sociala funktion, med minskad hormonaktivitet i
aggstockarna och 6strogennivaer.[1] Prognostiserade siffror for
2026 har uppskattat att befolkningen i Indien kommer att vara
1,4 miljarder, manniskor 6ver 60 ar — 173 miljoner och ) )

klimakteriet — 103 miljoner. Genomsnittlig alder for klimakteriet S forAs;Z;fc(:i';:;?gg;:;;;z ,\?;vf;ﬁhﬁl:;?en
ar 47,5 ar hos indiska kvinnor med en medellivslangd pa 71 ar. E-post: jgupta21@gmail.com
[2] | dagens hantering av klimakteriet tas aldern 45-55 &r som
normalitetsgrans och de som menstruerar efter 55 ar fortjanar
att utredas for att utesluta patologi.[3]
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| de flesta fall hjalper registrering av symtompoang att stélla Homeopati for att lindra klimakteriebesvar och forbattra livskvaliteten.
diagnosen. Att kontrollera en follikelstimulerande hormonniva eller [7-9] En granskningsrapport fran National Health Service community
serumostradiol och progesteron &ar onddiga tester for att diagnostisera  menopausklinik genom homeopatisk intervention antydde storst
klimakteriet, och androgenprofiler som rutin pa alla kvinnor i respons hos de patienter som rapporterade huvudvark,

klimakteriet ar inte indicerade [5] vasomotoriska symtom, kénslomassiga eller psykologiska symtom
Alder och tid sedan klimakteriet paverkar balansen mellan férdelar och trétthet eller trotthet, respektive, som deras priméra symptom.
och risker fér anvandning av hormonbehandling (HT) hos [10] Randomiserade-kontrollerade studier (RCT) pa homeopati for

postmenopausala kvinnor.[6] Observationsstudier visade den positiva rollkimeakteriebesvéar och

Tabell 1: Baslinjeegenskaper

Homeopati (n=44) Placebo (n=44) P
Alder (&r) 46,00+4,02 45,75+4,16 0,77
40-45 42,82+1,97 (n=22) 42,84+1,91 (n=25) 0,97
46-50 48,06+1,47 (n=18) 47,77+1,17 (n=13) 0,57
51-55 54,25+1,50 (n=4) 53,50+1,76 (n=6) 0,51
BMI 26,22+6,13 25,77+4,89 0,69
Undervikt (<18,50) 16,96+0,98 (n=2) 16,22+0,91 (n=2) 0,52
Normalvikt (18,50-24,99) 22,44+1,80 (n=18) 22,23+1,90 (n=18) 0,74
Overvikt (25.00-30.00) 26,77+1,85 (n=16) 27,40%1,67 (n=17) 031
Overviktiga (>30.00) 35,97+6,69 (n=8) 33,60+2,59 (n=7) 0,40
Symtom
Hjartat slar snabbt och starkt Kanner mig 1,70£1,10 1,70+1,11 0,77
spand eller nervés. Svarigheter 1,57+1,15 1,39+1,08 0,45
att sova Upphetsad 1,91+1,36 1,61+1,30 0,30
0,55+0,82 0,43+0,85 0,52
Panikattacker 0,61+0,81 0,61+0,94 1.00
Svarigheter att koncentrera sig 1,70+1,25 1,661,21 0,86
Kénner mig trott eller orkeslos 2,18+1,20 2,30+1,07 0,64
Tappar intresset for det mesta 1,98+1,15 2,14+1,15 0,52
Att kénna sig olycklig eller deprimerad 1,89+1,10 1,77+£1,18 0,64
Gratformningar 1,11+1,20 1,27+1,35 0,56
Irritabilitet 1,75£1,26 2,25+1,06 0,05
Kanner mig yr eller svimmar 0,95+1,16 1,14+1,23 0,48
Tryck eller tathet i huvudet eller kroppen 0,95+1,08 0,84£1,16 0,63
Delar av kroppen kanns domna eller stickningar 1,20+1,23 1,07£1,19 0,59
Huvudvark 1,30+1,34 1,48+1,21 0,51
Muskel- eller ledvark 2,16+0,96 2,16+1,12 1.00
Forlust av kansla i hander eller fotter 0,43+0,93 0,50+0,98 0,74
Andningssvarigheter 0,68+0,98 0,57+0,90 0,57
Varmevallningar 2,66+0,61 2,68+0,60 0,86
Svettas pa natten 1,25+1,24 1,00£1,12 0,32
Forlorat intresse for sex 1,61+1,37 1,48+1,32 0,63
Totalpoang 30,23+8,09 30,05+8,88 0,92
uoQL
Yrkesmassig 14,09+6,53 12.00+£5.37 0,11
Hélsa 18,75+2,98 19,11+2,74 0,55
Emotionell 18,09+3,37 18.00+3.48 0,90
Sexuell 8,16x2,03 8,27+1,53 0,77
QOL-totalpoéng 59,09+7,74 57,39+7,80 0,31
Utredningar
Kolesterol 188,44+33,04 188,01+34,04 0,95
TG 121,69+52,51 143,14+71,76 0,11
HDL 48,87+11,80 48,91+11,08 0,99
LDL 111,82+25,46 111,10+28,47 0,90
VLDL 24,41+10,53 28,58+14,36 0,12

BMI: Body mass index, QOL: Livskvalitet, UQOL: Utian QOL, TG: Triglycerider, HDL: High-density lipoprotein, LDL: Low-density lipoprotein,
VLDL: Mycket LDL
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Ostrogenabstinenssymptom hos 6verlevande fran brostcancer
visade inte statistiskt signifikanta resultat[11,12] | en annan RCT
om mattlig till svar depression hos kvinnor i peri- och
postmenopausala kvinnor var individualiserad homeopati inte
bara effektiv for depression utan forbattrade &ven klimakteriebesvar
enligt till Greene Climacteric Scale (GCS) medan Fluoxetin inte
skilde sig fran placebo for att lindra klimakteriebesvér[13]

| en RCT om varmevallningar inducerad av adjuvant endokrin
terapi hos lokaliserade bréstcancerpatienter, lindrade homeopati
de varmevallningar-relaterade invalidiserande symtomen, vilket
gav ett intressant stod for battre féljsamhet till endokrin terapi,
och minskade darmed risken for aterfall.

Det hade ocks& en positiv inverkan pa QOL [14]

Baserat pa de lovande resultaten fran Central Council for
Research in Homeoeopathys tidigare studie,[15] dar Sepia
indikerades och ordinerades i maximalt antal fall (n = 53), av
vilka 37 patienter observerade markant forbattring, 14 hade
mattlig forbattring och 2 hade mild forbattring planerades denna
studie for att ytterligare validera Sepia som lakemedel med effekt
vid behandling av klimakteriebesvar. Denna randomiserade
dubbelblinda placebokontrollerade studie utformades med ett
mal att jamfora effekten av Sepia med placebo pa ett sddant satt
att de forskrivande indikationerna for Sepia ar tillgangliga i bada
grupperna (Sepia och kontroll).

Material och metoder

Studera design

Studien var en multicentrisk, randomiserad, dubbelblind
placebokontrollerad med en 6-manaders interventions- och
uppfoljningsperiod.

Studiemiljo

Studien genomfordes vid Regional Research Institute for
Homoeopathy, Puri (Odhisa); Regionalt forskningsinstitut for
homoeopati, Mumbai (Maharashtra); Klinisk forskningsenhet for
homoeopati, Siliguri (Vastra Bengalen) och Dr. DP Rastogi
Central Research Institute for Homoeopathy, Noida (Uttar
Pradesh).

Datainsamling

Studien genomfordes fran april 2012 till september 2014.

Varje fall folides upp under 6 manader for att bedéma resultatet
av behandlingen. Studiedata samlades in vid baslinjen, varje
uppfoljining (manadsvis eller tidigare om sa kravs) och vid det
slutliga/avslutande besotket. Patienterna utvarderades for
symtomatisk och klinisk bedémning, laboratorieparametrar och
eventuella biverkningar enligt studieprotokollet.

Randomisering

Samma uppséattning slumptal genererades for de fyra
studieplatserna. Varje patient tilldelades antingen serie 1 eller
serie 2 som intervention genom slumptal erhalina fran www.
randomizer.org.[16] Alla kvalificerade patienter randomiserades
till antingen 'Serie I' eller 'Serie 1I' for att f4 Sepia eller identisk
placebo. Bade patienter och lakare var blinda under hela
processen.

Deltagare

Inklusionskriterierna for studiedeltagare var foljande: (1)
perimenopausala kvinnor mellan 40 och 55 ar med en historia av
klimakteriebesvar i minst 1 manad under det senaste aret, (2)
undertecknade formularet for informerat samtycke (skriftligt
medgivande togs fore detaljerad falltagning for att tillhandahalla
observationsdata och fa deras data att anvandas jamférande),
(3) kvinnor med indikationer fér medicin — Sepia enligt
homeopatisk litteratur och (4) om patienten var under nagon
behandling for klimakteriebesvar eller tar orala preventivmedel
inkluderades hon forst efter tvattperioden pa 15 dagar. Om
patienten fick hormonerséttningsterapi (HRT), bor hon ha avbrutit
HRT i minst 2 manader innan inkluderingen.

Uteslutningskriterierna inkluderade (1) kvinnor med etablerad
klimakteriet, antingen naturligt eller konstgjort; (2) dysfunktionell
livmoderblddning/historia av endometriehyperplasi eller malignitet;
(3) kvinnor pa langtidsmedicinering for nagon sjukdom; (4) kvinnor
med en historia av allvarliga psykiatriska storningar; (5) kvinnor
med en historia av systemiska sjukdomar, hogt blodtryck,
diabetes mellitus, hjart- eller cerebrovaskulara sjukdomar,
backenpatologi som kraver kirurgi eller nAgon malignitet och (6)
kvinnor som anvander nagot lakemedel eller tillskott som
innehaller 6strogen och gestagen.

Patienterna screenades for lamplighet. Rutinundersokningar och
undersékningar inklusive allmanna, systemiska och gynekologiska
undersokningar (per spekulum, per vaginal, om sa kravs);
fullstandigt hemogram; blodsocker fasta och postprandial;
lipidprofil, njurfunktionstest och leverfunktionstest; urin och
avforing for rutinmassig och mikroskopisk undersokning; ultraljud
av hela buken; Papanicolaou testutstryk om patienterna samtyckte
och mammografi gjordes fore inskrivningen.

Alla forfaranden overensstamde med de etiska normerna for den
ansvariga kommittén for manskliga experiment och med
Helsingforsdeklarationen[17] fran 1975 och Good Clinical
Practices — Indien[15] Nodvéandigt godkéannande av den etiska
kommittén erhdlls. Studien registrerades under Clinical Trial
Registry of India under CTRI/2011/12/002269 [Registrerad den:
22/12/2011].

Intervention

Homoeopatisk medicin — Sepia 200 C inhandlad fran god
tillverkningspraxis-licensierad homeopatisk lakemedelsféretag.
Sepia eller identisk placebo ordinerades vid 200 C med
manadsintervall.

Kriterier for baslinjebeddmning och uppfdljning

Bedodmning av klimakteriebesvar for alla inskrivna fall togs upp
enligt 'The GCS' (primart utfallsmatt) vid baslinjen och varje
manad i 6 manader. Livskvalitet bedémdes ocksa med hjalp av
Utian Quality of Life (UQOL) skala (sekundart utfallsmatt)[18] vid
baslinjen och efter 6 manader.

Undersokningarna som lag utanfor intervallet vid baslinjen
upprepades i slutet av behandlingen.
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Tabell 2: Symtom pa sepia rapporterade av patienter

Symtom (antal féreskrivna fall, procent)

Modaliteter och foreningar

Varmevallningar (66, 75)

Irritabilitet (52, 59)

Angest (32, 36,4)

Likgiltighet/sorg (48, 54,5)

Minskad sexuell lust (28, 31,8)

Grattendens (28, 31,8)

Minskad sémn (43, 48,9)

Varmevallningar, klada éver kroppen < svett
Varmevallningar med &ngest

Varmevallningar < frdn minsta anstréangning < eftermiddag
Varmevallningar med svett

Varmevallningar < natt

Varmevallningar huvud, rygg, axel < kvall > tvatta ansiktet med kallt vatten

Varmevallningar stracker sig fran mage till ansikte < natt

Varmevallningar med hjartklappning < eftermiddag, natt, sommar > sitter under flakt

Varmevallningar med svindel < eftermiddag
Varmevallningar < eftermiddag

Varmevallningar < anstrangning, vila > kall applicering
Varmevallningar < eftermiddag, natt > kall luft

Varmevallningar i huvudet < middag > vila

Varmevallningar < morgon > vila
Véarmevallningar < anstrangning
Varmevallningar med angest < kvall
Varmevallningar med svett pa dverkroppen
Irritation av minsta orsak

Trost forvarras

Irritabilitet efter anstrangning

Irritabilitet nar man narmar sig

Irritabilitet under samtal

Irritabilitet med koncentrationssvarigheter
Irritabilitet < trost, efter koition

Irritabilitet med sorg < av anstrangning
Irritabilitet med huvudvark

Irritabilitet < anstrangning, nér man talar till
Ké&nner angest pa bagateller

Ké&nner &ngest nar man ar ensam

Oro for hushallsfragor

Skynda dig att avsluta

Oro fér halsan

Oro infor framtiden

Angest med stoérd sémn

Angest med hjartklappning

Angest vid varmevallningar

Likgiltighet for allt speciellt dagligt arbete
Sorg utan anledning

Sorg depression pé grund av familjeaffar
Likgiltighet for sin familj

Sorg, depression

Sorg, depression med gréat

Deprimerad
Aversion mot make

Forlust av sexuell lust

Minskad sexlust

Brist pa sexuell lust

Grater tarfyllt

Gratande tendens < trost

Gréter latt

Gratande sinnelag

Somn stord

Somnldshet pa natten, somnig pa dagen

Stord sémn av angest

Forts...
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Tabell 2: Forts...

Symtom (antal foreskrivna fall, procent)

Modaliteter och foreningar

Svaghet (36, 41)

Stord sémn pa grund av kontinuerliga tankar
Ouppfriskande sémn

Svaghet < latt anstrangning

Svaghet kéndes i ryggen

Svaghet > liggande

Svaghet med hjartklappning

Svaghet med svindel

Svaghet < anstréangning

Svaghet och sléhet utan lust att géra nagot arbete

Letargi med svaghet < kvall

Tabell 3: Jamforelse av bada grupperna vid 6 manader

Symtom vid 6 manader

Homeopati Placebo P
(n=44) (n=44) varde
0,27+0,67 0,430,82 0,32
0,16+0,37 0,43£0,79 0,04
0,390,62 0,68+1,05 0,11
0,02+0,15 0,07+0,26 0,31
0,25+0,58 0,03

Hijartat slar snabbt och starkt
Kénner mig spand eller nervos
Svarigheter att sova
Spannande

Panikattacker 0,05£0,21

Koncentrationssvarigheter Att 0,50+0,76 0,84+0,91 0,06

kénna sig trott eller orkeslos Forlust av 0,73+0,85 1,18+10,4 0,03
intresse for det mesta Att kanna sig 0,59£0,76 1,0241,02 0,03
0,48+0,63 0,70+0,90 0,18

olycklig eller deprimerad Gréatanfall
0,16+0,48 0,52+0,95 0,03

0,84+0,96 0,84+0,89 1,00
0,16+0,37 0,55+0,93 0,01
0,11+0,32 0,23+0,57 0,25

Irritabilitet Att

kéanna sig

yr eller svimma Tryck

eller tathet i huvudet eller kroppen Kroppens

delar kénns domna eller stickningar 0,11+0,00 + 0,84.
0,43+0,79 0,50+0,79 0,69
1,07+0,97 0,10

Huvudvark
0,75+0,84
0,00+0,00 0,16+0,53 0,04

0,27+0,59 0,56

Muskel- eller ledvark

Forlust av kansla i hander eller fotter
0,20+0,51

0,43+0,85 0,98+1,07 0,01
0,27+0,62 0,50+0,90 0,17
1,07+1,21 0,60

Andningssvarigheter
Véarmevallningar
Svettas pa natten
1,20£1,25
7,86+4,65 12,73+8,31 0,001

Forlorat intresse for sex

Totalpoéng

Resultat

Resultaten var forandringarna i klimakteriebesvéaren
utvarderade med GCS- och UQOL-skalor. Greene Scale ger
ett kort matt p& klimakteriebesvar. Problemets svarighetsgrad
beddéms fran 0 (ingen), 1 (lindrig), 2 (mattlig) och 3 (svar) vid
baslinjen och vid manatlig uppféljning till 6 manader.

Statistiska metoder

Statistisk analys gjordes med hjalp av IBM SPSS version 20.0
(IBP Corp, IBM SPSS statistik for Windows, Armonk, NY: IBM
corp.). JAmférelse mellan sepia- och placebogrupper utférdes
vid baslinjen for att beddma randomiseringseffekten med hjalp
av oberoende t-test. Det huvudsakliga utfallsmattet pA GCS-
forandringar fran baslinjen till 6 manader mellan grupperna
gjordes med hjalp av oberoende t-test. UQOL andras fran

baseline till 6 manaders uppféljning uppskattades ocksad med
hjalp av oberoende t-test. Data presenterades i n (antal fall),
medelvarde + standardavvikelse i all analys, P < 0,05 ansags
vara statistiskt signifikant.

Resultat

88 deltagare som hade gett skriftligt informerat samtycke
registrerades enligt inklusionskriterierna. Flodesdiagram éver
framstegen genom faserna av en RCT av sepia och placebo
(det vill s&ga inskrivning, intervention, allokering, uppféljning
och dataanalys) visas i figur 1. Medelaldern i sepiagruppen
var 46,3 = 3,9 och i placebo var 45,9 + 4,2 &r. Vid baslinjen
var totalpoangen fér GCS 30,23 + 8,1 och 30,05 + 8,89 i

interventions- respektive verum-gruppen, och UQOL-poangen
var 59,09 + 7,74 och 57,39 + 7,80 i interventions- respektive
verum-gruppen vid baslinjen. Baslinjekarakteristika och
laboratorieundersékningarna var jamforbara i bade grupperna
och statistiskt insignifikanta [Tabell 1].

Symtom p& medicin — Sepia som rapporterats av patienter vid

tidpunkten for inskrivningen i bada grupperna namns kumulativt
i tabell 2.

Det primara resultatet, GCS reducerades fran 30,23 + 8,1 till
7,86 + 4,6 i sepiagruppen (férbattring med 73,9 %) och fran
30,05 + 8,9till 12,73 + 8,3 i placebogruppen (forbattring med
57,63 %). Det fanns en statistiskt signifikant skillnad mellan
bada grupperna, vid jamforelse efter 6 manader (P = 0,001)
[Tabell 3 och 4].

Utbver detta har oberoende t-test anvants for forandring i
medelvarde av GCS fran baslinje till 6 manader [tabell 5].

De fall som hade baseline-poéang y20 (n = 82) vilket tyder p&
hog grad av symtom analyserades ocksa. Dessa 82 fall (Sepia
=42 och placebo = 40) analyserades, och det fanns en
statistiskt signifikant skillnad mellan de tva grupperna, jamfort
efter 6 m&nader ( P = 0,001) [Tabell 5]. Férbattring
observerades fran den andra manaden och framat i
homeopatigruppen [Figur 2]. Totalpoéng for GCS reducerades
fradn 30,90 + 7,6 till 7,81 + 4,6 i Sepia -gruppen (forbattring
med 74,72%) och 31,38 + 8,2-13,15 + 8,3 i placebogruppen
(forbattring med 58,09%) [Tabell 6].
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Tabell 4: Oberoende t-test tillampat pa Greene Climacteric Scale-poang (aldersgrupp 40-55 ar) vid baslinjen och vid 6 manader

Gruppstatistik

Oberoende prover test

n Medel+SD t P
Sepia (n=44) Placebo (n=44)
GCS totalpoang
Vid baslinjen 44 30,23+8,1 30,05+8,9 0,100 0,92
Resultat efter 6 manaders intervention
Vid 6 :e manaden 44 7,86+4,6 12,73+8,3 -3,39 0,001

SD: Standardavvikelse, GCS: Greene Climacteric Scale

Tabell 5: Oberoende t-test (forandringar fran baslinje
till 6 manader)

GCS poang Forandring i Medel 95 % P
(medelvarde+SE) skillnad Cl
Sepia Placebo
22,4+1,3 17,3+1,6 5.0 0,9-9,2 0,018

Andringar fran
baslinje till 6:e manaden

SE: Standardfel, Cl: Konfidensintervall, GCS: Greene Climacteric Scale

Nar fallen i &ldersgruppen 40-50 ar analyserades (Sepia = 38
och placebo = 35) fanns det en statistiskt signifikant skillnad
mellan de tv& grupperna, jamfort efter 6 manader ( P = 0,001).
Totalpoang for GCS reducerades fran 30,37 + 7,8 till 7,92

4,9 i Sepia -gruppen (férbattring med 73,92%) och 31,83 + 8,1—
13,20 + 8,1 i placebogruppen (férbattring med 58,52%) [Tabell
7].

Med avseende pa sekundart mal var den totala UQOL-poangen
59,09 + 7,74 for Sepia -gruppen och 57,39 + 7,80

for placebogruppen vid baslinjen och 62,43+7,71 for

Sepiagruppen och 63,48+7,53 for placebogruppen efter behandling.

Homeopati visade dock en nagot battre livskvalitet jamfort med
placebo efter 6 manaders uppféljning.

Diskussion

Homeopati &r ett unikt terapeutiskt system, och homeopatisk
fallhantering kan involvera tva olika typer av diagnoser,
namligen klinisk diagnos — baserad pa tillstdndet och individuell
diagnos — baserad pa symptomen hos varje enskild patient.

Denna studie genomfoérdes med syftet att utvardera effekten
av Sepia, ett valkant lakemedel som ar indicerat for behandling
av klimakteriebesvar. "GCS" och "UQOL" anvandes for att
beddma resultatet.

De vanligaste symtomen pa vilka Sepia ordinerades var
irritabilitet (52, 59 %), &ngest (32, 36,4 %), likgiltighet
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Figur 2: Greene climacteric totalpoang
Tabell 6: Jamforelse av bada grupperna vid baslinjen
(Greene Climacteric Scale poang >20)
GCS totalt Gruppstatistik, medelvarde+SD Oberoende
Gora prover test
Sepia (n=42) Placebo (n=40) t P
Vid baslinjen 30,90+7,6 31,3882 -0,269 0,79
Vid 6 :e manaden 7,81+4,6 13,15+8,3 ¥3,591 0,001

SD: Standardavvikelse, GCS: Greene Climacteric Scale

Tabell 7: Jamforelse av bada grupperna i aldersgruppen
40-50 ar

GCS totalt Gruppstatistik, medelvarde+SD Oberoende
Gora prover test

Sepia (n=38) Placebo (n=35) t P
Vid baslinjen 30,37+7,8 31,83+8,1 -0,783 0,44
Vid 6 :e manaden 7,92+4,9 13,20+8,1 ¥3,397 0,001

SD: Standardavvikelse, GCS: Greene Climacteric Scale

(48, 54,5 %), gratbenagenhet (28, 31,8 %), minskad sexlust (28, 31,8
%), varmevallningar (66, 75 %), minskad sémn (43, 48,9 %) och
svaghet (36, 41 %). ).

Vid analys av data fran patienter vars baslinjepodng var antingen lika
med eller mer &n 20, finns det en statistiskt signifikant skillnad i
minskning av GCS-poéng ( P = 0,001) jamfort efter 6 manader, vilket
tyder pa positivt svar med ordination av Sepia. Det finns en forbattring
frdn 2:an

manad och framat i Sepia- gruppen.

Medelaldern i klimakteriet fér provpopulationen var 46,3 + 3,9 ar,
vilket bekréaftar en undersdkning gjord av Indian Menopause Society
och fann 46,2 + 4,9 &r som medel&lder.[18 ] | en annan
observationsstudie av Nayak et al., var medelaldern i klimakteriet for
provpopulationen 46,66 ar.[15] Darfor ansags det relevant att
analysera data fran patienter mellan aldersgruppen (40-50 ar) i denna
studie som visade sig vara statistiskt signifikant.

| en annan studie av Andrade et al., [19] var den homeopatiska
medicinen av Capsicum frutescens (Malagueta) overlagsen

placebo for att minska intensiteten av varmevallningar hos kvinnor i
klimakteriet efter 4 veckors behandling.

Nar det galler det sekundara malet (att bedéma livskvaliteten med
hjalp av UQOL) visade Homeopati dock en négot béttre livskvalitet
jamfort med placebo efter 6 manaders uppféljning. Detta kan bero pa
att patienterna tillhérde mattlig kategori av symtom vid baslinjen;
darfor rapporterade de inte om markant forbéttring av livskvalitet.

Metoden "Single remedy" har anvants av Shipley et al. [20]
och Savage och Roe[21] pa liknande linjer.

Begransningen av denna studie var att efter att ha valt Sepia

som medicin for patienter vid baslinjen, var utredarna ténkta att
fortsatta med samma medicin under uppféljningsperioden, vilket
strider mot den rutinméssiga homeopatiska praxisen dér det kan
finnas krav pa andring av recept. Det observerades i en av
recensionerna att det ofta, inom Homoeopathy, inte & mgjligt att hitta
réatt lakemedel pa en gang och/eller &ndra medlet nar den kliniska
bilden féréndras. | ett fall av en dubbelblind prévning, méter en
homeopatisk lakare ofta utmaningarna pa grund av tre mojliga
méjligheter, namligen en misslyckande att na korrekt liknelse, varje
symptomskifte hos patienter och helhet eller att patienten deltar i en
placebogrupp.[ 22]

| den aktuella studien anpassades dubbelblind, placebokontrollerad
metodik, vilket ar guldstandarden inom konventionell medicin for
kliniska provningar med enstaka lakemedelsintervention, men det
verkar som om denna metod kan vara en begransning for att uppna
provstorleken, som stor antal patienter screening krévs for att rekrytera/
rekrytera patienter som behdover ett visst botemedel. Denna utmaning
rapporteras ocksa av andra forskare[19,23]

Patienter i placebogruppen hade genomgaétt en procedur for att
registrera en homeopatisk fallhistoria som kan bidra avsevart till en
mojlig behandlingseffekt, vilket minskar sannolikheten for att identifiera
skillnader mellan grupperna.[24]

Det storsta problemet for klinisk forskning inom homeopati ar det med
oberoende reproducerbarhet. Fragan om oberoende reproducerbarhet
togs ocksa upp genom publiceringen av en serie studier av
homeopatisk behandling av huvudvérk. En randomiserad, dubbelblind,
placebokontrollerad klinisk prévning av behandling av migran med det
begransade utbudet av homeopatiska lakemedel av Brigo och
Serpelloni[25] gav ett starkt positivt resultat; emellertid, studie av
Whitmarsh et al. [26] och Walach et al. [27] misslyckades med att visa
nagon skillnad mellan homeopati och placebo, &ven om de tva
studierna var av hog metodisk kvalitet[28]

Trots alla dessa begransningar for kliniska prévningar med dubbelblind
RCT-design, har denna studie visat positiv respons fran homeopatiska
lakemedel for att lindra klimakteriets symtom jamfort med placebo
inom 6 manader.

Slutsats

Sepia kan lindra klimakteriebesvar nar den ordineras pd symtomatiska
indikationer enligt homeopatiska lakemedel
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principer. Ytterligare validering av Sepiasymtom som hérleds i denna
studie kan tas upp genom en oberoende studie.
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