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ABKURZUNGSVERZEICHNIS

A Akupunktur

DNIC Diffuse Noxious Inhibitory Controls
KI 95%-Konfidenzintervall

p Placebo

R Range

SD Standardabweichung

TCM Traditionelle Chinesische Medizin
VAS Visuelle Analog Skala

Internationale Abkiirzungen fiir die Akupunkturpunkte:

B Bladder (Blase)

G Gallbladder (Gallenblase)

H Heart (Herz)

LI Large Intestine(Dickdarm)

L Lung (Lunge)

P Pericard (Perikard)

SI Small Intestine (Diinndarm)

S Stomach (Magen)

TE Tripple Energizer (Dreifacher Erwérmer)



1 EINLEITUNG

1.1 Akupunktur

1.1.1 Akupunktur und Traditionelle Chinesische Medizin

Der lange Weg der Akupunktur in die westliche Welt hat seinen Anfang in der chinesischen
Mythologie bei dem Urkaiser Huang Di. Dieser mythologische Kaiser soll um 2500 v. Chr.
gelebt haben. In einem Gesprich mit seinem Premierminister soll er die Theorie und Anwendung
der traditionellen chinesischen Therapieformen systematisch diskutiert haben. Der Inhalt dieses
Gespriaches wurde erst im 2. Jahrhundert v. Chr. in dem Buch Huang Di Nei Jing (der Innere
Klassiker des Gelben Kaisers) aufgeschrieben. Dieses im Zusammenhang mit der Akupunktur
meist zitierte Buch besteht aus Textstiicken verschiedener Autoren. Aus ihnen geht hervor, daf}
sich die Akupunktur aus dem Aderlafl entwickelt hat. Die Grundprinzipien der Akupunktur, wie
sie heute noch angewendet werden, sind im Huang Di Nei Jing schon beschrieben. Sie basieren
auf Beobachtungen, die mit der kosmologischen Weltanschauung der damaligen Zeit erklart
wurden. Dazu gehoren vor allem die Theorie von Yin und Yang, das Konzept von Qi und die
Lehre von den 5 Wandlungsphasen. Das Ziel bleibt immer die Erhaltung oder Wiederherstellung
von Ordnung und Harmonie. Dabei spielten vor allem die Vorstellungen von Daoismus und
Konfuzianismus eine pridgende Rolle. Aber nicht nur die Akupunktur sondern auch die
Kriautermedizin, die Erndhrungslehre, das Qigong und noch verschiedene andere Therapieformen
basieren auf diesen Grundprinzipien und werden als Traditionelle Chinesische Medizin (TCM)
zusammengefalit.

Das fritheste schriftliche Zeugnis der Akupunktur als eigenstindige Therapieform der TCM
findet sich erst in dem Geschichtswerk Shiji, das um 90 v. Chr von Sima Qian verfalit wurde
(Unschuld 1995). Dennoch gibt es Hinweise, daB3 sich die Akupunktur viel frither und
unabhingig von der Theorie der TCM entwickelt hat.

Funde von speziell geschliffenen Steinen weisen darauf hin, dall diese schon in der Jungsteinzeit
zum Aufritzen der Haut oder zum Einstechen in schmerzhafte Korperpartien verwendet wurden.
Wahrscheinlich stand im Vordergrund die Erfahrung, daf3 das Stechen in besonders empfindliche
Punkte des Korpers Erleichterung brachte.

Die Medizin in der Zhou-Dynastie (11. - 3. Jahrhundert v.Chr.) wurde durch die Vorstellung von
krankheitsverursachenden Ddmonen bestimmt. Der Einstich von Nadeln in angeschwollene oder

schmerzhafte Stellen des Korpers sollte die dort sitzenden Ddamonen tdten oder vertreiben.



Uber Jahrhunderte hinweg gab es immer schon erfolgreiche Arzte, die ihr Wissen aus
miindlichen Uberlieferungen und eigenen Erfahrungen sammelten. Dieses Wissen war nicht
immer in Einklang zu bringen mit den schriftlich tradierten Theorien der TCM.

Am Hof der jeweiligen Herrscher wurde die Lehre der TCM von Gelehrten diskutiert, die kaum
praktische Erfahrungen hatten. Den Herrschern kam vor allem die Lehre des Konfuzius sehr
gelegen, in der eine hierarchische Ordnung und ein geregelter Ablauf im Staat gefordert wurde,
um die Harmonie aufrechtzuerhalten. Analog dazu wurde der gesunde Korper mit einem
funktionierenden Staatswesen verglichen. Durch eine moralisch korrekte Lebensfithrung konne
jeder zu seiner eigenen Gesundheit beitragen. Die Ubereinstimmung von Politik und Medizin-
theorie hat mit dazu beigetragen, dal sich das komplexe Theoriengebdude der TCM iiber

Jahrhunderte hinweg fast unverindert gehalten hat (Unschuld 1980).

Von den verschiedenen Therapien der TCM wurde vor allem die Akupunktur weltweit verbreitet.
Schon seit dem 12. Jahrhundert gibt es vereinzelt Berichte iiber die Akupunktur von Reisenden
aus China. Im 17. Jahrhundert wurde das erste medizinische Werk aus China von dem deutschen
Arzt Andreas Cleyer in die lateinische Sprache iibersetzt. Aber erst durch die sensationellen
Darstellungen der Akupunkturerfolge im maoistischen China sind westliche Wissenschaftler
neugierig gemacht worden. Die Versuche, die Wirkung der Akupunktur mit naturwissen-

schaftlichen Methoden zu erforschen, sind bisher sehr uneinheitlich ausgefallen.

1.1.2 Die analgetische Wirkung der Akupunktur
Am besten untersucht ist die analgetische Wirkung der Akupunktur (Kleinhenz 1995, Richardson

u. Vincent 1986). Da aber eindeutige placebokontrollierte Studien fehlen, wird eine spezifische
analgetische Wirkung nicht allgemein als belegt anerkannt (NCAHF 1991) Eine Beurteilung
aufgrund der bisher durchgefiihrten Studien 1d6t wegen widerspriichlicher Ergebnisse und
uneinheitlicher Methodik keine eindeutige SchluB3folgerung zu (Ter Riet et al. 1990).

Bei einigen Studien hatte die Akupunktur keine besseren Erfolge als die jeweilige Kontroll-
methode (Berry et al. 1980, Gallachi 1981, Gaw et al. 1975, Ghia et al. 1976, Godfrey u. Morgan
1978, Lee et al. 1975, Moore u. Berk 1976). ZahlenmiBig weit mehr Studien weisen angeblich
eine Wirksamkeit der Akupunktur nach. Die meisten wurden zwar mit groen Patientenzahlen
jedoch ohne Kontrollgruppe in China durchgefiihrt. Die meist unglaublich hohen Erfolgsraten
und diirftige Dokumentation lassen allerdings Zweifel an der Glaubwiirdigkeit dieser Studien

aufkommen. Es gibt nur wenige gut dokumentierte kontrollierte Studien, die fiir eine spezifische



Wirksamkeit der Akupunktur sprechen (Cahn et al. 1978, Deluze et al. 1992, Molsberger u.
Bowing 1990).

1.1.3 Studien zur Behandlung von Schulterschmerzen
In der WHO Indikationsliste der Akupunktur von 1980 ist unter den orthopéddischen

Erkrankungen das Schulter-Arm-Syndrom sowie die sogenannte ,,Frozen shoulder aufgefiihrt
(WHO 1980).

Es gibt zahlreiche Berichte tiber sehr gute Ergebnisse der Akupunktur bei Schulterbeschwerden
(Chen 1993, Stux 1988, Wang et al. 1993, Wang 1995, Weigel 1981, Zhang 1991). Allerdings
sind das alles keine Studien mit Kontrollgruppe. Die wenigen kontrollierten Studien zur
Akupunktur bei Schulterbeschwerden kamen zu widerspriichlichen Ergebnissen. Es gab Studien,
die keinen signifikanten Unterschied zwischen Akupunktur und Kontrollgruppe (Berry et al.
1980, Moore u. Berk 1976) nachweisen konnten. Andere Studien zeigten einen deutlichen
Unterschied zugunsten der Akupunktur (Batra et al. 1985, Pothmann et al. 1980).

Obwohl Schulterbeschwerden zu den empfohlenen und héufig mit Akupunktur behandelten
Indikationen gehoren, kann aus den bisher durchgefiihrten Studien die Wirksamkeit der

Akupunktur nicht als belegt gelten.

1.1.4 Das Placebo in Akupunkturstudien

Das Hauptproblem bei der Durchfiihrung einer Akupunkturstudie liegt in der Frage nach einer
addquaten Kontrollmethode.

Um zu zeigen, dal die Wirkung einer Therapie nicht nur auf die Erwartungshaltung der Patienten
und andere unspezifische Mechanismen zuriickzufiihren ist, werden in der Arzneimittelforschung
Pillen ohne Wirkstoff als Placebos verwendet. Dieses Vorgehen wurde auch auf die
Akupunkturforschung {iibertragen, indem verschiedenartige ,Placebo““-Methoden entwickelt
wurden. Die bisher verwendeten Methoden weisen allerdings entweder eine physiologische
Eigenwirkung auf oder sind eindeutig von einer echten Akupunkturtherapie zu unterscheiden
(Kubiena 1989, Resch u. Ernst 1995, Vincent u. Lewith 1995). Dadurch wird eine vergleichende

Interpretation der verschiedenen Studien sehr erschwert.

Die am hidufigsten angewandte Methode ist das Stechen in die Haut an Stellen, die nicht
Akupunkturpunkten entsprechen (Berlin et al. 1975, Deluze et al. 1992, Erbe et al. 1984, Gaw et
al. 1975, Ghia et al. 1976, Lee et al. 1975, Molsberger u. Bowing 1990). Bei einem Stich durch



die Haut an beliebiger Stelle werden physiologische Reize gesetzt, die vor allem in der

Schmerztherapie fiir einen Teil der Akupunkturwirkung verantwortlich gemacht werden.

Als Mechanismen, die dafiir in Frage kommen, wurden bisher beschrieben:

¢ Diffuse-Noxious-Inhibitory-Controls (DNIC): Aktivierung von hemmenden Schmerzbahnen
im Riickenmark durch hautverletzende Reize (Bing et al. 1990, Le Bars et al. 1989,
Villanueva u. Le Bars 1986)

e Relaxation eines Muskels durch Triggerpunktreizung (Ghia et al. 1976, Lewit 1979)

¢ lokale Wirkung durch elektrische Potentialverdnderungen bei Verletzungen der Haut (Gunn
1978)

Je groBer die physiologischen Eigenwirkungen einer Placebomethode sind, desto kleiner wird der

Unterschied im Therapieerfolg zur Akupunktur. Daher benotigt man bei einer Placebomethode

mit Stich in Nicht-Akupunkturpunkte viele Patienten, um einen statistisch signifikanten

Unterschied zeigen zu konnen (Lewith u. Machin 1983, Pomeranz 1993).

Bei einer ,,Placebonadelung® sollte folglich die Haut nicht durchstochen werden.

Es gibt verschiedene Versuche, eine Placebomethode anzuwenden, bei der die Haut nicht verletzt

wird:

¢ nicht eingeschaltete TENS- oder Lasergerite (Dowson et al. 1985, Macdonald et al. 1983)

e Placebopillen (Lundeberg 1984)

e Vortduschen eines Einstiches am Riicken durch Fingernagelreiz (Seppo u. Junnila 1982) oder
stumpfe Nadeln (Moore u. Berk 1976)

e Streichen von Nadeln iiber die Haut (Jensen et al. 1979)

¢ Aufkleben von Nadeln auf die Haut (Gallachi 1981)

e auf die Haut aufgesetzte Zylinder, in die die Nadeln hineingestellt werden (Ceccherelli et al.
1980)

Diese Methoden sind in der Therapieausfithrung deutlich von der Akupunkturbehandlung zu

unterscheiden. So kann ein signifikanter Erfolg der Akupunktur eventuell nur auf psychologische

Einfliisse durch das zur Placebomethode offensichtlich verschiedene Therapiesetting

zuriickzufiihren sein (Vincent u. Lewith 1995).
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Um im Rahmen einer placebokontrollierten Studie den spezifischen Effekt einer Behandlung
unabhéngig von psychologischen Effekten herauszufinden, miissen in beiden Gruppen identische
Studienbedingungen gegeben sein (Turner et al. 1994). Gleichzeitig darf das Placebo per
Definiton keine behandlungsspezifische Wirkung haben.

Fiir Akupunkturstudien gibt es bisher keine Placebomethode, die diesen Anforderungen

entspricht.
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1.2 Das Rotatorenmanschettensyndrom

Die Rotatorenmanschette wird gebildet durch die Musculi supraspinatus, infraspinatus,
subscapularis und teres minor, die das Schultergelenk stabilisieren. Beim Rotatorenmanschetten-
syndrom sind die Sehnen dieser Muskeln entweder einzeln oder in Kombination entziindlich
gereizt. Die Reizung kann sich auf umliegende Strukturen, wie die lange Bizepssehne und die
Bursa subacromialis ausdehnen und spdter zu degenerativen Verdnderungen bis hin zur
kompletten Rotatorenmanschettenruptur fithren (Frieman et al. 1994). Fiir diese pathologische
Veridnderungen werden verschiedene Ursachen diskutiert.

Als begiinstigender Faktor fiir eine vermehrte Anfilligkeit der Rotatorenmanschette wurde
anhand von histologischen Untersuchungen eine verminderte Blutversorgung im Bereich ihres
Sehnenansatzes postuliert (Codman 1934, Rathbun u. Mcnab 1970).

Strukturelle Veranderungen, wie posttraumatische knocherne Verdnderungen oder Sehnen-
rupturen, sowie anatomische Varianten, Spornbildungen oder Osteophyten am Akromion konnen
zu einer Verschmilerung des subakromialen Raumes fithren (Keyl 1992). Durch das Anstof3en
(impinge) der Rotatorenmanschette an das Akromion bei der Abduktion und Anteflexion kommt
es zum Impingement-Syndrom mit Tendinitis der Rotatorenmanschette (Neer 1983).
Uberbelastung, Fehlbelastung durch falsche Trainingstechniken und muskulire Dysbalance sind
bei Sportlern mit Uberkopfaktivititen die Hauptursachen fiir Schidigungen der Rotatoren-
manschette. Repetitive Mikrotraumen der Sehnen (Nirschl 1986) oder des Ligamentum
glenohumerale (Jobe u. Kvitne 1989) fithren zu reaktiven Entziindungen und Instabilitt.
Impingement und Schwichung der Rotatorenmanschette sind die Folge (Souza 1994). Wenn die
kranialisierende Kraftkomponente des Musculus deltoideus nicht mehr kompensiert werden
kann, steigt bei der Elevation der Humeruskopf hoch und fiihrt zu einer weiteren Verengung des

subakromialen Raumes mit Verstdarkung des Impingements (Blevins 1997, Nirschl 1989).

Das Impingement wird nach Neer in 3 Stadien unterteilt (Neer 1983):

¢ Stadium I: Odem und Einblutung. Typischerweise junge Patienten ( <25 J.).

e Stadium II: Fibrose und Tendinitis. Patienten ca. 25 - 40 J., treiben oft schulterbelastende
Sportart. Schmerzen nach entsprechender Belastung.

e Stadium III: Rupturen und ossdre Verdnderungen. Patienten typischerweise > 40 J.

12



Vor allem bei Sportlern, die Volleyball, Handball, Tennis, Turnen, Gewichtheben, Schwimmen
oder alle Wurfdisziplinen in der Leichtathletik betreiben, gehort das Rotatorenmanschetten-
syndrom mit einem Impingement in Stadium I und II zu den héaufigsten Ursachen von
Schulterschmerzen (Hawkins u. Hobeika 1983, McCann u. Bigliani 1994). Wichtige Pfeiler der
Therapie sind neben Schonung die Physiotherapie mit Wiederherstellung des muskulédren
Gleichgewichts und das Umstellen auf richtige Techniken (Nirschl 1989). Um den Schmerz-
zustand zu lindern und die Entziindung zu hemmen, kommen meist zusétzlich nichtsteroidale
Antirheumatika und lokale Injektionen mit Kortikosteroiden, Lokalanisthetika oder anderen
Substanzen zur Anwendung.

In einer retrospektiven Studie iiber das Langzeitergebnis (mehr als 6 Monate nach Therapie-
beginn) der konservativen Therapie war das Rotatorenmanschettensyndrom bei 75 von 137
Patienten (55%) therapieresistent (Chard et al. 1988).

Bei strukturellen Verdnderungen kann oft eine operative Dekompression durch Akromioplastik
weiterhelfen.

Es gibt Studien iiber erfolgreiche Akupunkturbehandlungen von Sportlern mit Tennisellbogen
(Molsberger u. Bowing 1990) und mit Achillodynie (Erbe et al. 1984). Ob Akupunktur auch bei
den Tendopathien der Rotatorenmanschette hilfreich sein kann, ist aufgrund widerspriichlicher

und unterschiedlich ausgefiihrter Studien bislang nicht geklirt.
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1.3 Fragestellung

In einer randomisierten placebokontrollierten Studie soll iiberpriift werden, ob die Akupunktur

zur Behandlung von Sportlern mit Rotatorenmanschettensyndrom geeignet ist.

Folgende Fragen bestimmten die Planung der vorliegenden Arbeit:

e Kann eine Placebomethode gefunden werden, die den Eindruck einer echten Akupunktur-
behandlung vermittelt, ohne dabei die Haut zu durchstechen.?

e Ist in der Behandlung des Rotatorenmanschettensyndroms bei Sportlern die Verum-
Akupunktur der Placebomethode iiberlegen?

e Wie verdndern sich die Schulterfunktion und die subjektiven Beschwerden nach einer

achtmaligen Behandlung mit Verum-Akupunktur im Vergleich zu der Placebomethode?

14



2 MATERIAL UND METHODIK

2.1 Die Placebomethode

Die Auseinandersetzung mit der Placeboproblematik in Akupunkturstudien fiihrte zu der
Erfindung einer neuartigen Placebo-Nadel und der Entwicklung einer neuen Placebomethode. In
einer Vorstudie wurde die Placebomethode auf ihre Glaubhaftigkeit im Vergleich zur Verum-

Akupunktur iiberpriift.

2.1.1 Herstellung der Placebo-Nadel

Von einer handelsiiblichen Akupunkturnadel (Fa. Asia-med 50mm x 0,35mm) wurden die
obersten 3 Wendeln des Kupferhandgriffes mit einer Zange entfernt. Dadurch liel sich die
Stahlnadel aus dem Griff 16sen. Die Nadel wurde umgekehrt mit der Spitze voran wieder in den
Griff gesteckt, so dall sie sich wie in einem Schaft verschieben liel. Sie wurde auf die
erforderliche Liange gekiirzt. Das Ende der Nadel wurde mit einer Feile rund geschliffen. Mit
einer Lupe wurde die Stumpfheit der ,,Nadelspitze* tiberpriift.

Die Nadeln wurden in Beuteln zu je 10 Stiick sterilisiert.

Fiir die Erfindung der Placebo-Nadel wurde ein Gebrauchsmuster beim Deutschen Patentamt in

Miinchen angemeldet (Bekanntmachung im Patentblatt 14.11.96).

2.1.2 Durchfiihrung von Placebo- und Verum-Akupunktur

7
8
9
6
Abb. 1a) Akupunkturnadel b) Placebo-Nadel ¢) Verum-Akupunkturnadel
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In der Abbildung 1 wird die Nadelung der Placebo-Nadel im Vergleich zur Verum-Akupunktur-
nadel gezeigt. Die Nadeln sind mit Griff (1) und Korper (2) dargestellt. Zur Fixierung der
Placebo-Nadel wird ein Plastikring (9 mm AuBendurchmesser, 6 mm Innendurchmesser, 3 mm
Hohe) (3) auf den Akupunkturpunkt gelegt und mit einem Pflaster (4) auf der Haut (7) befestigt.
Damit kein Unterschied sichtbar ist, wird die Verum-Akupunktur in gleicher Weise vorbereitet.
Der Stich durch das Pflaster (Abb.la) sieht bei beiden Nadeln identisch aus. Wihrend die
Placebo-Nadel (Abb.1b) mit dem stumpfen Ende (5) die Haut (7) nicht durchsticht und sich ihr
Korper in den Griff schieben 148t, dringt die Verum-Akupunkturnadel (Abb.1c) mit der scharfen
Spitze (6) durch Haut (7) und Fettgewebe (8) bis in die tieferen Muskelschichten (9).

2.1.3 Vorstudie zur Uberpriifung der Placebomethode

2.1.3.1 Fragestellung

Um zu iiberpriifen, ob die Behandlung mit der Placebo-Nadel vom Patienten von der Verum-

Akupunktur nicht zu unterscheiden ist, sind bei einem direkten Vergleich folgende

Fragestellungen von Interesse:

e Wird der Durchstich durch die Haut bei beiden Nadeln subjektiv gleich haufig verspiirt?

e Konnte die Placebo-Nadel durch eine deutlich geringere Schmerzintensitit beim angeblichen
Durchstich auffallen?

e Zeigt sich ein Unterschied in der Haufigkeit der Wahrnehmung des fiir die Akupunktur nach
chinesischer Lehre spezifischen DEQI-Gefiihls?

Das DEQI-Gefiihl entspricht einer dumpf schmerzhaften Wahrnehmung in der Tiefe des

Akupunkturpunktes, die auch entlang des Meridianes ausstrahlen kann. Entsprechend der Lehre

der TCM wird dadurch angezeigt, dal der Akupunkturpunkt richtig getroffen wurde und eine

optimale therapeutische Wirkung erzielt werden kann (Stux et al. 1993).

2.1.3.2 Probanden

Die Placebo-Nadel wurde in einer Vorstudie im Cross-over-Design an 60 freiwilligen Probanden
getestet. Aus dem Bekanntenkreis der Untersucher wurden innerhalb eines Monates zufillig
Personen gefragt, ob sie als Probanden an der Studie teilnehmen wollten. In die Studie wurden
nur Probanden aufgenommen, die noch nie Akupunktur erhalten hatten, sich gesund fiihlten und
zwischen 18 und 60 Jahre alt waren. AusschluBBkriterien waren akute oder chronische Schmerzen,
Hauterkrankungen im Bereich des Handriickens, Schwangerschaft und die Einnahme von
Schmerzmitteln oder psychotropen  Substanzen. Die Probanden erhielten einen

Aufkldarungsbogen, in dem sie iiber die Durchfiihrung und Risiken der Studie informiert wurden.

16



Ihnen wurde erklirt, dal dabei eine neue Nadelstichtechnik erprobt werden soll. Nach einer

schriftlichen Einverstindniserkldrung wurden sie in die Studie aufgenommen.

2.1.3.3 Durchfiihrung

Uber Briefumschlagrandomisation wurde entschieden, ob zuerst die echte Akupunkturnadelung

(Gruppe 1) oder die Placebonadelung (Gruppe 2) durchgefiihrt wurde. (s. Abb.2).

Abb. 2: Studienprofil der Vorstudie

Probanden
n=060
Gruppe 1 Gruppe 2
n =30 n =30
1.Nadelung: Akupunktur Placebo
2.Nadelung: Placebo Akupunktur

Bei beiden Nadelungen wurde folgendermaBlen vorgegangen:

Die Haut iiber dem Akupunkturpunkt Hegu (Di 4) wurde mit einem Alkoholtupfer desinfiziert.

Der Punkt liegt an der Hand, radial von der Mitte des Os metakarpale II. Eine Plastikringscheibe

wurde auf den Punkt aufgelegt und mit einem sterilen Pflaster fixiert. Der Proband konnte sich

dabei hinsetzen oder hinlegen. Die entsprechende Nadel wurde durch das Pflaster gestochen und
anschlieBend weiter vorgeschoben (Abb.1):

a) bei der echten Nadel (Nadel A) etwa 0,5 - 1 cm tief bis in die Muskulatur (Abb.1c),

b) bei der Placebo-Nadel (Nadel P) bis das stumpfe Nadelende die Haut beriihrte. AnschlieBend
wurde der Nadelgriff iiber die Nadel geschoben, so da3 der Eindruck entstand, die Nadel habe
sich verkiirzt (Abb.1b).

Die Nadel wurde fiir 2 Minuten stecken gelassen und dann entfernt. Der Proband beantwortete

anschliefend die folgenden Fragen:

e Haben Sie den Durchstich durch die Haut gespiirt?

e Wie schmerzhaft war der Durchstich durch die Haut?

¢ [st wihrend der Nadelung ein dumpfer Druckschmerz (DEQI-Gefiihl) aufgetreten?

Die Schmerzintensitit wurde mit Hilfe der Visuellen Analog Skala (VAS) dargestellt. Der VAS

werden dabei Werte in ganzen Zahlen von O (kein Schmerz) bis 100 (stirkster vorstellbarer

Schmerz) zugeordnet. Die VAS ist ein etabliertes Mefverfahren in der Schmerztherapie (Scott u.

Huskisson 1976).
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Nach dem ersten Durchgang wurde ein Cross-over durchgefiihrt. Im Abstand von mindestens
einer Stunde und hochstens einer Woche wurde die zweite Nadelung von dem selben
Akupunkteur wie bei der ersten Nadelung durchgefiihrt. Die gleichen Fragen wurden nochmals

gestellt.

Die Auswertung erfolgte beschreibend.
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2.2 Akupunktur bei Rotatorenmanschettensyndrom

In einer randomisierten Einfachblindstudie bei Sportlern mit Rotatorenmanschettensyndrom
wurde iiberpriift, ob die Schulterfunktion durch Akupunktur besser beeinfluit wird als durch eine

Behandlung mit der Placebo-Nadel.

2.2.1 Studienplanung

Vor Studienbeginn wurde ein Studienprotokoll angefertigt, in dem der Studienablauf, die Art der
Datenerhebung und die statistische Auswertung genau festgelegt wurde. Das Studienprotokoll ist
der Ethikkomission der Medizinischen Fakultit der Universitdt Heidelberg vorgelegt worden und

wurde am 20.05.96 zustimmend beurteilt.

2.2.1.1 Datenerhebung

Die Erhebung der Daten erfolgte mit dem Schulterfunktions-Score nach Constant (Constant u.
Murley 1987) (s. Anhang). Dieser Score ist ein weit verbreitetes MeBinstrument zur Beurteilung
der Schulterfunktion (Gazielly et al. 1995, Jaffe et al. 1994, Loew et al. 1995, Rompe et al.
1995).

Er beruht zu 35 % auf subjektiven und zu 65% auf objektiven Kriterien. Es werden Schmerzen
zu 15 %, Einschrinkungen im Sport und im Alltag zu 20 %, Bewegungsausmalle zu 40%
(Abduktion, Flexion, Innenrotation und AuBenrotation zu je 10 %) und Kraft zu 25% bewertet.
Maximal erreichbar sind 100 Punkte.

Da an der Studie auch Kraftsportler teilnehmen sollten, war eine Anpassung der Kraftmessung
notwendig. Bei sehr kriftigen Sportlern treten die Schmerzen oft erst im Maximalkraftbereich
auf und werden somit eventuell bei der Messung mit einer Federwaage nicht beriicksichtigt.
Deshalb haben wir eine klinische Einteilung vorgenommen, in der der schmerzfrei mogliche
Widerstand aus 90° Abduktion bzw. AuBlen- oder Innenrotation in 5-Punkte-Schritte eingeteilt
wurde: Schmerzfreier Widerstand gegen Schwerkraft nicht moglich (0 Punkte), nur gegen
Schwerkraft moglich (5 Punkte), bei minimalen Widerstand durch das Eigengewicht der Hand
des Untersuchers (10 Punkte), bei leichtem Widerstand (15 Punkte), bei starkem Widerstand (20
Punkte), bei maximalem Widerstand durch die volle Kraft des Untersuchers (25 Punkte).

Der Unterschied zwischen den beiden Gruppen in der Differenz von End- zu Ausgangsscore
diente als Hauptzielkriterium zur Uberpriifung der Nullhypothese: ,,Akupunktur hat die gleiche
Wirkung wie die Behandlung mit der Placebo-Nadel*.
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2.2.1.2 Fallzahlplanung

Nach einer Pilotphase mit 7 Patienten betrug die Score-Differenz nach 8 echten Akupunktur-
behandlungen im Mittelwert 20,86 Punkte mit einer Standardabweichung von 12,06. Dabei
gaben 5 Patienten an, daf} die Therapie geholfen habe. Im Score zeigte sich bei ihnen jeweils eine
Verbesserung von mindestens 15 Punkten. Die 2 Patienten ohne subjektiven Therapieerfolg
erreichten nur 2 bzw. 14 Punkte Verbesserung. Somit kann eine Verbesserung von mindestens 15
Punkten als klinisch relevanter Erfolg angesehen werden.

Fiir die Auswertung wurde der t-Test fiir unabhingige Stichproben mit einer Power (1-f3) von 0,8
zugrunde gelegt (p<0,05). Unter diesen Annahmen miissen mindestens 25 Patienten pro Gruppe

aufgenommen werden.

2.2.2 Patientenkollektiv

2.2.2.1 Werbung der Patienten

Durch Werbung mit Briefen und Plakaten bei allen Sportvereinen, Orthopdden und
Krankengymnasten Heidelbergs und Umgebung und iiber mehrere Artikel in den lokalen
Zeitungen wurden Patienten mit sportbedingten Schulterbeschwerden darauf aufmerksam
gemacht, dal sie im Rahmen einer klinischen Studie eine kostenlose Akupunkturbehandlung
erhalten konnten. Einige Patienten wurden auch direkt von der Sportambulanz der

orthopidischen Universititsklinik in die Studie aufgenommen.

2.2.2.2 Aufkldrung und Einverstindniserkldrung

Die Patienten wurden dariiber aufgekldrt, daf sie an einer kontrollierten Studie zum
Wirksamkeitsnachweis fiir Akupunktur teilnehmen und dafl dabei auch Nadeln verwendet
werden, die die Haut nicht durchstechen. Sie wurden vor der Therapie iiber mogliche Risiken der
Akupunkturtherapie aufgeklart (Infektionen, vaso-vagale Synkope, Hiamatom an der
Einstichstelle, lebensgefihrliche Risiken nur bei unsachgemifer Manipulation der Nadeln).
AuBerdem wurde ihnen erklirt, daf3 sie die Studie jederzeit abbrechen konnen (s. Anhang). Die

Patienten bestitigten mit ihrer Unterschrift ihr Einverstidndnis mit den Studienbedingungen.
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2.2.3 Durchfiihrung der Studie

2.2.3.1 Eingangsuntersuchung

Die Patienten wurden durch einen Orthopdden der Sport-Ambulanz der orthopéddischen
Universitétsklinik Heidelberg untersucht. Auf einem vorgefertigten Untersuchungsbogen (s.
Anhang) wurden folgende Daten notiert: Name, Alter, Geschlecht, Trainingsstunden pro Woche,
Leistungsniveau, zusitzliche Arbeitsbelastung der Schulter, Rechts- oder Linkshédnder, betroffene
Seite, Beginn nach Trauma oder allméhlich, Dauer des Schmerzes in Monaten, bisherige

Therapie. Die Ein- bzw. AusschluBkriterien wurden anamnestisch und klinisch evaluiert.

Tab. 1: Einschluf3- und Ausschlufkriterien

EinschluBkriterien:

e Klinische Diagnose: Rotatorenmanschettensyndrom als Uberlastungsschaden durch Sport
e Alter mindestens 18 Jahre, hochstens 50 Jahre

e Erkrankungsdauer mindestens ein Monat

¢ In den letzten 6 Monaten keine Akupunkturtherapie

¢ Constant-Score von hochstens 80 Punkten

e Vorliegen des Einverstindnisses

AusschluBKkriterien:

¢ (Gleichzeitig BWS- oder HWS-Syndrom

e Vorherige Operation der Schulter

e Sehnenabrisse

e Kalzifikationen im Bereich der Rotatorenmanschette

e Degenerative Verinderungen im Gleno-Humeral-Gelenk oder Akromio-Klavikular-Gelenk
e Schwangerschaft

e Pflasterallergie
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Die  klinische  Diagnose des  Rotatorenmanschettensyndroms  enthielt  folgende

Untersuchungsschritte (Binder et al. 1984, Chard et al. 1988, Cyriax 1982, Hawkins u. Hobeika

1983):

¢ Druckschmerz iiber Tuberculum majus (Supraspinatussehne, Infraspinatussehne) und/oder
Tuberculum minus (Subscapularissehne)

¢ schmerzhafte aktive Beweglichkeit mit schmerzhaftem Bogen zwischen 60 und 120 Grad
(nicht obligat)

¢ schmerzlose passive Beweglichkeit der Schulter

¢ schmerzhafte Bewegung gegen Widerstand in mindestens eine der Richtungen: 1.Abduktion
(M. supraspinatus) 2.AuBenrotation (M. infrapinatus) 3.Innenrotation (M. supscapularis)

¢ Null-Grad-Abduktionstest, Supraspinatustest (Jobe u. Jobe 1983), Hawkins-Kennedy’s Test
(Souza 1994)

Sonografisch durfte keine Sehnenruptur nachweisbar sein (Mack et al. 1988).

Durch eine Rontgenaufnahme der Schulter in 2 Ebenen (anterior-posterior und axial) wurden

ossire degenerative Verdnderungen und Kalzifikationen ausgeschlossen.

Die Schulterfunktion wurde nach dem Score von Constant und Murley bewertet.

Patienten, die nicht in die Studie aufgenommen werden konnten, erhielten eine andere Therapie.

2.2.3.2 Randomisierung

Nach Aufnahme in die Studie erhielten die Patienten in der Schmerzambulanz die Termine zur
Akupunktur. Unter Nennung der Initialen und des Geburtsdatums der Patienten erfolgte die
Randomisierung telefonisch durch das Institut fiir medizinische Biometrie und Informatik. Die
Akupunkteure wurden iiber die Gruppenzuordnung informiert, die untersuchenden Orthopidden

nicht.

2.2.3.3 Behandlung
Bei beiden Gruppen wurde folgendes Schema der Behandlung identisch durchgefiihrt:

Die Patienten erhielten jeweils insgesamt 8 Akupunktursitzungen. Die Behandlungen fanden
zweimal wochentlich in den Riumen der Schmerzambulanz II in der Kopfklinik der Universitit
Heidelberg statt. Dabei wurden unabhingig von der Gruppenzugehorigkeit mehrere Patienten in
einem Raum zusammen behandelt. Die Behandlungen wurden von Dr. med. Julia Kleinhenz und
cand. med. Konrad Streitberger durchgefiihrt. Beide Akupunkteure behandelten jeweils Patienten

aus beiden Gruppen und wechselten sich dabei ab.
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Fragen der Patienten zur Akupunktur wurden nach ,,Katalog* beantwortet (s. Anhang). Dadurch
wurde sichergestellt, da die verbalen Kontakte der Akupunkteure mit den Patienten und somit

das therapeutische Umfeld in beiden Gruppen gleich waren.

2.2.3.4 Punkteauswahl

Es wurden nur Punkte aus einer zu Beginn der Studie festgelegten Liste von 20 Akupunktur-

punkten ausgewdhlt (s. Tab.2). Diese Punkte gehoren zu den am hiufigsten beschriebenen und

angewandten Akupunkturpunkten bei Schulterbeschwerden (Maciocia 1994, Chen 1993, Stux et

al. 1993 , Wiihr 1988, Guillaume 1990).

Vor der ersten Behandlung wurde bei jedem Patienten entsprechend seiner Beschwerden eine

Standardkombination von maximal 12 Akupunkturpunkten festgelegt und dann fiir 4

Behandlungen unveréndert fortgefiihrt.

Die Punktewahl erfolgte nach folgenden Kriterien:

e Untersuchung der gelisteten Lokalpunkte auf Druckschmerz. Diese Punkte entsprechen meist
auch den Triggerpunkten der betroffenen Muskulatur (Melzack et al. 1977)

¢ Fernpunkte entsprechend den Lokalpunkten

¢ Tiaokou (S 38) homolateral (Pothmann et al 1980, Weigel 1981)

e Befragung nach den 8 Kiriterien der chinesischen Medizin (Guillaume 1990): Yin/Yang,
Hitze/Kélte, Fiille/Leere, Innen/Auflen (in der Tabelle in Klammern)

War nach 4 Therapien keine deutliche Besserung aufgetreten, so wurden alle Punkte nochmals

untersucht und gegebenenfalls die Kombination geidndert. Die neue Punktwahl blieb dann bis

zum Ende der Therapie so bestehen. Dieses Verfahren wurde in beiden Gruppen identisch

durchgefiihrt.
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Tab. 2: Liste der verwendeten Akupunkturpunkte (Internationale Nomenklatur und chinesische Bezeichnung)

Bezeichnung der Punkte Lokalisation u. Stichtiefe Anatomie Verwendung
TE 15 zwischen Akromion u. Th 7, am M. supraspinatus LP
tianliao superioren Skapularwinkel
1 cm senkrecht
SI12 Zentrum der Fossa suprascapularis | M. supraspinatus TP fiir Supraspinatus
bingfeng 1-2 cm senkrecht
SI 14 am superioren Skapularwinkel M. supraspinatus LP
jlanwaishu 0,5-1,5 cm schrig bei stechendem Schmerz
unter Skapula
B 44 3 cun lateral Th 5 N. thoracicus TP fiir Infraspinatus
shentang 1 cm schrig
SI'11 Fossa infrascapularis M. infraspinatus TP fiir Infraspinatus
tianzong 1,5-2,5 cm schrig (Yang-Leere-Schmerz)
SI9 1 cun iiber der hinteren Achselfalte | N. radialis TP fiir Teres minor
jianzhen 1,5-2,5 cm senkrecht
TE 14 posterior u. inferior d. Akromions M. teres major, M. latis- LP
jianliao 2-2,5 cm senkrecht/schrig simus dorsi (Sehne), M. (Yang-Stagnations-
deltoideus Schmerz)
LI 15 anterior u. inferior d. Akromions M. supraspinatus (Sehne) | LP
jlanyu 1,5-3 cm schridg nach unten u. M. deltoideus (Yang-Fiille-Schmerz)
Extrapunkt 1 cun iiber der vorderen Achselfalte | Caput longum m. biceps LpP
jiangian 1.5-2,5 cm senkrecht (Sehne), M. coraco-
brachialis
Extrapunkt 1,5 cun anterior u. inferior d. M. deltoideus LP
taijian Akromions
LI 14 distales Ende M. deltoideus M. deltoideus LP
binao 1-2 cm senkrecht/schrig aufwirts (,,Kommandierpunkt* der
Schulter)
LI11 Ende der transversalen M. brachialis FP
quchi Ellenbogenfalte
2-3 cm senkrecht
SI6 proximal d. Ulnakopfes zw. Ulnaperiost u. Sehne | FP
yanglao 1 cm senkrecht d. M. extensor carpi (Nachtschmerz)
ulnaris
SI3 proximal d. Caput Os metacarpale 5 | M. abduktor digiti minimi | FP
houxi 1-2 cm senkrecht M. flexor digitorum
minimi brevis
TE 3 proximal zwischen Metacarpo- M interosseus dorsalis 4 FP
zhongzhu phalangealgelenk 4 u. 5
1 cm senkrecht
S 38 Mitte zwischen Malleolus lat. u. M. tibialis posterior FP
tiaokou Kniegelenk direkt an Tibia (Entspannung der
1-2 cm senkrecht Muskulatur)
G34 anterior u. inferior d. M. extensor digitorum FP
Yanglingquan Fibulakopfchens longus
2-3 cm senkrecht
L2 Mulde unter Schliisselbein M. pectoralis major (Yin-Leere-Schmerz)
yunmen 1-2 cm senkrecht
H1 Zentrum d. Achsel M. teres major (Yin-Stagnations-
jiquan 1,5 -2,5 cm senkrecht Schmerz)
P2 zwischen d. Bizepskopfen, 2 cun M. brachialis u. M. (Yin-Fiille-Schmerz)
tianquan unter d. vorderen Achselfalte coracobrachialis (Sehne)

1-2 cm senkrecht

LP = Lokalpunkt, FP = Fernpunkt, TP = Triggerpunkt, cun = Daumenbreite (chinesisches Mal}), M = Musculus
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2.2.3.5 Durchfiihrung der Nadelinsertion

Die Nadelinsertion wurde bei beiden Gruppen in gleicher Weise vorbereitet:

Den Patienten wurde gesagt, dal der Stich schmerzhaft sein kann, aber nicht muf3. Wenn eine
Schmerzwahrnehmung oder eine andere Sensation auftrat, sollten sie diese beschreiben.

An dem entsprechenden Akupunkturpunkt wurde die Haut desinfiziert. Ein Plastikring wurde auf
dem Punkt plaziert und mit einem dariibergeklebten Pflaster befestigt. Die Nadel wurde dann
durch das Pflaster gestochen (s. Abb.1).

Bei der Verumnadel wurde die spitze Akupunkturnadel in den Akupunkturpunkt eingestochen
und je nach beschriebener Stichrichtung und Stichtiefe vorgeschoben bis aus der Beschreibung
des Patienten ein DEQI-Gefiihl vermutet werden konnte. Bei der Placebo-Nadel wurde der
Nadelgriff iiber die Nadel geschoben, so dal} eine scheinbare Verkiirzung der Nadel entstand.
Gleichzeitig verursachte die stumpfe Nadel auf der Haut ein kurzfristiges stechendes Gefiihl. Die

Nadeln wurden in beiden Gruppen fiir 20 min belassen und dann entfernt.

2.2.3.6 Fragen zur Glaubhaftigkeit der Therapie

Im Verlauf der Studie wurde die Glaubhaftigkeit der Placebotherapie im Vergleich zur Verum-

Akupunktur iiberpriift. Die Patienten sollten nach der ersten und nach der letzten Akupunktur-

sitzung Stellung nehmen zu den folgenden Aussagen (Vincent 1990):

1) Ich bin zuversichtlich, daf} diese Therapie mir hilft (nach der ersten Akupunktursitzung)/ Die
Therapie hat mir geholfen (nach der letzten Akupunktursitzung).

2) Ich wiirde diese Behandlung einem Freund mit Schulterbeschwerden empfehlen.

3) Diese Therapie erscheint mir nachvollziehbar.

4) Ich halte diese Therapie auch bei anderen Beschwerden fiir wirksam.

Die Patienten muB3ten sich fiir ,,Ja‘ oder ,Nein‘ entscheiden.

2.2.3.7 Zusdtzliche Bedingungen

Wihrend des Behandlungszeitraumes wurden die Patienten dazu angehalten, die Schulter nur im
schmerzfreien Bereich zu bewegen. Eine physikalische Therapie konnte bei Bedarf unverédndert
fortgefiihrt werden. Medikamente und Injektionen wurden nicht gegeben.

Die jeweiligen Therapien wurden vom Patienten protokolliert.
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2.2.3.8 Nebenwirkungen

Samtliche unmittelbar mit dem Nadelstich zusammenhédngende unerwiinschte Reaktionen, wie
z.B. Hiamatome, vaso-vagale Reaktionen, Kopfschmerzen oder Schwindel wurden als
Nebenwirkungen dokumentiert und beschrieben. Wenn es erforderlich war, wurde die Therapie

abgebrochen.

2.2.3.9 Nachuntersuchung
Friihestens 2 Tage nach Abschlufl der Akupunkturtherapie erfolgte eine Nachuntersuchung durch

einen Orthopédden der Sportambulanz, der tiber die Gruppenzugehorigkeit nicht informiert war.
Der Score nach Constant und Murley wurde dabei erneut erhoben. Mindestens 2 Tage Abstand
waren notwendig, damit gegebenenfalls auftretende Kurzzeiteffekte der letzten
Akupunktursitzung nicht die Bewertung beinfluf3ten.

Therapieabbrecher wurden zur Nachuntersuchung geschickt, damit bei ihnen auch ein Abschluf3-

Score bestimmt werden konnte.

2.2.3.10 Nacherhebung

3 Monate nach der letzten Akupunkturbehandlung wurde an die Patienten ein Fragebogen
geschickt. Darauf wurden die subjektiven Kriterien des Constant-Scores nochmals abgefragt und
folgende Fragen gestellt:

e Bestehen die Schulterbeschwerden noch?

¢ Wie haben sich die Beschwerden seit Beendigung der Akupunkturbehandlung veréndert?

e Welche Therapien haben sie nach der Akupunkturbehandlung erhalten?

e Waren Sie wegen der Schulter auch schon bei anderen Arzten in Behandlung?

¢ Sind Sie jetzt mit dem Ergebnis der Akupunkturbehandlung im Rahmen der Studie zufrieden?

e Wiirden sie sich wieder mit Akupunktur behandeln lassen?
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2.2.4 Statistische Methoden und Datenanalyse

Samtliche oben beschriebene Erhebungen wurden iiber ein eigens fiir diese Untersuchung
erstelltes Programm in einen IBM-kompatiblen PC 486 eingegeben und als dBase IV - Daten in
einer Datei abgelegt. Qualitative Merkmale mit der Moglichkeit mehrerer Auspriagungen wurden
kodiert und alfa-numerisch gespeichert. Die quantitativ-stetigen Parameter wurden je nach der
erforderlichen Genauigkeit als reelle Zahlen mit entsprechenden Dezimalstellen abgespeichert.
Die Datenanalyse erfolgte zunédchst deskriptiv fiir jede Gruppe getrennt. Qualitative Merkmale
wurden als Hiufigkeiten absolut oder zur besseren Anschauung als Prozentwerte, quantitative
Merkmale als Mittelwert und Standardabweichung (SD) dargestellt.

Haufigkeiten und bindre Merkmale wurden in Abhingigkeit der Anzahl ihres Auftretens mit
Hilfe des exakten Fisher Tests fiir Vierfelder-Tafeln oder des Chi-Quadrat -Tests durchgefiihrt.
Fiir mehr als vier Felder kam der Chi-Quatrat -Test fiir Mehrfeldertafeln mit Korrekturfaktor zur
Anwendung.

Die Daten der Placebo-Vorstudie wurden beschreibend ausgewertet. In der Hauptstudie wurde
fiir die Differenzen von End- zu Ausgangsscore und die quantitativen Parameter zur Patienten-
beschreibung der t-Test fiir unabhéngige Stichproben durchgefiihrt. Alle Patientendaten wurden
dabei gemidll dem Intention-to-treat-Prinzip beriicksichtigt. Bei Studienabbrechern wurde die
Differenz gleich Null gesetzt. Fiir die FEinzelauswertungen des Scores wurden 95%-
Konfidenzintervalle (KI) angegeben. In die Einzelauswertungen sowie bei den Auswertungen der
subjektiven Beurteilungen und der Nacherhebung wurden die Studienabbrecher nicht mit
aufgenommen.

Alle Tests erfolgten zweiseitig und ein p < 0,05 wurde als signifikant festgelegt.
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3 ERGEBNISSE

3.1 Placebo-Vorstudie
Die Geschlechtsverteilung und das Durchschnittsalter der Probanden ist aus Tab.3 ersichtlich. Es

gab keine Studienabbrecher.

Tab. 3: Verteilung der Probanden

Frauen Mainner |Durchschnittsalter in Jahren

Gruppe 1 (zuerst Nadel A = Akupunktur) |15 15 27,3 (SD 5,0)
Gruppe 2 (zuerst Nadel P = Placebo) 14 16 27,7 (SD 3,5)
Gesamt 29 31 27,6 (SD 4,3)

3.1.1 Hautdurchstich

In der Gruppe 2 (zuerst Nadel P) spiirten genau gleich viele Probanden einen Durchstich bei
Nadel P wie bei Nadel A. In der Gruppe 1 (zuerst Nadel A) spiirten bei Nadel P 7 Probanden
weniger einen Durchstich als bei Nadel A (s. Tab.4).

Tab. 4: Anzahl der Probanden, die einen Hautdurchstich spiirten

Nadel A Nadel P Differenz
Gruppe 1 (n =30) 28 (93%) 21 (70%) 7
Gruppe 2 (n = 30) 26 (87%) 26 (87%) 0
Gesamt (n = 60) 54 (90%) 47 (78%) 7

Insgesamt haben 43 von 60 Probanden (72%) keinen Unterschied beim Hautdurchstich gespiirt
(KT [58,6%; 82,6%]). Tabelle 5 zeigt, dal 12 Probanden den Unterschied im direkten Vergleich
eventuell dadurch bemerken konnten, da3 sie den Durchstich bei Nadel A gespiirt und bei Nadel
P nicht gespiirt haben. Es gab aber auch 5 Probanden, die bei Nadel P den Durchstich gespiirt
haben und bei Nadel A nicht.

Tab. 5: Gefiihl eines Hautdurchstiches im Vergleich der beiden Nadeln

Durchstich bei Nadel A gespiirt Nadel A nicht gespiirt
Nadel P gespiirt 42 (70%) 5 (8%)
Nadel P nicht gespiirt 12 (20%) 1 2%)
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3.1.2 Schmerzempfindung
In Gruppe 1 (zuerst Nadel A) konnte bei nur 3,3 Punkten Differenz (KI [ -1,5; 7,9]) in der VAS-

Skala kein Unterschied im Schmerzempfinden der Nadeln nachgewiesen werden. In Gruppe 2
(zuerst Nadel P) und in der Auswertung von beiden Gruppen zusammen wurde iiber das 95%-
Konfidenzintervall ein geringer Unterschied festgestellt (s. Tab.6). Es gab Probanden, die
spontan angaben, dal} sie fiir eine Behandlung die Nadel P der Nadel A vorziehen wiirden, da sie

als etwas weniger schmerzhaft empfunden wurde.

Tab. 6: VAS-Werte

Nadel A Nadel P Differenz 95%-KI
Gruppe 1 (n=30) |[124(SD 9,0) ]9,1(SD 10,2) 3,3(SD 13,2) -1,5;7,9
Gruppe 2 (n=30) |14,4(SD11,9) 8,6 (SD 10,9) 5,8 (SD 9.,6) 2,4; 8,1
Gesamt (n=60) |[13,4(SD 10,6) 8,7 (SD 10,6) 4,5(SD 11,6) 1,6; 7,4

3.1.3 DEQI-Gefiihl
Bei der Nadel A spiirten 21 Probanden mehr ein DEQI als bei der Nadel P. Dabei machte es

keinen groflen Unterschied, mit welcher Nadel die Probanden zuerst genadelt wurden (s. Tab.7).

Tab. 7: DEQI-Gefiihl

Nadel A Nadel P Differenz
Gruppe 1 (n =30) 17 (57%) 5 (17%) 12
Gruppe 2 (n = 30) 17 (57%) 8 (27%) 9
Gesamt (n = 60) 34 (57%) 13 (22%) 21
Tabelle 8 zeigt die Kombinationen beim Vergleich der beiden Nadeln.
Tab. 8: DEQI-Gefiihl beim Vergleich der beiden Nadeln
DEQI bei Nadel A gespiirt Nadel A nicht gespiirt
Nadel P gespiirt 11 (18%) 2 (3%)
Nadel P nicht gespiirt 23 (38%) 24 (40%)
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3.2 Akupunktur bei Rotatorenmanschettensyndrom

3.2.1 Patienten

In der Zeit vom 30.05.1996 bis zum 31.01.1997 meldeten sich insgesamt 109 Patienten. 57
Patienten konnten aufgrund der Ein- und AusschluBBkriterien oder aus anderen Griinden nicht in
die Studie aufgenommen werden. 52 Patienten wurden nach der Eingangsuntersuchung fiir die
Studie randomisiert. Dabei wurden 25 Patienten der Verumgruppe und 27 der Placebogruppe
zugeteilt.

Es gab in jeder Gruppe 3 vorzeitige Studienabbrecher, die jeweils schon nach den ersten
Behandlungen und auch zur Nachuntersuchung ohne Begriindung nicht mehr erschienen sind.
Zusitzlich gab es einen Patienten in der Placebogruppe, der nach der ersten Behandlung wegen
starker vegetativer Begleitsymptomatik die Behandlung nicht fortfiihren wollte. Gemidll dem
Studienprotokoll wurde bei diesen 7 Patienten die Differenz von Endscore zu Eingangsscore
gleich Null gesetzt.

Die Fragebogen zur Nacherhebung wurden den Patienten 3 Monate nach der letzten Behandlung
zugeschickt. 35 der 45 behandelten Patienten (77,8%) schickten den Bogen ausgefiillt zuriick.
Darunter waren 18 Patienten aus der Verumgruppe (81,8%) und 17 Patienten aus der

Placebogruppe (73,9%).

Abb. 3: Studienprofil

Anzahl der Patienten:

An der Studie interessiert: 109
Randomisiert: 52

Verum Placebo
Behandelt: 25 27
Nachuntersucht: 22 23
Fragebogen zuriick: 18 17
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3.2.1.1 Charakteristika der Patienten

Durch die Randomisation gestaltete sich die Verteilung der Patienten auf die beiden Gruppen
relativ homogen. Es zeigten sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen. In der
Tabelle 9 wurden zur Beschreibung der Patientencharakteristika jeweils Mittelwerte mit
Standardabweichung (SD) und eventuell Range (R) oder die absolute Anzahl der Patienten mit
Prozentangabe in Klammern angegeben. Aus den Daten ergibt sich kein Anhalt fiir Unterschiede

bei Beginn der Studie.

Tab. 9: Verteilung der Patienten (Baseline)

Charakteristika Verumgruppe Placebogruppe
Alter in Jahren 33,7 (SD 7,9; R 22-50) 37,4 (SD 10,1; R 20-50)
Geschlecht

minnlich 13 (52%) 18 (66,7%)
weiblich 12 (48%) 9 (33,3%)
Hindigkeit

Rechtshiander 21 (84%) 23 (85,2%)
Linkshdnder 4 (16%) 4 (14,8%)
Betroffene Schulter

rechts 18 (72%) 15 (55,6%)
links 7 (28%) 12 (44,4%)
Sportarten

Handball/Volleyball 10 (40%) 11 (40,7%)
Tennis 6 (24%) 7 (25,9%)
Kraftsportarten 6 (24%) 7 (25,9%)
Laufsportarten 3 (12%) 2 ( 7,4%)
Trainingsdauer (Stunden/ Woche) |5,4 (SD 2,7) 5,9 (SD 4,9)
Leistungsniveau

Freizeitsport 9 (36%) 14 (51,9%)
Wettkampfsport 16 (64%) 13 (48,2%)
Arbeitsbelastung

keine Schulterbelastung 12 (48%) 12 (44,4%)
korperliche Schulterbelastung 7 (28%) 7 (25,9%)
Schreibtischarbeit 6 (24%) 8 (29,6%)
Schmerzbeginn

plotzlich 6 (24%) 8 (29,6%)
allméhlich 19 (76%) 19 (70,4%)
Schmerzdauer (Monate) 29,0 (SD 34,9; R 1-170) 26,5 (SD 35,1; R 1-156)
Bisherige Therapie

keine 7 (28%) 6 (22,2%)
physikalisch 6 (24%) 12 (44,4%)
physikalisch u. medikamentds 1 (4%) 1( 3,7%)
physikalisch u. Lokalinjektionen |9 (36%) 6 (22,2%)
Lokalinjektionen 2 ( 8%) 2 ( 7,4%)
Ausgangsscore (Punkte) 60,4 (SD 12,28) 53,93 (SD 14,03)
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3.2.1.2 Aussagen zur Glaubhaftigkeit der Therapie

Die vier Aussagen zur Glaubhaftigkeit der Therapie (s. Material und Methodik) wurden von allen

Patienten in beiden Gruppen nach der ersten Behandlung mit ,,Ja* bestitigt.

3.2.1.3 Zusdtzliche Therapie und Training wdhrend des Behandlungszeitraumes

In der Verumgruppe gab es auller einem Patienten, der seine Schulter mit Eis behandelte, keine
weiteren Patienten, die eine zusétzliche Therapie anwandten. Nur ein Patient setzte wihrend des
Behandlungszeitraumes ganz mit dem Training aus, 21 Patienten trainierten weiter.

In der Placebogruppe gab es 2 Patienten, die sich mit Eis behandelten und 2 Patienten mit einer
zusitzlichen Physiotherapie. Hier setzten 8 Patienten mit dem Training aus, wihrend 15

Patienten weiter trainierten.

3.2.1.4 Verdnderung der Punktekombination

Bei 14 Patienten in der Verumgruppe und bei 15 Patienten in der Placebogruppe war nach der
vierten Sitzung keine deutliche Besserung aufgetreten. Nach einer erneuten Untersuchung der
Punkte bei diesen Patienten gemidf dem Studienprotokoll zeigte sich, daB3 jeweils nur eine

geringe Anzahl von Punkten verdndert werden muflte. Der Punkt S 38 wurde immer verwendet.

3.2.2 Nebenwirkungen
Insgesamt wurden bei 13 Patienten Nebenwirkungen, die in direktem Zusammenhang mit der

Akupunkturbehandlung auftraten, registriert. Bei einem Patienten fiihrten starke vegetative

Reaktionen mit Kreislaufkollaps bei der ersten Behandlung zum Abbruch der Therapie.

Tab. 10: Nebenwirkungen

Anzahl der Patienten mit Verum Placebo
Kopfschmerzen 3 2
Schwindel 2 1
Kreislaufkollaps 0 2
Muskelverspannung 0 1
Kraftlosigkeit in den Beinen 1 0
Entziindung an der Einstichstelle 1 0
Gesamt 7 6
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3.2.3 Auswertung des Hauptzielkriteriums (Summenscore)

Der Mittelwert der Differenzen von Ausgangsscore zu Eingangsscore betrug bei der
Verumgruppe 19,2 Punkte (SD 16,1; R -13 bis 50) und bei der Placebogruppe 8,37 Punkte (SD
14,56; R -20 bis 41). Der Unterschied von 9,83 Punkten zwischen den beiden Gruppen ist
signifikant (p = 0,014; KI [2,3; 19,4]).

Tab. 11: Hauptzielkriterium (alle 52 Patienten beriicksichtigt)

vor Therapie nach Therapie Differenz

Verum (n=25) 60,4 (SD 12,28) 79,6 (SD17,14) 19,2 (SD 16,1)

Placebo (n=27) 53,93 (SD 14,03) 62,3 (SD 17,9) 8,37 (SD 14,56)

3.2.4 Einzelergebnisse

Die 7 Drop-out-Patienten wurden fiir die Einzelauswertung und die subjektive Bewertung nicht
beriicksichtigt. Somit wurden die Daten von 22 Patienten in der Verumgruppe und von 23
Patienten in der Placebogruppe ausgewertet.

In die Tabelle 12 wurde fiir jede Kategorie der Mittelwert der Verbesserung in der Punktzahl des
Constant-Scores mit Standardabweichung (SD) und die Differenz von Verum- zu Placebogruppe

mit dem dazugehorigen 95%-Konfidenzintervall (KI) eingetragen.

Tab. 12: Einzelergebnisse (ohne Drop-out-Patienten)

KATEGORIEN VERUMGRUPPE PLACEBOGRUPPE DIFFERENZ
n=22 n=23

Schmerzintensitat 5,91 (SD 4,78) 2,39 (SD 5,97) 3,52 /KI[0,58; 6,45]
Einschriankung im Training | 1,36 (SD 1,09) 0,52 (SD 1,16) 0,84 /KI[0,16; 1,52]
Einschrinkung im Alltag 0,64 (SD 0,85) 0,43 (SD 0,79) 0,2 /KI[-0,29; 0,69]
Schlafstorung 0,5 (SD0,51) 0,35 (SD 0,47) 0,15 /KI [-0,15; 0,45]
Armhebung 1,27 (SD 2,27) 0,7 (SD 2,38) 0,58 / KI [-0,82; 1,98]
Flexion 0,45 (SD 2,04) 1,13 (SD 2,24) -0,68 / KI [-1,97; 0,61]
Abduktion 1,82 (SD 3,08) 1,3 (SD 2,6) 0,51 /KI [-1,19; 2,22]
Innenrotation 1,82 (SD 1,92) 0,61 (SD 2,37) 0,57 / KI[-0,73; 1,87]
AuBenrotation 1,82 (SD 2,03) 0,00 (SD 2,34) 1,82/KI[0,5; 3,14]
Kraft 6,59 (SD 6,25) 2,39 (SD 5,81) 4,2 /KI[0,57,7,83]
Gesamtpunktzahl 19,2 (SD 16,1) 8,37 (SD 14,56) 10,83 /KI: 1,6 ; 20,05)
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Es wurde auch eine Gesamtauswertung ohne Beriicksichtigung der Studienabbrecher
durchgefiihrt. Dabei betrug die Differenz der beiden Summen von Ausgangsscore zu Eingangs-
score bei der Verumgruppe 21,82 Punkte (SD 15,38) und bei der Placebogruppe 9,38 Punkte (SD
15,34). Der zweiseitig getestete t-Test unabhingiger Stichproben war signifikant bei einem p =
0,0123. Da in beiden Gruppen beinahe gleich viele Studienabbriiche vorkamen, unterschied sich
das Ergebnis erwartungsgemidl kaum von dem Ergebnis der Gesamtauswertung unter
Beriicksichtigung der Studienabbrecher.

Eine Differenz von mindestens 15 Punkten konnten 16 Patienten in der Verumgruppe (72,7%)
und 7 Patienten in der Placebogruppe (30,4%) erreichen. Dieser Unterschied erwies sich nach

dem Fisher-Test mit einem p = 0,005 als signifikant.

3.2.5 Subjektive Bewertung
In der Verumgruppe gaben 17 Patienten (77,3%) im Vergleich zu 14 Patienten (60,9%) in der

Placebogruppe an, dafl die Therapie ihnen geholfen habe. Der Unterschied ist nicht signifikant.
Nach der letzten Behandlung zweifelte keiner der Patienten daran, daB3 die an ihnen
durchgefiihrte Therapie bei anderen schmerzhaften Erkrankungen wirksam sein kann. Fiir alle
Patienten war die Therapie nachvollziehbar. Bis auf einen Patienten in der Placebogruppe, bei

dem die Therapie nicht geholfen hat, wiirden alle anderen die Therapie weiterempfehlen.

3.2.6 Nacherhebung

Die Prozentangaben bei der Auswertung der Nacherhebung beziehen sich nur auf die 35

Patienten, die den Fragebogen wieder zuriickgeschickt haben.

3.2.6.1 Schulterbeschwerden
In der Verumgruppe hatten 10 Patienten (55,6%) noch Schulterbeschwerden, 8 Patienten (44,4%)

hatten keine mehr. Es bestand nur ein geringgradiger Unterschied zur Placebogruppe, bei der 11
Patienten (64,7%) noch iiber Schulterbeschwerden klagten, wihrend 6 (35,3%) davon befreit
waren. Eine Verbesserung der Beschwerden seit Abschluf3 der Akupunkturbehandlung gaben in
der Verumgruppe 11 Patienten (61,1%) und in der Placebogruppe 10 Patienten (58,8%) an.
Jeweils in beiden Gruppen bemerkten 6 Patienten keine Verdnderung (Verumgruppe: 33,3%;
Placebogruppe: 35,3%) und je 1 Patient stellte eine Verschlimmerung fest (Verumgruppe: 5,6%;
Placebogruppe: 5,9%).
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3.2.6.2 Andere Arzte

Die meisten Patienten (Verumgruppe: 83,3%; Placebogruppe: 76,5%) waren wegen ihrer

Schulterbeschwerden unabhingig von der Studie auch bei anderen Arzten in Behandlung.

3.2.6.3 Weitere Therapien

In der Verumgruppe nahmen 7 Patienten (38,9%) nach Studienende weitere Therapien in

Anspruch, in der Placebogruppe waren es 9 Patienten (58,8%) (Tab.13).

Tab. 13: Therapien nach der Akupunkturbehandlung

Therapien Verumgruppe Placebogruppe
Keine 11 (61,1%) 7 (41,2%)
Physikalisch 6 (33,3%) 9 (52,9%)
Medikamento6s 1( 5,6%) 0
Lokalinjektion 0 1( 5,9%)

3.2.6.4 Zufriedenheit
Mit dem Ergebnis der Studie zufrieden waren 13 Patienten der Verumgruppe (72,2%) und 11

Patienten der Placebogruppe (64,7%).

3.2.6.5 Wiederbehandlung
16 Patienten der Verumgruppe (88,9%) und 15 Patienten der Placebogruppe (88,2%) wiirden

sich wieder mit Akupunktur behandeln lassen, je 2 Patienten pro Gruppe nicht mehr.

3.2.6.6 Constant-Score

In den einzelnen Kategorien des Constant-Scores gab es nach 3 Monaten im Vergleich zu direkt
nach der Akupunkturbehandlung kaum Verdnderungen. Eine Ausnahme war die weitere

Verbesserung der Placebogruppe bei der Schmerzintensitit (s. Tab. 14).

Tab. 14: Scorewerte im Verlauf (n = 35)

vor Therapie nach Therapie nach 3 Monaten

Schmerzintensitit
Verum 4,17 (SD 3,09) 10,00 (SD 4,54) 8,89 (SD 4,04)
Placebo 3,53 (SD 3,43) 6,47 (SD 3,86) 9,41 (SD 4,64)

Einschrinkung im Training
Verum
Placebo

1,61 (SD 0,85)
1,47 (SD 1,01)

2,83 (SD 1,04)
2,18 (SD 1,24)

2,78 (SD 1,00)
2,65 (SD 1,27)

Einschrinkungen im Alltag

Verum 2,56 (SD 0,78) 3,44 (SD 0,70) 3,44 (SD 0,78)
Placebo 2,82 (SD 0,88) 3,35 (SD 0,86) 3,24 (SD 0,90)
Schlafstérungen

Verum 1,39 (SD 0,50) 2,00 (SD 0,00) 1,78 (SD 0,43)
Placebo 1,59 (SD 0.51) 1,82 (SD 0,39) 1,82 (SD 0,39)

schmerzfreie Armhebung
Verum
Placebo

8,00 (SD 2,06)
7,76 (SD 2,63)

9,22 (SD 1,70)
8,35 (SD 1,77)

9,44 (SD 1,34)
8,94 (SD 2,25)
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4 DISKUSSION

Unkonventionelle Therapien werden in der naturwissenschaftlichen Medizin mit einem
besonders kritischen Auge betrachtet. Deshalb sollten Studien iiber solche Therapien sowohl ein
tiberzeugendes biometrisches Design als auch eine technisch optimal durchgefiihrte Therapie
aufweisen konnen (Gaus u. Hogel 1995). In den bisher durchgefiihrten Studien zur analgetischen
Wirkung der Akupunktur wurden diese beiden Kriterien jeweils verschieden stark beriicksichtigt.
Je nach Festlegung der Bewertungskriterien kamen deshalb Metaanalysen iiber solche Studien zu
unterschiedlichen Ergebnissen (Molsberger u. Bowing 1997, Patel et al. 1989, Ter Riet et al.
1990, Richardson u. Vincent 1986). Ter Riet et al. beurteilten die Studienergebnisse
entsprechend der methodischen Qualitdt und kamen zu der Schlu3folgerung, dal Akupunktur in
der Schmerztherapie zweifelhaft bleibt. Bei vorrangiger Beriicksichtigung der Therapiequalitét in
der Studienbewertung durch Molsberger u. Bowing wurde die Akupunkturwirkung positiv
beurteilt. Aus einer weiteren Metaanalyse von Richardson u. Vincent wurde ein gutes Ergebnis
fiir die Kurzzeiteffekte der Akupunktur gefolgert. Dabei fehlten allerdings eindeutig definierte
Bewertungskriterien. Da bei den verglichenen Studien jeweils unterschiedliche
Unzulédnglichkeiten in der Methodik bemingelt wurden, sollte eine Bewertung nach bestimmten
Kriterien wie z.B. Patientenzahl, Kontrollgruppe, Randomisation, Therapiebeschreibung usw.
erfolgen. Patel et al. untersuchten ausschlielich randomisierte kontrollierte Studien nach solchen
Kriterien. Dabei zeigte sich, daBl Akupunkturbehandlungen nach traditionellen chinesischen
Regeln erfolgreichere Ergebnisse erzielten, als Behandlungen mit festgelegten standardisierten
Punkten. Als Erkldarung konnte neben einer besseren Effektivitdt der klassischen Akupunktur

allerdings auch ein schlechteres Design dieser Studien herangezogen werden.



4.1 Akupunkturstudien zur Behandlung von Schulterschmerzen

Bei einem Vergleich der Studien zur Behandlung von Schulterschmerzen mit Akupunktur fallt
auf, daf} es auBBer unserer Studie nur 2 randomisierte kontrollierte Studien gibt (Tab. 15). Beide
Studien weisen keinen signifikanten Unterschied zwischen Akupunktur- und Kontrollgruppen
auf. Sie werden oft zitiert, um zu belegen, dal Akupunktur bei Schulterschmerzen iiberfliissig ist.
Die Validitit der Studie von Moore und Berk muf allerdings wegen der zu geringen Anzahl von
hochstens 3 Akupunkturbehandlungen angezweifelt werden. Ein Therapieerfolg bei chronischen
Erkrankungen stellt sich in der Regel frithestens nach 5 Sitzungen ein (Molsberger u. Béwing
1997). In der anderen randomisierten Studie wurde mit einem aufwendigen Studiendesign eine
Akupunkturgruppe mit 4 weiteren Gruppen verglichen (Berry et al. 1980). Die Kontrollgruppen
erhielten folgende Behandlungen: 1) Steroid-Injektion plus Placebopille, 2) Steroid-Injektion
plus orales nichtsteroidales Antirheumatikum, 3) Ultraschall, 4) Placebopille plus Placebo-
Ultraschall. Da zwischen den Gruppen keine signifikanten Unterschiede gezeigt werden konnten,
wurde die beobachtete Verbesserung mit dem natiirlichen Krankheitsverlauf erklirt. Die geringe
Zahl von 12 Patienten pro Gruppe 146t jedoch die Schlu3folgerung nicht zu, dafl bei einem nicht
signifikanten Unterschied auch tatsdchlich kein Unterschied besteht. AuBerdem wurde die
Akupunkturbehandlung unzureichend beschrieben. Es wurde nur berichtet, sie sei einmal in der
Woche von einem ,,medizinisch qualifizierten Arzt“ nach den Regeln der TCM durchgefiihrt
worden. Diese Angaben sagen nichts iiber eine angemessene Akupunkturbehandlung aus.

In einer anderen kontrollierten Studie behaupteten Batra et al. einen signifikanten Unterschied
zwischen Akupunktur und Placebo-Akupunktur an Nicht-Akupunkturpunkten bei 28 Patienten
mit chronischen Schulterschmerzen erreicht zu haben. Der Erfolg wurde von einem
unabhingigen Untersucher iiber die subjektive Schmerzeinschitzung, den geringeren Verbrauch
von Analgetika und eine verbesserte Schulterbeweglichkeit festgestellt. Die statistischen
Methoden wurden jedoch in dieser Studie mit nur 14 Patienten pro Gruppe nicht beschrieben.
Uber eine Randomisation wurde nicht berichtet.

Fiir weitere Studien wurden keine statistischen Methoden beschrieben. Beim Vergleich zweier
Akupunkturpunkte bei insgesamt nur 10 Patienten berichtete Pothmann, da der fiir
Schulterprobleme spezifische Punkt S 38 dem nicht spezifischen Punkt S 36 bei der Behandlung

der Frozen Shoulder iiberlegen sei.
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In den Studien von Weigel, Chen, Wang und Zhang wurde die Akupunkturtherapie genau
beschrieben, so dal die Qualitdt der Behandlung beurteilt werden kann. Da es bei keiner dieser

Studien eine Kontrollgruppe gab und auch keine statistischen Angaben gemacht wurden, kénnen

sie keine spezifische Wirksamkeit der Akupunktur belegen.

Tab. 15: Akupunkturstudien bei Schulterbeschwerden

Autor Krhb. |Pat. Therapie Kontrolle Ergebnis

Unsere Studie |RMS |52 [r] |20 AP-Punkte Placebo-Nadel signifikant
(Auswahl)

Moore u. cSS 42 [r] |7 AP-Punkte Stichsimulation nicht signifikant

Berk 1976

Berry et RMS |60 [r] |keine 4 weitere Gruppen™® |nicht signifikant

al.1980 Beschreibung

Batra et al. cSS 28 keine Nicht-AP-Punkte | signifikant

1985 Beschreibung

Pothmann et |FS 10 nur S 38 S 36 deutlicher

al. 1980 Unterschied

Weigel 1981 |[PHS |52 nur S 38 keine 21 Pat. geheilt

(40%)

Chen 1993 PHS |100 8 AP-Punkte u. keine 59 Pat. geheilt
lokale Schmerz- (59%)
punkte (Auswahl)

Wang 1995 |POA |78 8 AP-Punkte keine 53 Pat. geheilt
(Auswahl) (68%)

Zhang 1991 |POA |172 nur G 34 keine 110 Pat. geheilt

(64%)

Pat. = Patienten, [r] = randomisiert, AP = Akupunktur, *= siehe Text, Krhb. = Definition des Krankheitsbildes, cSS
= chronische Schulterschmerzen, FS = Frozen Shoulder, RMS = Rotatorenmanschettensyndrom, PHS = Periarthritis

Humeroscapularis, POA = Periomarthritis.
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4.2 Uberlegungen zur Studienplanung

Das Rotatorenmanschettensyndrom gehort zu den hiufigsten Ursachen von Schulterschmerzen
bei Sportlern (McCann u. Bigliani 1994, Hawkins u. Hobeika 1983). Beim Rotatoren-
manschettensyndrom mit Impingement in den Stadien I-II nach Neer bestehen die besten
Aussichten, dal durch Akupunktur der Schmerz- und Reizzustand giinstig beeinflu3t oder gar
beseitigt werden kann. Darauf kann eine gezielte Physiotherapie aufbauen. Wenn aber dem
Rotatorenmanschettensyndrom eine irreversible strukturelle Verdnderung zugrunde liegt, kann
der Erfolg hochstens kurzfristig sein, da die Ursache durch Akupunktur nicht beseitigt wird.
Deshalb wurden nur Patienten in die Studie aufgenommen, die sich durch sportbedingte
Sehneniiberlastung der Schultermuskulatur ein Rotatorenmanschettensyndrom zugezogen hatten.
Um schwere degenerative Verdnderungen auszuschlieBen, wurde das Hochstalter auf 50 Jahre
festgelegt. Aus ethischen Griinden wurde ein Mindestalter von 18 Jahren gefordert. Durch die
Beschriankung auf Sportler konnte von einem relativ homogenen Patientenkollektiv ausgegangen
werden, bei dem eine hohe Motivation zur Gesundung besteht.

Fiir Sehneniiberlastungsschiden der Schulter werden in der TCM relativ einfache Therapie-
richtlinien beschrieben, die eine standardisierte Therapie fiir eine westliche Diagnose
ermoglichen (Maciocia 1994, Stux et al 1993, Wiihr 1988). Nach den Berichten von Pothmann
und von Weigel geniigt sogar pro Behandlung die Nadelung von nur eines Akupunkturpunktes.
Der dabei verwendete Punkt S 38 ist der wichtigste Punkt zur Behandlung von Schulter-
schmerzen. Er wurde auch von uns bei jeder Behandlung mit beriicksichtigt.

In den Lehrbiichern der TCM werden noch eine Vielzahl anderer wichtiger Akupunkturpunkte
fiir Schulterbeschwerden beschrieben, die nach bestimmten Diagnosekriterien eingesetzt werden.
Bei einer festen Auswahl von 7 Punkten wie in der Studie von Moore und Berk bleibt kein
individueller Spielraum fiir eine optimale Therapie. Ein Patient mit Supraspinatussehnenlision
benotigt eine andere Punktekombination als ein Patient mit einem Problem der Infraspinatus-
sehne. AuBlerdem werden nach chinesischen Diagnosekriterien entsprechend des Schmerz-
charakters und der genauen Schmerzlokalisation unterschiedliche Punkte gestochen.

Um eine optimale Therapie unter standardisierten Bedingungen durchfithren zu konnen, haben
wir vor Studienbeginn 20 hdufig beschriebene wirkungsvolle Punkte in einer Liste festgelegt.
Aus dieser Liste wurden fiir die Behandlung 6 bis 12 Punkte nach den festgelegten Kriterien

individuell ausgesucht. Diese Punkte wurden bis zur vierten Sitzung nicht verdndert.
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Bei 14 Patienten in der Verumgruppe und bei 15 Patienten in der Placebogruppe war nach der
vierten Sitzung keine deutliche Besserung aufgetreten, so da3 wir gemifl dem Studienprotokoll
die Punkteauswahl nochmals iiberpriiften und entsprechend verinderten. Dieses Vorgehen
ermOglichte eine gezieltere Therapie, wodurch auch in der Placebogruppe die Glaubhaftigkeit der

Placebomethode verstiarkt wurde.

Ein Problem beim Vergleich von bisher durchgefiihrten Studien zur Therapie von schmerzhaften
Schulterbeschwerden ist die uneinheitliche Messung des Therapieergebnisses. Bewegungs-
einschrinkungen, Schmerzen und subjektive Einschédtzung des Therapieerfolges wurden in den
verglichenen Studien unterschiedlich gewertet oder zum Teil ganz weggelassen (Green et. al.
1998). Wir haben den Punktescore von Constant und Murley eingesetzt, da er sowohl objektive
als auch subjektive Kriterien beriicksichtigt, einfach zu handhaben ist und schon mehrmals
Verwendung fand.

Als Hauptzielkriterium wurde die Differenz der Gesamtpunktzahl des Constant-Murley-Scores
nach Behandlung zu der Gesamtpunktzahl vor Behandlung definiert.

In der Auswahl des Hauptzielkriteriums bestechen immer Verfalschungsmoglichkeiten. Bei
Summenscores konnen sich klinisch relevante mit irrelevanten Datenbewertungen vermischen
(Feinstein 1994). Eine weitere Fehlerquelle liegt in der zu erreichenden Differenz. Je hoher der
Ausgangsscore ist, desto geringer wird die maximal erreichbare Differenz. Patienten mit einem
hohen Ausgangswert, die die volle Punktzahl erreichen, werden schlechter bewertet als Patienten
mit einen niedrigeren Ausgangsscore, die sich stirker verbessern, aber nicht die volle Punktzahl
erreichen. In unserer Studie konnten sich diese Uberlegungen auf keinen Fall zu Gunsten der
Verumgruppe auswirken, da ihr Ausgangsscore hoher war. Auflerdem erreichten 5 Patienten in

der Verumgruppe die volle Punktzahl und kein Patient in der Placebogruppe.

Die randomisierte, placebokontrollierte Doppelblindstudie gilt fiir die Uberpriifung von Arznei-
mittelwirkungen als goldener Standard (Feinstein 1984). Wir haben versucht, mit unserer Studie
diesem Standard so nahe wie moglich zu kommen (Kramer et al. 1984).

Fiir die statistische Auswertung des Hauptzielkriteriums wurden die Bedingungen vor Studien-
beginn im Studienprotokoll festgelegt. Im Verlauf der Studie wurden keine Anderungen
vorgenommen. Um eine zufillige Verteilung ohne Verfidlschungsmoglichkeit zu garantieren,

wurden die Patienten iiber eine zentrale externe Randomisation den Gruppen zugeteilt.
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Gemill dem Intention-to-treat-Prinzip wurden alle randomisierten Patienten ausgewertet. Die
Studienabbrecher wurden mit einbezogen, indem der Endscore dem Ausgangsscore gleichgesetzt
wurde. Dieses Vorgehen entspricht den allgemeinen Anforderungen an Studiendesigns
(Trampisch u. Windeler 1994).

Es ist nicht moglich, eine Akupunkturstudie doppelblind durchzufiihren. Der Akupunkteur kennt
den Unterschied zwischen echter Akupunktur und Placebo-Akupunktur, es sei denn er hat
keinerlei Akupunkturkenntnisse. Dann ist aber fraglich, ob er eine Verum-Akupunktur machen
kann (Vincent u. Richardson 1986). Da unsere Studie von ausgebildeten Akupunkteuren
durchgefiihrt wurde, konnte sie nur einfachblind sein. Damit die Patienten in beiden Gruppen
gleich behandelt werden, war die Kommunikation zwischen Akupunkteur und Patienten auf das
Notigste beschriankt und in einem Katalog festgelegt worden (s. Anhang). Um Verfilschungs-
moglichkeiten vorzubeugen, haben wir die Erfolgsiiberpriifung durch therapieunabhingige
Untersucher, die nicht iiber die Gruppenzugehorigkeit informiert waren, durchfiihren lassen.
Filschlicherweise wurden manche Akupunkturstudien mit unabhingigen Untersuchern als
Doppelblindstudien bezeichnet (Baust u. Stiirtzbecher 1978, Cahn et al. 1978).

Ein weiteres Problem in der Durchfiihrung von Einfachblindstudien zeigte sich bisher in der

Anwendung eines addquaten Placebos.
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4.3 Wie kann ein adéiquates Placebo fiir Akupunkturstudien aussehen?

Der Begriff Placebo hat im Wandel seiner Geschichte verschiedene Definitionen und
Bedeutungen erlangt (Shapiro 1964). Aus dem Lateinischen iibersetzt heif3t ,,placebo* ich werde
gefallen, ich werde Beifall finden. Bis heute gibt es keine einheitliche Definition (Ggtzsche 1994,
White et al. 1985).

Im Pschyrembel wird Placebo als ein sogenanntes Scheinmedikament in Form einer
pharmakologisch unwirksamen Substanz definiert. Nach dieser Definition kann fiir die
Akupunktur iiberhaupt kein Placebo existieren, da sie kein Medikament ist.

Die hidufig zitierte, aber auch umstrittene Definition von Shapiro 1964 ist umfassender: ,, A
placebo is defined as any therapeutic procedure (or that component of any therapeutic procedure)
which is given deliberately to have an effect, or which unknowingly has an effect, on a patient,
symptom, disease or syndrome, but which is objectively without any specific activity for the
condition being treated. The placebo is also used to describe an adequate control in experimental
studies. A placebo effect is defined as the changes produced by placebos.“ Der in dieser
Definition zentrale Begriff ,,spezifisch* ist problematisch. Denn die Einteilung in spezifische und
unspezifische Effekte ist abhingig vom aktuellen wissenschaftlichen Wissensstand (Ggtzsche
1994, Shepherd 1993, White et al. 1985). Das ist besonders kritisch bei Therapien mit fehlendem
oder mangelhaftem naturwissenschaftlichen Wirksamkeitsnachweis.

Akupunkturgegner halten unspezifische Effekte neben dem natiirlichen Krankheitsverlauf fiir die
einzige Erkldrung der angeblichen Akupunkturerfolge (NCAHF 1991). Somit wire die
Akupunktur entsprechend der Definition nach Shapiro eine Placebotherapie. Dabei wird nicht
beriicksichtigt, dal ein Hauptanteil der psychologischen Wirkung nur im Rahmen einer
Akupunkturbehandlung auftreten kann. Bei welcher anderen Therapieform kann der Therapeut,
ohne den Patienten zu fragen, druckschmerzhafte Punkte finden und iiber diese dann auch
behandeln? Die Durchfithrung der Akupunktur erlaubt ein besonders enges Arzt-Patienten-
Verhiltnis, wie es bei kaum einer anderen Therapieform moglich ist. Der philosophische
Hintergrund mit ganzheitlicher Betrachtung spielt eine nicht unwesentliche Rolle (Choi u. Tweed
1996). Werden dadurch spezifische oder unspezifische Effekte ausgelost?

Beide beeinflussen sich gegenseitig nicht nur additiv, sondern auch synergistisch oder

antagonistisch (Kleijnen et al. 1994). Somit ist eine exakte Unterscheidung oft nicht moglich.
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Es wird gefordert, Placeboeffekte durch die Arzt-Patienten-Interaktion (Bourne 1972) und das
therapeutische Umfeld (Chaput de Saintonge 1994, Langer 1987) bei jeder Behandlung stirker
als bisher zu beachten. Jedes Placebo hat eine Informations- oder Nachrichtenkomponente, die
eine bestimmte Bedeutung fiir den Patienten hat und dadurch wirksam wird (Uexkiill 1996). Bei
manchen (oder vielleicht sogar vielen) Patienten ist eventuell eine optimale Nutzung solcher
,unspezifischer Effekte wirkungsvoller als eine spezifische Behandlung (Turner et al. 1994). In
der Akupunktur finden solche Effekte auSerordentlich starke Beachtung. Dementsprechend wére
die Akupunktur eine sehr ausgefeilte Placebotherapie.

Die Akupunktur kann aber nicht nur psychologische Effekte aufweisen. Der Nadelstich hat ohne
Zweifel physiologische Effekte, die auch in zahlreichen experimentiellen Studien gezeigt werden
konnten. Fiir die Therapie von Schmerzen sind vor allem die im folgenden beschriebenen
Mechanismen von Bedeutung.

Mikrotraumen durch den Nadelstich fithren zu elektrischen Potentialverschiebungen zwischen
verletztem und gesundem Gewebe (Gunn 1978).

Mit der Entdeckung eines Diffuse-Noxious-Inhibitory-Control-Systems (DNIC) konnen
multisegmentale Einfliisse der Akupunktur erklirt werden (Bing et al. 1990, Le Bars et al. 1989,
Liu et al. 1986, Villanueva u. Le Bars 1986). Demnach bewirkt jeder hautverletzende Reiz eine
Aktivierung von hemmenden Schmerzbahnen im Riickenmark. Dabei ist die Lokalisation der
Akupunkturpunkte vermutlich nicht entscheidend.

In welchem Ausmal} biochemische Mechanismen lokalisationsunabhingig in Aktion treten ist
nicht geklidrt. Durch das DNIC soll eine Endorphinausschiittung bewirkt werden. Bisherige
tierexperimentielle Studien, die fiir eine Beteiligung des Opioid-Systems an der analgetischen
Akupunkturwirkung sprechen, sind mit starker manueller Stimulation (Mayer et al. 1977) oder
mit elektrischer Reizung der Nadeln durchgefiihrt worden (Cheng u. Pomeranz 1980, Han et al.
1983, Han 1989, He 1987, Pomeranz u. Chiu 1976). Andere Studien sprechen gegen eine
Aktivierung des Opioid-Systems (Chapman et al. 1980, Chapman et al. 1983). An weiteren
Neurotransmittern wurde vor allem der Einflull von Serotonin diskutiert (Mao et al. 1980, Das et
al. 1984, Riederer et al. 1975).

Bei Nadelung von Punkten in der Muskulatur kann eine Triggerpunktreizung zu einer deutlichen
Entspannung der Muskulatur fithren (Ghia et al. 1976, Lewit 1979). Die Triggerpunkte zeigen
zwar eine hohe Ubereinstimmung in der Lokalisation mit Akupunkturpunkten auf (Melzack et al.

1977), konnen aber auch unabhéngig davon effektiv behandelt werden.
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Durch Hautreize kann das vegetative Nervensystem aktiviert werden, da sich kutane und
viszerale Reize entsprechend der Headschen Zonen gegenseitig beeinflussen (Zimmermann
1978).

Entsprechend der Gate-Control-Theorie von Melzack und Wall (1965) konnen durch
Akupunktur iiber eine Stimulation der A-beta Fasern spinal hemmende Interneurone im
Hinterhorn des Riickenmarks aktiviert werden. Dadurch wird die Weiterleitung nozizeptiver
Impulse aus der Peripherie gehemmt. Eine Aktivierung deszendierender hemmender Bahnen aus
dem Cortex und dem zentralen Hohlengrau stellt einen weiteren Mechanismus mit regulierendem
Einfluf} auf die Schmerzweiterleitung im Hinterhorn dar (Weinschiitz 1983, Zimmermann 1978).
Da diese Effekte nicht unbedingt von der Lokalisation der Punkte abhiingig auftreten, stellt sich
wieder die Frage, was ist spezifisch, was unspezifisch. Diese Frage ist vor allem von Bedeutung,

wenn ein addquates Placebo fiir klinische kontrollierte Studien gefunden werden soll.

Es wurden verschiedene Methoden entwickelt, die als Placebo Anwendung fanden.

Die am hiufigsten angewandte Methode ist das Stechen in die Haut an sogenannten Placebo-
punkten, die nicht Akupunkturpunkten entsprechen (Tab. 16) (Batra et al. 1985, Berlin et al.
1975, Deluze et al. 1992, Erbe et al. 1984, Gaw et al. 1975, Ghia et al. 1976, Lee et al. 1975)
oder an nicht indizierten Akupunkturpunkten (Godfrey u. Morgan 1978). Dabei wird
vorausgesetzt, daf3 beim Stechen in Placebopunkte oder in nicht indizierte Akupunkturpunkte nur
unspezifische Effekte wirksam werden. In diesem Fall miilten die oben genannten
physiologischen Effekte als unspezifische Effekte angesehen werden. Vor allem in der
Schmerztherapie spielen jedoch diese Effekte eine wichtige Rolle in der Gesamtwirkung der
Akupunktur. Fraglich ist auch, ob nicht doch wirksame Akupunkturpunkte als Placebopunkte
verwendet werden, da es iiber 300 klassische Akupunkturpunkte gibt, zu denen im Laufe der Zeit
neue Punkte dazukamen und die Punkteauswahl von verschiedenen Lehrmeinungen beeinfluf3t
wird. Es kann also nur von einem Pseudo-Placebo die Rede sein, mit dessen Hilfe die korrekte
Punktewahl iiberpriift werden kann (Kubiena 1989, Vincent u. Lewith 1995). Da hierbei die
Unterschiede im Therapieerfolg sehr gering sein konnen, bendtigt man viele Patienten, um einen
statistisch signifikanten Unterschied zeigen zu konnen (Lewith u. Machin 1983, Pomeranz

1993). Die bisher durchgefiihrten Studien kamen zu unterschiedlichen Ergebnissen (Tab.16).
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Tab. 16: Studien mit Stich an Nicht-Akupunkturpunkten als Placebo

Autor Krankheitsbild Patienten |Design | Bemerkungen Ergebnis

Batra et al. 1985 | chronische 28 A>P
Schulterschmerzen

Baust u. Stiirtz- | Migrine 44 r, ulU A=P

becher 1978

Deluze et al. Fibromyalgia 70 r,uU |Elektro-A A>P

1992

Erbe et al. 1984 | Achillodynie 109 A>P

Ghiaet al. 1976 |chronische 40 r P = Schmerzpunkte |A=P
Schmerzen

Gaw et al. 1975 | Gelenkschmerzen |40 r,uU A=P

Godfrey u. Schmerzen 193 r P = nicht indizierte |A=P

Morgan 1978 Punkte

r= randomisiert, uU= unabhéngige Untersucher, A= Akupunktur, P= Placebomethode

Das Stechen an vermutlich nicht indizierten Stellen bringt auch juristische und ethische
Probleme mit sich, da mit einem invasiven Nadelstich die korperliche Integritit des Patienten im
Rahmen einer Placebobehandlung verletzt wird (Kubiena 1989).

Aus diesen Griinden sollte bei einer ,,Placebonadelung* die Haut nicht durchstochen werden.

Es gibt verschiedene Versuche, eine Kontrollmethode anzuwenden, die die Haut nicht verletzt.
Diese Methoden unterscheiden sich meist erheblich in der Therapieausfithrung von der
Akupunkturbehandlung. Nicht eingeschaltete TENS- oder Lasergerite (Dowson et al. 1985,
Macdonald et al. 1983) und Placebopillen (Lundeberg 1984) sind weder in der Invasivitit noch
im therapeutisch-philosophischen Kontext mit der Akupunktur zu vergleichen. Das Vortduschen
eines Einstiches durch Fingernagelreiz (Seppo u. Junnila 1982), Streichen von Nadeln iiber die
Haut (Jensen et al. 1979), Manipulation mit stumpfen Nadeln (Moore u. Berk 1976) oder
Aufkleben von Nadeln mit einem Plastikkleber (Gallachi 1981) ist nur am Riicken mdéglich. Ein
Patient mit Schulterschmerzen wird sich zu Recht wundern, warum er nur am Riicken und nicht
an der Schulter behandelt wird. Eine aufwendige Methode mit auf die Haut aufgesetzten
Zylindern, in die die Nadeln hineingestellt oder hindurchgestochen werden, wurde beschrieben
(Ceccherelli et al. 1980). Es konnte jedoch keine Studie gefunden werden, in der diese Methode
Anwendung fand.

Bei solchen Methoden wird der Patient mit einem therapeutischen Umfeld konfrontiert, das sich
von der korrekten Akupunktur unterscheidet. Vor allem der ganzheitliche Anspruch der
Akupunktur und die Art der Nadelung beeinflussen die Glaubhaftigkeit der Methode (Choi u.
Tweed 1996). Deshalb sollte sich die Placebomethode in der Ausfithrung nicht von der
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Akupunktur unterscheiden. Es wird gefordert, die Glaubhaftigkeit der Placebomethode im

Vergleich zur Akupunktur zu evaluieren (Vincent u. Lewith 1995).

Wie kann eine Placebomethode durchgefiihrt werden, die sich vom Patienten nicht von einer

echten Akupunktur unterscheiden 146t und dennoch nicht die Haut durchsticht?

Folgende Voraussetzungen miissen gegeben sein:

1) Alle Akupunkturpunkte miissen fiir die Methode zuginglich sein.

2) Es muB} eine Nadel verwendet werden, die dulerlich einer echten Akupunkturnadel gleicht.

3) Die Nadel darf die Haut nicht durchstechen und mufl dennoch ,,stecken‘ bleiben.

4) Der Patient sollte den vorgetiduschten ,,Durchstich* durch die Haut spiiren.

5) Die Nadel muB fiir den Patienten sichtbar ,,in den Akupunkturpunkt vorgeschoben* werden.

6) Die Durchfiihrung der echten Akupunktur darf sich duBerlich nicht von der Durchfiihrung der
Placebomethode unterscheiden.

Diese Voraussetzungen erfiillte keine bisher verwendete Placebomethode.

Ein chinesisches Tai-Ji-Schwert, dessen Klinge sich zusammenschieben 146t, brachte mich auf

die Idee dieses Prinzip auf eine Akupunkturnadel zu iibertragen. Durch eine sich verkiirzende

Nadel kann ein tiefer Stich vorgetduscht werden. Diese Idee fiihrte zu der Erfindung der Placebo-

Nadel und der Entwicklung einer neuen Placebomethode.

Die neu entwickelte Placebo-Nadel sieht aus wie eine echte Akupunkturnadel. Das stumpfe Ende

fallt nur bei genauer Betrachtung im direkten Vergleich mit einer spitzen Nadel auf. Bei der

Vorbereitung und Durchfiihrung der Nadelung gibt es keine erkennbaren Unterschiede zur echten

Akupunkturbehandlung, da in beiden Féllen der Akupunkturpunkt mit Plastikring und Pflaster

markiert wird. Der Behandler muf} darauf achten, daf3 die Nadel mit Schwung durch das Pflaster

gestochen wird, damit das Pieksen auf die Haut einen leichten Schmerzreiz verursacht. Da die

Nadel stumpf ist, wird die Haut nicht verletzt, sondern nur leicht eingedriickt. Der Schaft wird

mit einem geringen Widerstand iiber die Nadel geschoben. So kann das Eindringen der Nadel

glaubhaft vorgetiuscht werden. Dieses von Schauspielschwertern bekannte Prinzip wurde bisher

bei keiner Placebomethode angewandt. Mit der Placebo-Nadel kann erstmals auch an dem

Patienten sichtbaren Akupunkturpunkten, ein Akupunkturstich simuliert werden.

Um die Glaubhaftigkeit der Placebomethode zu {iiberpriifen, wurde in einer Vorstudie bei 60

Probanden ein intraindividueller direkter Vergleich der Placebo-Nadel mit einer echten

Akupunkturnadel durchgefiihrt.
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Bei einer direkten Frage, ob eine echte Akupunkturnadel oder eine Placebo-Nadel verwendet
wird, wire eine Ratewahrscheinlichkeit von 50% zu beriicksichtigen gewesen. Deshalb wurde
den Probanden nur mitgeteilt, da} verschiedene Nadeln eingesetzt werden. Keiner der Probanden
kannte vor der Studie das Gefiihl eines echten Akupunkturstiches.

Die Ergebnisse wurden beschreibend ausgewertet, da ein statistischer Nachweis der Gleichheit

beider Nadeln mit 60 Probanden nicht méglich ist.

Probanden, die zuerst die Placebo-Nadel erhalten hatten (Gruppe 2), spiirten bei beiden Nadeln
gleich héufig einen Durchstich. In Gruppe 1 spiirten bei der Placebo-Nadel 7 Probanden weniger
einen Durchstich als bei der echten Akupunkturnadel. Jemand der das Gefiihl des echten
Durchstiches vorher schon gespiirt hat, fithlt moglicherweise den schwicheren Nadelreiz der
Placebo-Nadel nicht als Durchstich.

Insgesamt konnten 12 Probanden einen Durchstich nur bei der echten Nadel und nicht bei der
Placebo-Nadel spiiren. Keiner der Probanden kam auf die Idee, daB3 die Placebo-Nadel die Haut
nicht durchstochen haben konnte. Fiinf Probanden spiirten nur bei der Placebo-Nadel einen
Durchstich. Es ist also moglich, bei der echten Nadel keinen Durchstich zu spiiren. Bei
Probanden, die zuvor keinen echten Stich verspiirt hatten, ist die Aufdeckung der
Placebomethode auf Grund eines fehlenden Durchstichgefiihls extrem unwahrscheinlich. Dies
bestétigte sich auch bei der Studie zur Behandlung des Rotatorenmanschettensyndroms mit

Akupunktur, in deren Verlauf kein Patient die Placebomethode aufdecken konnte.

Bei der VAS-Skala von 100 Punkten wurde die Schmerzempfindung des Stiches mit 13,4
Punkten (SD = 10,6) fiir die echte Nadel und mit 8,9 Punkten (SD = 10,6) fiir die Placebo-Nadel
insgesamt niedrig bewertet. Die hohen Standardabweichungen bei beiden Nadeln zeigten, daf3 die
Schmerzangaben stark variierten. Das kann an der individuell unterschiedlich ausgeprigten
Schmerzwahrnehmung liegen oder davon abhéngen, ob mit der Nadel ein Nozizeptor getroffen
wurde. Bei solchen Schwankungen miifite die Differenz in der VAS sehr grof3 sein, um eine
Unterscheidung von echter Nadel und Placebo-Nadel zu ermdglichen.

Mit der Differenz von 4,5 Punkten im Mittelwert (SD = 11,6; KI [1,6; 7,4]) war die echte
Akupunkturnadel nur geringfiigig schmerzhafter als die Placebo-Nadel.

Bei der Einzelauswertung von Gruppe 1, in der zuerst die echte Akupunkturnadel gestochen
wurde, war die Differenz mit 3,3 Punkten sogar so gering, dall eine gleich starke

Schmerzempfindung nicht auszuschlieBen ist (KI [-1,5; 7,9]).
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Die geringe Differenz in der VAS bei grofen individuellen Schwankungen macht eine
Unterscheidung zwischen echter Nadel und Placebo-Nadel iiber die Schmerzempfindung
unwahrscheinlich. Da beim Einsatz der Placebo-Nadel in Studien die Patienten keinen direkten
Vergleich beider Nadeln haben, reicht auch schon ein geringer Schmerzreiz bei der Placebo-

Nadel aus, um glaubhaft eine echte Akupunktur zu simulieren.

Das als dumpfer Druckschmerz beschriebene DEQI-Gefiihl wurde erwartungsgemal} hiaufiger bei
der echten Akupunkturnadel angegeben. Nach chinesischer Auffassung zeigt dieses Gefiihl das
Ankommen des QI an. Somit sollte es nur bei korrekt durchgefiihrter Akupunktur auftreten. Aber
auch bei der Placebo-Nadel gaben einige Probanden ein DEQI-Gefiihl an. Bei sensiblen
Probanden kann schon der leichte Druckreiz der Placebo-Nadel oder des Ringes mit dem Pflaster
ausreichen, um ein dumpfes Schmerzgefiihl hervorzurufen. Psychologische Faktoren oder die
direkte Irritation eines Hautnerven konnen ebenfalls eine Rolle spielen. Diese Effekte verstiarken
die Glaubhaftigkeit der Placebo-Methode, sind aber gleichzeitig als eine minimale
physiologische Eigenwirkung zu betrachten. Therapien wie Akupressur, Akupunktmassage nach
Penzel, Shiatsu und andere alternative Heilmethoden basieren auf dhnlich sanften Reizen. Falls
diese Wirkungen irgendwann naturwissenschaftlich nachgewiesen werden sollten, hitte sich das
Placebo plotzlich zu einer wirksamen Therapieform entwickelt. Die Umwandlung von Placebo
zu wirksamer Therapie und umgekehrt ist eine stark diskutierte Problematik in der Frage der

Placebodefinition (Ggtzsche 1994).

Mit Hilfe der neu entwickelten Placebomethode, die von allen bisher angewendeten Akupunktur-
Placebos am ehesten die Kriterien eines Placebos erfiillt, kann iiberpriift werden, ob die
Akupunkturwirkung auf den korrekt durchgefiihrten Akupunkturstich zuriickgefiihrt werden
kann. Fiir die Schmerztherapie ist das eine wichtige Fragestellung. Denn hierbei interessiert den
Therapeuten vor allem, ob ein Zusammenhang zwischen den postulierten, schmerzhemmenden

Mechanismen und der Akupunkturwirkung durch den Nadeleinstich bestehen kann.
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4.4 Gibt es spezifische Effekte der Akupunktur in der Behandlung des
Rotatorenmanschettensyndroms?

Das Ergebnis mit einer um 10,83 Punkten groBeren Differenz (p = 0,014) bedeutet, dafl der
korrekt durchgefiihrte Akupunkturstich unter den gegebenen Studienbedingungen wirksamer ist
als ein Aufdriicken der Nadel auf die Haut. Somit konnen nicht nur psychologische Einfliisse
durch das Therapiesetting und den natiirlichen Krankheitsverlauf fiir die Wirkung der
Akupunktur verantwortlich gemacht werden. Es kann von einem spezifischen Effekt der
Akupunktur durch den Nadeleinstich gesprochen werden. Nicht auszuschlieBen ist, dal bei
einem Stich an Nicht-Akupunkturpunkten das gleiche Ergebnis erzielt werden kann. Ebenso
kann keine Aussage dariiber getroffen werden, wie wichtig die Auswahl der Punkte ist und
welche Kriterien dafiir von Bedeutung sind. Dazu sind anders konzipierte Studien notig. Die
bisher durchgefiihrten Studien mit dem Vergleich verschiedener Kombinationen von

Akupunkturpunkten zeigen, wie schwierig es ist, eine eindeutige Aussage zu finden.

4.5 Weitere Auswertungen

Fiir die Auswertung der einzelnen Kategorien des Scores sind die tatsdchlich gemessenen Werte
interessant. Die 7 Studienabbrecher wurden deshalb hierfiir nicht beriicksichtigt. Ein Unterschied
zwischen den Gruppen (p < 0,01) war bei den subjektiven Kriterien ,,Schmerzintensitidt* und
,Einschrinkung im Training“ zu verzeichnen sowie bei den objektiven Kriterien
,AuBenrotation* und ,,Kraft*“. Dabei zeigte sich bei den einzelnen Patienten eine Abhingigkeit
dieser Ergebnisse voneinander, die auf einen positiven Einflu3 der Schmerzverringerung auf die
anderen Kategorien zuriickgefiihrt werden kann. Eine Verbesserung ohne Unterschied zwischen
den Gruppen war bei den Ergebnissen von Flexion, Abduktion und Innenrotation zu erkennen.
Wegen der teilweise hohen Standardabweichungen bei zu geringer Patientenzahl kann es auch
sein, daf} tatsdchlich vorhandene Unterschiede oder Verbesserungen nicht als signifikant erkannt

werden konnten.
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Unter der Annahme, dal eine Verbesserung von 15 Punkten als klinisch relevanter Erfolg
betrachtet werden kann, wiirden Erfolgsquoten von 72,7% in der Akupunkturgruppe und von
30,4% in der Placebogruppe zustande kommen. Verschiedene andere Autoren beschreiben
Effekte in @hnlichen GroBenordnungen. (Beecher 1955, Kreitler et al. 1987, Pomeranz 1993,
Richardson u. Vincent 1986). Diese Werte sind vorsichtig zu beurteilen, da sie bei einer
Erfolgsbemessung von einer hoheren oder niedrigeren Punktzahl anders ausfallen wiirden.

Die subjektive Bewertung, ob die Therapie geholfen habe, wurde von den Behandlern erfragt. Da
nach einer achtmaligen Behandlung ein enges Arzt-Patienten-Verhiltnis entstanden war, sind die
Angaben der Patienten mit 77,3% in der Verumgruppe und 60,9% in der Placebogruppe positiver
ausgefallen, als der von den therapieunabhingigen Untersuchern erhobene Score erwarten lief3.
Der Unterschied ist vor allem in der Placebogruppe deutlich. Die positive Einstellung aller
Patienten gegeniiber der Akupunktur wurde dadurch bestitigt, dal sogar nach erfolgloser
Therapie keiner an einer grundsitzlichen Wirksamkeit zweifelte. Nur einer von 45 Patienten
wiirde die Therapie nach einer erfolglosen Behandlung in der Placebogruppe nicht mehr

weiterempfehlen.

Es wurden ausschlieBlich Nebenwirkungen registriert, die schon in der Literatur beschrieben sind
(Norheim 1995, Strzyz u. Ernst 1997). Interessanterweise traten bei beiden Gruppen beinahe
gleich hédufig Nebenwirkungen auf. Dadurch wird die Glaubhaftigkeit der Placebo-Nadel
verstirkt. Die heftigsten Nebenwirkungen traten sogar bei einem Patienten und einer Patientin
der Placebogruppe auf. Sie reagierten bei der ersten Akupunkturbehandlung mit einem
kurzfristigen Kreislaufkollaps. Die Patientin hatte den ganzen Tag iiber nichts gegessen und
kaum getrunken. Sie vertrug die weiteren Behandlungen im Liegen gut. Der Patient mufite die
Studie abbrechen, da ihm auch bei der Akupunktur im Liegen iibel wurde. Er hatte schon vorher
gedullert, dal3 er bei jeder Art von Spritzen oder Nadeln Probleme habe. Auf Grund der
Vorbedingungen haben bei beiden Patienten wohl schon der minimale Schmerzreiz und die
Vorstellung des Nadelstiches ausgereicht, um eine heftige vegetative Reaktion auszulGsen.

Die Entziindung der Einstichstelle einer Verum-Akupunkturnadel bei einer Patientin war die
einzige Nebenwirkung, die auf die Invasivitdt des Nadelstiches zuriickzufiihren ist. Sie bildete
sich innerhalb weniger Tage zuriick. Die anderen aufgetretenen Nebenwirkungen wie
Kopfschmerz, Schwindel und Muskelverspannung konnen zuriickgefiihrt werden auf
physiologische Reaktionen oder auf psychologische Vorginge, wie sie auch bei anderen Placebos

beschrieben werden (Turner et al.1994).
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Die Nacherhebung nach 3 Monaten iiber die Fragebdgen sollte einen Einblick in den weiteren
Verlauf des Rotatorenmanschettensyndroms nach der Therapie geben. Auf Grund der geringen
Anzahl von 35 Patienten konnten nur Tendenzen festgestellt werden. Bei den Fragen, ob die
Schulterbeschwerden noch bestehen wiirden, ob sich die Beschwerden veridndert hitten, ob die
Patienten zufrieden mit dem Ergebnis seien und ob sie sich wiederbehandeln lassen wiirden,
zeigten sich kaum Unterschiede zwischen den Gruppen. Die Verumgruppe schnitt immer nur
geringfiigig besser ab.

In den erhobenen subjektiven Parametern des Scores haben sich die Patienten der Verumgruppe
nach 3 Monaten nicht verschlechtert. Interessanterweise hat die Placebogruppe in den Kategorien
»Schmerzintensitit“ und ,,Trainingseinschriankung® sogar zu &dhnlichen Punktwerten wie die
Verumgruppe aufgeholt. Eine mogliche Erkldarung liegt in der hiufigeren Therapieanwendung
nach Studienende (58,8%) im Vergleich zur Verumgruppe (38,9%). Von den 6 Patienten in der
Placebogruppe, die nach 3 Monaten keine Schulterbeschwerden mehr angaben, erhielten 4
Patienten nach Studienende eine weitere Therapie. Nur ein Patient hatte schon in der
Nachuntersuchung im Endscore eine Summe von mindestens 90 Punkten erreicht. Dagegen
hatten von den 8 beschwerdefreien Patienten der Verumgruppe nur einer nach Studienende eine
weitere Therapie in Anspruch genommen. Vier Patienten hatten 100 Punkte und 2 weitere
mindestens 90 Punkte schon im Endscore erreicht.

Die Akupunktur kénnte also dazu beitragen, andere Therapien einzusparen.

Die Akzeptanz der Akupunktur spiegelte sich in der hohen Zufriedenheit (Verumgruppe: 72,2%;
Placebogruppe: 64,7%) und der noch hoheren Bereitschaft zur Wiederbehandlung
(Verumgruppe: 88,9%; Placebogruppe: 88,2%) wieder.

Um zu zeigen, dafl die Wirkung der Akupunktur nicht nur auf die Begeisterung der Patienten

zuriickzufiihren ist, sind kontrollierte Studien notig.
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4.6 SchluBfolgerungen

Die neue Placebomethode wird von Probanden, die vorher noch nicht akupunktiert wurden, als
echte Akupunktur angenommen. Damit steht erstmals eine von der echten Akupunktur nicht zu
unterscheidende Placebomethode, die die Haut nicht durchsticht, zur Verfiigung.

Das Ergebnis unserer Studie zeigt, daB3 nicht nur psychologische Einfliisse durch das
Therapiesetting und der natiirliche Krankheitsverlauf fiir die giinstige Wirkung der Akupunktur
auf das Rotatorenmanschettensyndrom bei Sportlern verantwortlich gemacht werden konnen.
Der Stich durch die Haut in den Akupunkturpunkt ist dabei von wesentlicher Bedeutung. Da sich
auch die Placebogruppe stark verbesserte, miissen eine hohe Placebowirkung der Akupunktur
und eventuell akupressorische Wirkungen der Placebo-Nadel angenommen werden. Der deutlich
groBBere Erfolg der Akupunkturgruppe bestitigt die Akupunktur als sinnvolle Therapie in der
Behandlung des Rotatorenmanschettensyndroms.

Mit Hilfe der neuen Placebo-Nadel konnten in weiteren Studien mit relativ geringen

Patientenzahlen verschiedene Indikationen der Akupunktur iiberpriift werden.

52



S ZUSAMMENFASSUNG

In einer randomisierten placebokontrollierten Studie wurde die Wirkung der Akupunktur bei
Sportlern mit Rotatorenmanschettensyndrom untersucht.

Fiir die Studie wurde eine neue Placebo-Nadel entwickelt, die einen Stich durch die Haut
simuliert ohne sie dabei zu verletzen. In einer Vorstudie mit 60 freiwilligen Probanden konnte
gezeigt werden, da}3 der Pseudostich mit dieser Nadel nicht von einem echten Akupunkturnadel-
stich zu unterscheiden ist.

Nach einer Eingangsuntersuchung wurden insgesamt 52 Sportler mit Rotatorenmanschetten-
syndrom in die Studie aufgenommen und {iiber eine telefonische Randomisation auf 2 Gruppen
verteilt. 27 Patienten (Placebogruppe) wurden mit der Placebo-Nadel und 25 Patienten
(Verumgruppe) mit einer herkommlichen Akupunkturnadel nach einem einheitlichen vorher
festgelegten Therapieschema behandelt. Vor und nach der Behandlungsserie wurde der Schulter-
funktionsscore nach Constant und Murley durch Untersucher ermittelt, die die Gruppenzuteilung
der Patienten nicht kannten. Die Differenz der beiden Scorewerte wurde als Hauptzielkriterium
ausgewertet. Es gab 7 Studienabbrecher, bei denen die Differenz gleich Null gesetzt wurde. Die
Verumgruppe konnte eine eindeutig stidrkere Verbesserung des Scorewertes aufweisen (p =
0,012; t-Test).

Bei den weiteren Auswertungen wurden die Studienabbrecher nicht beriicksichtigt (n = 45).

In den Einzelauswertungen des Scores war ein Unterschied zu erkennen in den Kategorien
,»Schmerzintensitit”, , Einschrankung im Training®, ,,Auflenrotation* und ,,Kraft* (p<0,01). In
den Kategorien ,,Innenrotation®, ,,Flexion* und ,,Abduktion* verbesserten sich beide Gruppen in
gleichem Mafle.

Eine subjektive Verbesserung gaben 77,3% der Patienten in der Verumgruppe und 60,9% der
Patienten in der Placebogruppe an. Nach drei Monaten war iiber einen Fragebogen keine
Verschlechterung der Ergebnisse zu erkennen. In der Verumgruppe waren 72,2% und in der
Placebogruppe 64,7% der Patienten mit dem Ergebnis der Studie zufrieden.

Diese Ergebnisse zeigen, daf die Akupunktur in der Therapie des Rotatorenmanschetten-
syndroms bei Sportlern wirksam eingesetzt werden kann. Durch den Vergleich mit der Placebo-
Nadel konnte gezeigt werden, dal der Stich durch die Haut in den Akupunkturpunkt von

wesentlicher Bedeutung fiir die Wirkung der Akupunktur ist.
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Patienteninformation

Sehr geehrte Patienten und Patientinnen,

Die Akupunktur ist eine Therapieform der traditionellen chinesischen Medizin. Dabei werden sogenannte
Akupunkturpunkte mit verschiedenen Methoden (Nadeln, Moxibustion = Wirme, Druck) gereizt, um nach
chinesischer Sichtweise die Korperenergien zu regulieren. Da die Akupunktur vor allem bei chronischen
Schmerzzustdnden erfolgreich wirkt, findet sie auch in Europa immer mehr Verbreitung. Ein Teil der Wirkung wird
iiber verschiedene Mechanismen (Nervenfaserreizung, Reflexe, Hormonausschiittung, Immunstimulierung) erklirt.

Wir wollen iiberpriifen, ob die Akupunktur auch bei sportbedingten Schulterschmerzen wirksam eingesetzt werden
kann.

Es gibt verschiedene Ursachen fiir Schulterschmerzen, wie z.B. Entziindungen, Verkalkungen der Sehnen,
eingeklemmte Nerven, Sehnenrisse. Zu den hiufigsten Ursachen vor allem bei Sportlern gehoren die
Uberlastungsschiiden der Sehnen. Dabei sind in erster Linie die Sehnen der sogenannten Rotatorenmanschette (die
Muskulatur, welche die Schulter stabilisiert), betroffen. Die Erkrankung wird als Rotatorenmanschettensyndrom
bezeichnet.

Um eine exakte Diagnose gestellt zu bekommen, werden Sie zu Beginn der Studie von einem Sportorthopdden
griindlich untersucht. Dabei soll festgestellt werden, ob Sie in die Studie aufgenommen werden konnen. Sie erhalten
in jedem Fall die fiir Ihre Erkrankung iibliche Therapie.

Fiir die Studienteilnehmer ist folgender Ablauf festgelegt:

Die iibliche Therapie mit Ruhe, Eis, Elektrotherapie usw. kann fortgefiihrt werden. Das Schmerzmittel Diclofenac
sollten Sie im Verlauf der Studie nur bei Bedarf nehmen. Die Einnahme sollte in einem Verlaufsbogen genau
protokolliert werden. Andere Medikamente sollten nur in Absprache mit den behandelnden Orthopédden
eingenommen werden. Sie erhalten 8 Akupunktursitzungen. Die Akupunktursitzungen werden am Montag, Dienstag,
Donnerstag und Freitag jeweils abends von 17-20 Uhr in der Schmerzambulanz IT der Klinik fiir Anésthesiologie im
Untergeschof3 der Kopfklinik stattfinden (Ebene 99). Sie erhalten pro Woche jeweils zwei Termine, die Sie auch
wahrnehmen sollten. Jeder ausgelassene Termin kann die Studie gefihrden. Bei vollem Therapieerfolg kann die
Behandlung nach einer AbschluBuntersuchung auch vorzeitig beendet werden. Jeweils vor und nach Akupunktur
werden Sie gebeten, anhand eines Fragebogens Thre Schmerzintensitit anzugeben. Es werden Punkte, die speziell
gegen Schulterschmerzen wirksam sind, behandelt. Die Punkte befinden sich an Hand, Arm, Schulter und Bein. Vor
der ersten Akupunktur werden Thnen die Punkte gezeigt. Die Akupunkturpunkte werden vor jeder Nadelung durch
ein Pflaster markiert. Bei der Akupunktur werden 2 unterschiedliche Nadeln eingesetzt. Die Nadel wird durch das
Pflaster gestochen und je nach Stichtechnik unterschiedlich tief vorgeschoben. Bei einer Nadel wird die Haut
durchstochen und die Nadel bis in die Muskelschicht vorgeschoben. Bei einer anderen Nadel wird die Haut nicht
durchstochen und nur ein Druck auf den entsprechenden Akupunkturpunkt ausgeiibt. Welche Nadel jeweils wann
eingesetzt wurde, kann Thnen erst nach Auswertung der Studie mitgeteilt werden. In jedem Fall kann ein minimaler
Schmerzreiz beim Einfithren der Nadel entstehen. Falls wider Erwarten doch einmal starke Schmerzen auftreten
sollten, wird die Nadel sofort wieder entfernt.

Aus rechtlichen Griinden miissen wir Sie auch iiber mogliche Risiken aufkléren:

Die Akupunktur ist im allgemeinen ein sehr risikoarmes Therapieverfahren. Lebensgefihrliche Risiken, die durch
unsachgemifes Nadeln bei einigen wenigen Punkten am Korperstamm entstehen konnten, bestehen bei
ausreichendem Ausbildungsstand des Therapeuten nicht. Da die Nadeln sehr diinn sind, besteht auch keine Gefahr
von bleibenden Nerven- oder Gefdfverletzungen. Es kann eventuell zu einer Mikroblutung mit Austreten eines
kleinen Bluttropfens kommen. In ganz seltenen Fillen kann es auch zu einem kleinen Himatom kommen, das sich
nach wenigen Tagen wieder auflost. Moglich ist auch eine vegetative Begleitreaktion mit Schwitzen und
Schwindelgefiihl. In diesem Fall wird die Nadel sofort entfernt, wobei die Symptome wieder verschwinden. In
extremen Fillen kann es auch zu einem Kreislaufkollaps kommen, dem aber vorgebeugt werden kann, indem im
Liegen genadelt wird. Eine Nadelung ist immer mit einem Risiko der Infektion verbunden. Dieses Risiko wird durch
a) durch die Verwendung von sterilen Nadeln, b) die Desinfektion der Haut mit einem Alkoholspray, c) die
Abdeckung der Akupunkturpunkte mit einem sterilen Pflaster,aulerordentlich gering gehalten.

Die Studie kann nur mit Threm ausdriicklichen Einverstdndnis durchgefiihrt werden. Die Teilnahme an der Studie ist
fiir Sie vollkommen freiwillig. Sie konnen jederzeit ohne Angabe von Griinden Thre Zustimmung widerrufen, ohne
irgendeinen personlichen Nachteil zu befiirchten.

Fiir weitere Fragen stehen wir Thnen gerne zur Verfiigung.
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Aufnahmeuntersuchung

Datum:

Name:

Geschlecht:

Sportart:

Trainingsstunden pro Woche:

Leistungsniveau (bei Wettkampfsportlern):

Arbeitsbelastung:
Hiéndigkeit:  [re]  [li]

Geburtsdatum:

keine Schwangerschaft [
keine Pflasterallergie [

keine vorherige Operation der Schulter [
keine Akupunktur in den letzten 6 Monaten [

Beschwerden:

Betroffene Schulter:  [re]  [li]
Beginn nach Trauma?:

Dauer des Schmerzes:

Bisherige Therapie:

Befunde:

Rontgen o0.B. [J
keine Fraktur, keine Kalzifikationen der RM,
keine degenerative Veridnderungen

Sonographie o.B. [
keine Ruptur der RM

Diagnose:

geplante Therapie:

Ruhe der Schulter

Akupunktur: 8 Sitzungen, 2 x pro Woche
Eis (bei Bedarf):

Elektrotherapie (bei Bedarf):

Diclofenac ( bei Bedarf):

Untersucher:
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Schulterfunktionsscore nach Constant und Murley

Name: Geb.-Dat.:
Datum: Schulter: re li
SCHMERZEN (max. 15 Punkte):
Starke MaiBige Leichte
0 5 10
ALLTAGSAKTIVITATEN (max. 20 Punkte):
Einschrinkung im Training der betroffenen Sportart:
Absolut Stark Mittel Leicht Keine
| 0 1 2 3 4
Einschriinkung bei iibrigen Aktivitiiten:
Absolut Stark Mittel Leicht Keine
| 0 1 2 3 4
Schlafstorungen durch Schulterschmerzen:
Schlafunfihigkeit Aufwachen Keine
| 0 1 2
Die Hand reicht bei Aktivitiiten des tiiglichen Lebens:
bis zur Giirtellinie bis zum Xiphoid bis zum Hals bis zum Scheitel iiber den Kopf
| 2 4 6 8 10
SCHMERZFREIE AKTIVE BEWEGLICHKEIT (max. 40 Punkte):
Flexion:
0-30° 31-60° 61-90° 91-120° 121-150° 151-180°
| 0 2 4 6 8 10
Abduktion:
0-30° 31-60° 61-90° 91-120° 121-150° 151-180°
| 0 2 4 6 8 10
Innenrotation:
Handriicken reicht schmerzfrei bis:
zur Oberschenkel- auf das Gesil3 zum Sakrum zu L3 zu D12 zwischen die
auflenseite Schulterblitter
0 2 4 6 8 10
AuBlenrotation:
Jede Kombinationsbewegung, die aktiv und schmerzfrei moglich ist, wird mit 2 Punkten gewertet:
Hand am Hinterkopf mit Ellenbogen nach vorne 2
Hand am Hinterkopf mit Ellenbogen nach hinten 2
Hand auf dem Scheitel mit Ellenbogen nach vorne 2
Hand auf dem Scheitel mit Ellenbogen nach hinten 2
Volle Elevation vom Scheitel ausgehend 2
Summe der Punkte:
0 2 4 6 8 10
KRAFT (max. 25 Punkte):
Schmerzfreie Abduktion /Innenrotation /Auf3enrotation gegen:
Schwerkraft nicht Schwerkraft minimalen leichten Widerstand  starken Widerstand maximalen
moglich Widerstand Widerstand
0 5 10 15 20 25
Gesamtsumme:

72



Katalog zur Kommunikation mit den Patienten

1. Erklirung des Akupunkturvorgangs:

,,Die Akupunkturpunkte werden auf Druckempfindlichkeit iiberpriift. Die druckempfindlichen Punkte und weitere
wichtige Punkte, sogenannte Fernpunkte, werden desinfiziert und mit einem Ring, der mit einem sterilen Pflaster
befestigt wird, markiert. Wenn alle Punkte markiert sind, werden die Nadeln nacheinander eingestochen. Der
Einstich ist normalerweise weit weniger schmerzhaft als z.B. Blutabnehmen. Falls doch einmal ein stédrkerer
Schmerzreiz oder auch ein Schwindelgefiihl auftreten sollte, sagen Sie bitte sofort Bescheid, damit der Sitz der
Nadel veriandert oder im schlimmsten Falle die Nadel entfernt werden kann.*

Beim Einstechen und Vorschieben der Nadel 146t man den Patienten beschreiben was er spiirt, ohne ihn dabei in
irgendeine Richtung zu beeinflussen. Anhand der Beschreibung des Patienten kann der Therapeut abschitzen, ob das
gewiinschte DEQI-Gefiihl bei den Verum-Patienten erreicht ist. Beiden Gruppen wird nur gesagt, daf3 jeder Patient
etwas anderes spiiren kann.

2. Anamnestische Fragen:
e Sind die Schmerzen eher dumpf/taub oder stechend/spitz ?

e Werden die Schmerzen besser oder schlechter bei Kilte, Wirme, Bewegung, Ruhe, Nacht, Seitenlage, Druck
(Massage)?

3. Eingehen auf Fragen der Patienten:

Aus welchem Material sind die Nadeln?
¢ Edelstahl mit Kupfergriff

Wohin werden die Nadeln gestochen?

¢ In Akupunkturpunkte, die nach chinesischer Ansicht auf Energieleitbahnen liegen.

e Hiufig sind diese Punkte Muskeltriggerpunkte.

¢ Die Punkte werden vor der ersten Behandlung festgelegt. Vor der 5. Behandlung werden die Punkte nochmals
iiberpriift und eventuell neu festgelegt.

Wie tief werden die Nadeln gestochen?
¢ Die Nadeln werden bis zu 3 Zentimeter tief gestochen, manche bleiben auch sehr oberflichlich.

Wieviele Nadeln werden gestochen?
¢ Pro Sitzung werden insgesamt hochstens 12 Nadeln gestochen.

Wo haben Sie Akupunktur gelernt?
¢ Beide Therapeuten haben Akupunktur in der VR China studiert und praktiziert.

Wie wirkt Akupunktur?

Reiztherapie (Nerven, Rezeptoren)

Muskeltriggerpunkte

Verbesserte lokale Durchblutung

Schmerzhemmung iiber Wirkmechanismen im Riickenmark

Nach chinesischer Ansicht Ausgleich von Energieungleichgewichten im Korper

Warum werden die Punkte mit einem Pflaster beklebt?

¢ Das ist eine Bedingung der Studie.

¢  Um moglichst grole Sterilitit zu erreichen wird der Punkt desinfiziert, markiert und dann mit einem sterilen
Pflaster versehen. So bleibt die Einstichstelle tiber 20 Minuten steril.

Schmerzt der Einstich? Mull man etwas spiiren?
¢ Es kann schmerzen, wenn zufillig ein Hautnerv getroffen wird.
¢ Die Empfindungen beim Einstich und wihrend der Akupunktur sind individuell sehr unterschiedlich.

Wann stellt sich ein Effekt ein?
¢ Nach der 3. Akupunktur sollte eine spiirbare Besserung eintreten. Falls dies nach der 4. Akupunktur noch nicht
der Fall ist, werden neue Punkte gesucht.

Akupunktur-Therapie
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Dam__._ . .um Uhr
Behandelte Punkte:

1) Ich bin zuversichtlich, daf3 diese Therapie mir hilft.

2) Ich wiirde diese Behandlung einem Freund mit Schulterbeschwerden empfehlen.
3) Diese Therapie erscheint mir nachvollziehbar.

4) Ich halte diese Therapie auch bei anderen Beschwerden fiir wirksam.

1=Ja. 2 = Nein.

2)am__._ . .um Uhr

Behandelte Punkte: wie 1)
3)am__._ .. .um Uhr

Behandelte Punkte: wie 1)
4)yam__._ . _.um Uhr

Behandelte Punkte: wie 1)
5)am__._ .. .um Uhr

Behandelte Punkte:

6)am__._ . .um Uhr

Behandelte Punkte: wie 5)
Tyam__._ . .um Uhr

Behandelte Punkte: wie 5)
am_ .. . .um Uhr

Behandelte Punkte: wie 5)

1) Diese Therapie hat mir geholfen.

2) Ich wiirde diese Behandlung einem Freund mit Schulterbeschwerden empfehlen.
3) Diese Therapie erscheint mir nachvollziehbar.

4) Ich halte diese Therapie auch bei anderen Beschwerden fiir wirksam.

1=1Ja. 2 = Nein.
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