














Stellungnahme zu einer Pilot-Studie im Rahmen des Thyreogym-Projektes

Einfiihrende Bemerkungen

Im vergangenen Jahr wurde eine Vorrichtung mit einem Modul, das ein die Schilddriise aktivierendes Magnetfeld
erzeugt (im weiteren als ,erfindungsgemé@Be Vorrichtung" bezeichnet), im Rahmen einer Pilotstudie an 10 Patienten
(8 F, 2M) mit moderat ausgepragter Schilddriisenunterfunktion (und leichter bis schwerer Adipositas) (iber einen
Zeitraum von 4 Wochen zur Anwendung gebracht. Das pulsierende Magnetfeld (Frequenz 14 Hz, Sinusschwingung,

magnetische Flussdichte von 50 pT) wurde 1-mal taglich zu verschiedenen Tageszeiten appliziert.

Folgende Plasma-Parameter wurden analysiert: Thyreoidea-stimulierendes Hormon (TSH) und die beiden in freier

Form vorliegenden Schilddriisenhormone Triiodthyronin (fT3) und Thyroxin (fT4).

Die Untersuchungen wurden in der Laborgemeinschaft fiir ganzheitliche Medizin, Grandweg 64, 22529 Hamburg
mittels validierter analytischer Messmethoden durchgefiihrt. Die Blutentnahmen erfolgten unter standardisierten
Bedingungen jeweils zur gleichen Tageszeit (10 Uhr). Der Effekt der einmal téiglich induzierten

Schilddriisenstimulierung wurde nach einer weiteren Blutentnahme nach 4 Wochen ermittelt.

Ergebnisse

Wie oben erwdhnt, wiesen die unter Spontanbedingungen ermittelten Schilddriisenparameter im Serum auf eine
moderate Schilddriisenunterfunktion hin. Die mittleren Serumkonzentrationen fiir fT3 betrugen 2,26 ng/l (als
Normwerte sind in der wissenschaftlichen Literatur 3,5-8,0 ng/l angegeben). Fiir fT4 wurde eine mittlere
Serumkonzentration von 0,924 ng/dl ermittelt (als Normwerte sind in der wissenschaftlichen Literatur 0,8-1,8 ng/dl
angegeben).

Die mittlere Serumkonzentration von TSH betrug 1,986 muU/I (Normwerte 0.3-4,0 mUjl).

Nach 4-wdchiger Stimulierung der Schilddriise zeigten sich in der iberwiegenden Mehrzahl der Patienten
Verdnderungen im Gehalt von TSH, fT3 und fT4, wie sie fiir eine Aktivierung der Schilddriise charakteristisch sind.
Eine detaillierte Ubersicht mit einer Gegeniiberstellung der Werte vor und nach Stimulierung ist der Tabelle im

Anhang zu entnehmen.

Eine deutliche Zunahme der Serumkonzentrationen der freien Anteile von fT3 und fT4 ist evident. Im Falle von fT4
stieg die mittlere Konzentration nach 4 Wochen von 0,924 ng/dl auf 1,03, was einem Anstieg von etwa 12 %
entspricht. Der Unterschied ist wegen der duBerst geringen Schwankungen um den Mittelwert als bedeutsam
einzustufen.

Eine nahezu identische Steigerungsrate wurde fiir fT3 ermittelt (von 2,26 ng/| auf 2,53 ng/l).

Auch hier durften aufgrund der geringen Streuungsbreite (s. SE bzw. SEM- Standardabweichung bzw. mittlerer
Fehler des Mittelwertes) der Unterschied statistisch signifikant sein.

Die auffalligste stimulierungsinduzierte Anderung wurde fiir die MessgréBe TSH beobachtet. So nahm die TSH

Serumkonzentration im Mittel von 1,99 auf 1,54 mU/I ab, was einer 22 %-igen Reduktion entspricht. Die mittlere



Veranderung betrug 0,443 mU/. Dieser Unterschied war statistisch signifikant, wie eine vorliufige statistische
Analyse mittels t-Test ergab.

Eine wesentliche Anderung des Selen-Spiegels wurde nach Schilddriisenstimulierung nicht festgestellt.

Eine Placebo Anwendung, nach gleichem Vorgehen wie beschrieben, liber einen Zeitraum von 4 Wochen an 3
Patienten, mit Blutanalyse zu Beginn und einer Blutanalyse am Ende der 4 Wochen erbrachte keine Anderung der
Schilddriisenwerte T3, T4 und TSH.

Schlussfolgerungen

Die Anwendung der erfindungsgemaBen Vorrichtung filhrte somit unzweifelhaft zu einer moderat ausgeprégten
Aktivierung der Schilddriise, wie sie durch die entsprechende Regulation der im thyreotropen Regelkreis essentiellen
Hormone fT3, fT4 und TSH nachgewiesen kann. Wichtig ist hierbei, dass der Anstieg der freien Schilddriisenhormone in
moderater Weise erfolgt ist, so dass die fiir eine medikament@ise Schilddriisenaktivierung typischen Nebenwirkungen nicht
beobachtet wurden.

Zusammenfassend lasst sich zu den bisherigen Ergebnissen feststellen, dass die Stimulierung der Schilddriise durch
die erfindungsgemaBe Vorrichtung und die damit einhergehende Gewichtsreduktion eine ,physiologische® Prozedur
darstelit, weil der Regelkreis der Schilddriisenhormone simuliert werden konnte. Als zusatzliches Argument kann die
Sicherheit der Patienten- kein Patient berichtete (iber nennenswerte Nebenwirkungen - nach Applikation ins Feld

gefithrt werden.

Dr. med. Heinrich Nemec

Kaiser-Fried.-Promenade 26
61348 Bad Homburg

Bad Homburg den 22.03.2010
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3 Versuchsdurchfiihrung und Auswertung

In mehreren vororientierenden Tests mit Bindegewebsfibroblasten der Zelllinie L-929
(DSMZ), in denen unterschiedliche Kulturgefal3e und Auswertungsparamter ausgetestet
wurden, wurde das folgende endgultige Versuchsdesign fur die standardisierte Untersu-
chung der Magnetfeldwirkungen auf die kultivierten Bindegewebsfibroblasten verwendet:

Die Zellen wurden in die Vertiefungen einer 96-Loch-Kulturplatte in einer Dichte von
20.000 Zellen/Vertiefungen in 200 pl Kulturmedium (RPMI 1640 mit 10% fetalem Kalberse-
rum und Penicillin/Streptomycin) ausgesat. Nach zweitagiger Inkubation im Brutschrank
bei 37C und Begasung mit 5% CO , waren die Zellen in den Vertiefungen zu 70-80% kon-
fluent. Das Kulturmedium wurde abgesaugt und durch 200 pl Phosphatpuffer mit Calcium
und Magnesium (PBS+) ersetzt. Bei abgenommenem Deckel wurde die Kulturplatte in die
Standerkonstruktion des Thyreogymgerates gesetzt und die Zellen im Brutschrank bei
37<C fur 30 min dem Magnetfeld ausgesetzt. Unmittel bar nach der Exposition wurden die
Zellen durch 180 pl PBS+ mit 10 mM Glucose stimuliert. Der zellulare Energiestoffwechsel
mit seinen verschiedenen Redoxprozessen flihrt dabei zu einer Spaltung und damit auch
einer Anderung der optischen Dichte des ebenfalls zum Ansatz zugegebenen wasserlosli-
chen Tetrazoliumfarbstoffes WST-1 (20 pl/Vertiefung; Roche Diagnostics, Mannheim). Je
hoher dabei die Stoffwechselaktivitat der Zellen, desto starker verandert sich die optische
Dichte durch Spaltung des zugesetzten Farbstoffes. Die Anderung der optischen Dichte
wurde im BioTek-Elisareader als Differenzmessung AOD = 450 — 690 nm kontinuierlich fur
120 min aufgezeichnet.

Durch lineare Regression der erhaltenen Kurvenziige und Berechnung der mittleren Stei-
gung (= mOD/min bei 20-60 min) wurden die Messdaten zwischen behandelten und unbe-
handelten Zellen zueinander in Beziehung gesetzt.

4 Versuchsergebnisse

Die Ergebnisse der einzelnen Versuche (V 712 bis V 714) sind in Tabelle 1 dargestellt. In
allen Versuchen kam es durch das Magnetfeld zu einer deutlichen Stimulation des zellula-
ren Energiestoffwechsels um maximal 40,3 £ 5,9 % und minimal 26 + 5,2 %. Aus allen drei
Versuchen ergibt sich eine mittlere und statistisch signifikante Stimulation der exponierten
Zellen um 32 + 8 % im Vergleich zur unbehandelten Kontrolle ( p < 0,05, Student’s t-Test).
Diese Steigerung des Energiestoffwechsels der Zellen ist sicherlich auf die Einwirkung des
Magnetfeldes durch das Thyreogymgeréates zurtckzufihren, da die Kontrollzellen ohne
Magnetfeld in der gleichen Kulturplatte keine Stimulation zeigten. Die Einwirkung eines
Magnetfeldes stellt jedoch keinen zelltypspezifischen Stimulus dar, der ausschlielich fur
kultivierte Bindegewebszellen gilt. Daher muss von einer allgemeingdltigen zellularen Wir-
kung ausgegangen werden.
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Tab. 1. Darstellung der Messergebnisse der einzelnen Versuche zur Stimulation des
Energiestoffwechsels kultivierter Bindegewebsfibroblasten durch das Magnetfeld.

Versuch 1 (V 712)

Einzelne Messwerte )
Probe Steigung in mOD/min Mittelwert S.D.
120-140 nT| 121 123 117 129 122,5 5,0
Kontrolle 97 95 98 99 97,3 1,7
Stimulation des zellulédren 26 50
Energiestoffwechsels in % ’
Versuch 2 (V 713)
Einzelne Messwerte )
Probe Steigung in mMOD/min Mittelwert S.D.
120-140 nT| 119 114 118 126 119,3 5,0
Kontrolle 104 69 75 92 85 16,0
Stimulation des zellulédren
Energiestoffwechsels in % 40,3 5.9
Versuch 3 (V 714)
Einzelne Messwerte )
Probe Steigung in mOD/min Mittelwert S.D.
120-140 nT| 97 112 134 135
121,9 14,8
124 142 113 118
Kontrolle 85 100 97 90
94 5,6
94 98
Stimulation des zellularen 29.7 15.8

Energiestoffwechsels in %
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