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1 Einleitung
1.1 Akupunktur

Der Begriff Akupunktur (acus = Nadel, pungere = stechen) stammt aus dem
Lateinischen und bedeutet das Einbringen feiner Metallnadeln in oberflachliche
Hautschichten zu therapeutischen Absichten.! Gestochen werden die Nadeln zumeist
an bestimmten Akupunkturpunkten, die auf postulieten Meridianen bzw.
Energieleitbahnen liegen. Um eine Reizung oder Verstarkung der Nadelempfindung
hervorzurufen, werden die Nadeln zum Beispiel durch gleichzeitiges manuelles Drehen
sowie Einfiinren/Zuriickziehen stimuliert.>  Als Jahrtausende alte, urspriinglich
chinesische Therapieform wird Akupunktur zunehmend auch in der westlichen Medizin
erfolgreich eingesetzt. Dabei wird diese bekannteste Behandlungsmethode der
Chinesischen Medizin hier haufig additiv zur konventionellen Behandlung angewendet.
Das Anwendungsspektrum von Akupunktur ist traditionell weit gefasst. Es werden
sowohl akute Erkrankungen als auch chronische Erkrankungen behandelt.® In
Deutschland  findet  Akupunktur v.a. bei Patienten  mit  chronischen
Schmerzerkrankungen (z.B. Riicken- oder Kniebeschwerden) Anwendung.* Dariiber
hinaus wird die therapeutische Nadelung haufig bei Erkrankungen wie Asthma,
Kopfschmerzen und Allergien sowie Menstruations- und Magen-Darm-Beschwerden
eingesetzt.® In der klinischen Forschung konnte fiir viele dieser Anwendungsgebiete ein
positiver Nutzen von Akupunktur in Ubersichtsarbeiten gezeigt werden.®” Weniger gut
untersucht sind die physiologischen Grundlagen der Akupunkturwirkung. Es gibt bisher
kein wissenschaftliches Konzept, welches die Funktionsweise der Akupunktur
vollstandig erkldren kann.® Durch Intensivierung der Grundlagenforschung zur
Akupunktur im letzten Jahrzehnt konnten einige Erklarungsansatze gefunden werden.
Langevin et al. postulierten, dass Akupunkturpunkte an Hautregionen liegen, unter
denen sich im Muskel vermehrt Bindegewebe befindet. Dieses Bindegewebe kann
durch Akupunkturstimulation Botenstoffe freisetzen.® Andere Forschergruppen zeigten,
dass Akupunktur bestimmte Schmerzleitungen im Ruckenmark blockieren kann, was
als Erklarungsmodell fur die analgetische Wirkung von Akupunktur herangezogen

wird."® Weitere Hypothesen beschreiben eine Ausschiittung von Endorphinen durch

2
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Akupunktur, die Aktivierung von bestimmten Hirnregionen oder dass
Akupunkturpunkte an GefaRnervenbiindeln liegen' bzw. bestimmten Triggerpunkten
entsprechen.'®'” Aus chinesischer Sicht ist der Kérper mit 14 Meridianen lberzogen,
auf denen an definierten Orten 361 Akupunkturpunkte liegen. Bei Krankheit kommt es
zu einer Dysbalance der Energien im menschlichen Korper. Durch Manipulation an den
Akupunkturpunkten entlang der Meridiane kdnnen pathologische Energien ausgeleitet
werden. Dadurch wird die gesunde Energie gestarkt und ein Gleichgewicht der Krafte,

die das System beeinflussen wie Yin, Yang und Qi, wiederhergestellt."

1.1.1 Akupunktur — Techniken und Punktspezifitat

Ein diskutiertes Thema ist, ob die laut Chinesischer Medizin definierten Punkte
gestochen werden miissen, um therapeutische Effekte zu erzielen.* Zum Teil wird
angenommen, dass das Punktieren beliebiger Hautstellen ebenso wirkungsvoll ist.*
Auch in den grof® angelegten Gerac-Studien gab es z.T. kaum Unterschiede zwischen
Akupunktur und Sham-Akupunktur.'® Sham-Akupunktur oder Akupunktur an Nicht-
Akupunkturpunkten bedeutet ausschliel3lich oberflachliches Punktieren von Hautstellen,
die in keiner bekannten Akupunkturlehre definiert sind.?° Dennoch bewirkten die Gerac-
Studien eine Kostenubernahme bestimmter Akupunkturbehandlungen durch die

Krankenkassen.?’

Auf der anderen Seite gibt es Studien, die eine Punktspezifitat der Akupunktur zeigten.
Cakmak et al. konnte eine fiir den Punkt Magen 29 punktspezifische Anderung der

Durchblutung der Arteria testicularis messen.??

Wenig untersucht sind auch Unterschiede in der Nadelungstechnik. Dazu gehort zum
einen die Abgrenzung zwischen Elektro-, Infrarot- und manueller Akupunktur.
Aulerdem unterscheidet man zwischen einfacher Nadelakupunktur und stimulierter
Nadelakupunktur beispielsweise durch manuelles Drehen sowie Vor- und Zurickziehen
der Nadeln oder das Abbrennen getrockneter Beifussblatter Uber den Nadeln (Moxa).
Diese Methoden werden in der chinesischen Medizin angewendet, um die Wirkung der
Nadeln oder die Wirkung einzelner Punkte zu verstarken. Ob es jedoch wirklich

messbare Unterschiede zwischen diesen Akupunkturformen gibt, ist bisher, obwohl
3



Claudia Thiele Einleitung

klinisch relevant, ungentgend erforscht. So erwies sich manuelle Akupunktur im
Vergleich zu Elektroakupunktur im Cochrane Review zur Behandlung von

Chemotherapie induziertem Erbrechen als wirkungslos.?

1.1.2 Akupunktur fir gastrointestinale Beschwerden

Magen-Darm-Probleme sind mit einer Pravalenz von 25% — 40% sehr haufige Grinde
fiir eine arztliche Konsultation.?* In China werden Symptome wie Sodbrennen,
Magenschmerzen und Ubelkeit seit (iber 1000 Jahren mit Akupunktur behandelt.
Forschungsarbeiten weisen auf die Wirksamkeit von Akupunktur bei gastrointestinalen
Beschwerden hin.?*?®?" |m Fokus des Interesses stand gerade zu Beginn der
wissenschaftlichen Untersuchungen der Punkt Perikard 6 (Pe 6).2® Perikard 6 befindet
sich auf der Handgelenksinnenseite zwischen den Handbeugesehnen.? Dundee
beschrieb 1986 im British Medical Journal, dass Akupunktur des Punktes Perikard 6
erfolgreich vor post-operativer Ubelkeit und Erbrechen schiitzen kann.?® In den
folgenden Jahren wurden durch weitere Studien Wirksamkeitsnachweise fur Perikard 6
bei Ubelkeit und Erbrechen wahrend der Chemotherapie sowie in der Schwangerschaft

erbracht.?®

Ein weiterer Akupunkturpunkt von zentraler Bedeutung bei der Behandlung von Magen-
Darm-Erkrankungen ist der Punkt Magen 36 (Ma 36), welcher sich an der lateralen
Tibiakante ca. 10 cm unter dem Knie befindet.? Es liegen Studien zur Wirksamkeit bei
der Behandlung von Gastrodsophagaler Refluxkrankheit, Dyspepsie und Reizmagen
vor.?*%  Takahashi zeigte, dass die Magenperistaltk bei Patienten mit
Gastrodsophagaler Refluxkrankheit und Dyspepsie unter Akupunktur von Magen 36
vermindert wurde. 2* Darliberhinaus wurde durch Akupunktur am Unterschenkel die
Regelmaligkeit der Magenaktivitat erhoht und Vagusaktiviat stimuliert. Wenig erforscht
ist, wie die Akupunktur funktionell-physiologisch das Magen-Darm-System beeinflusst.
Es wird angenommen, dass die Nadelung die Sauresekretion, viszeral
wahrgenommene Schmerzen sowie die Magen-Darm-Kontraktionen Uber die

Aktivierung vagaler Efferenzen beeinflusst.?*
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1.1.3 Nadelempfinden

In der traditionellen Akupunkturlehre wird es als essenziell betrachtet, ein bestimmtes
Nadelempfinden (De-Qi) beim Patienten auszulosen. Dieses wird oft als elektrisierend
oder dumpf und vom Akupunkturpunkt ausstrahlend beschrieben. Wahrend der
Akupunkturbehandlung I6st der Therapeut dieses Gefuhl meist direkt beim Einstechen
oder durch kurzes manuelles Drehen der Nadel aus. Man geht davon aus, dass beim
Auftreten des De-Qi-Gefiihls die Akupunkturbehandlung besonders erfolgreich ist.”*' In

der vorliegenden Studie wurde mit Hilfe eines Fragebogens das Nadelgefuhl evaluiert.
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1.2 Magenaktivitat

Die peristaltischen Bewegungen der Magenmuskulatur dienen der Durchmischung des
Speisebreis mit Salzsdure und der Weiterleitung zum Duodenum. Die
Muskelkontraktionen der Magenwand basieren auf zwei Arten myoelektrischer Aktivitat.
Im Magen gibt es zum einen eine elektrische Grundaktivitdt und zum anderen eine

stimulierende Spike Aktivitat. Letztere verursacht die eigentliche Magenkontraktion.*

Osophagus

Die stimulierende Aktivitat ist immer an

die elektrische Grundaktivitat gekoppelt.

Sie bietet somit die Grundlage der N.Vagus

elektrischen Phanomene, auf denen
Pylorus

Schrittmacher-
region

jede Magenkontraktion beruht.** Die
myoelektrische Grundaktivitat wird in der
Literatur als Gastric Slow Waves
grofRe Kurvatur
bezeichnet. Es handelt sich bei der
elektrischen Grundaktivitat, bzw. den Duodenum
Slow Waves, um konstant vorhandene,

rhythmische Depolarisierungen der Cajal

Zellen.*** Die Cajal Zellen gehdren als

primitive Neurone zum Plexus Mukosa

myentericus, einem Teil des enterischen  Muskularis mukosae
Submukosa

Nervensystems in der Magenwand, T Do .
Fibrae obliquae—7p = == —

welches die Motilitat und Peristaltik des
34 . ) Ringschicht— ,/ i~ %

Magens steuert. Die Cajal Zellen 7 O e
Langsschicht 4 =——="———=—"~-

wurden bereits 1893 von Cajal Serosa—— Plexus myentaricus

. 26.37 mit Cajal Zellen by G

beschrieben.”™”" Man geht davon aus,

dass die fur den Magen typischen Abbildung 1: Lokalisation der Cajal Zellen, die die

Slow Waves von einer Gastric Slow Waves generieren (nach Stern und Koch33)

Schrittmacherregion in der grof3en
Kurvatur, am Ubergang vom Fundus zum proximalen Magenkorpus, generiert werden

(Abbildung 1)*. Die Cajal Zellen depolarisieren dort alle 20 Sekunden. Gemessen wird

6
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die Frequenz der Gastric Slow Waves in Zyklen pro Minute oder Hertz. Die normale
Frequenz betragt 3 Zyklen pro Minute bzw. 3 cpm oder 0,05 Hertz (Hz) und wird als

Normogastrie bezeichnet.

Die Wellen werden in Richtung Pylorus weitergeleitet und depolarisieren vereinzelt
glatte Muskelzellen, ohne jedoch eine motorische Antwort auszulésen. Erst wenn eine
bestimmte Reizschwelle Uberschritten wird und gleichzeitig mehrere glatte Muskelzellen
depolarisiert werden, kommt es zu einer Kontraktion der Magenwand. Dazu ist meist
das Einwirken zusatzlicher neurohumeraler Faktoren aus dem Gehirn wie aus der

Magenwand direkt —z.B. bei der Fiillung mit Nahrung notwendig.>¢°

Die Aufzeichnung der elektrischen Potenzialschwankungen mittels Elektrogastrogramm
(EGG) funktioniert ahnlich wie ein EKG. Im Gegensatz zur Spike Aktivitat des Magens,
welche mit intragastralen Sonden aufgenommen werden muss, ist die Handhabung des
kutan zu applizierenden EGGs gut praktikabel. Bereits 1921 wurden von Alvarez erste
EGGs aufgenommen.”® Dank des technischen Fortschritts ist es heute mdglich, die
Aufzeichnungen der Magenaktivitdt mittels automatischer Spektralanalyse zu
untersuchen, was zur zunehmenden Attraktivitat der Methode sowohl fur klinische

Untersuchungen als auch fiir die Forschung in der letzten Dekade fiihrte.*"*2

Beim gesunden, nuchternen Probanden zeigt die EGG-Analyse sinusformige Wellen
hauptsachlich im normfrequenten, 3 cpm Bereich. Vereinzelt kdnnen auch schnellere
(5-9 cpm) und langsamere (1-2 cpm) Wellen beobachtet werden.*' Es konnte gezeigt
werden, dass ein erhohtes Vorkommen abnormer Magenwellen mit verschiedenen
Krankheiten assoziiert ist.>’” So werden bei diabetischer Gastroparese vermehrt
bradygastrische Wellen, also eine zu langsame Depolarisation der Cajal Zellen,
beobachtet. Tachygastrie tritt u.a. auf bei funktioneller Dyspepsie, Emesis gravidarum,
chemotherapie- und bewegungsinduzierter Ubelkeit.****** Tachygastrie wird haufig
durch ektopische Schrittmacherareale bedingt, welche meist im Antrum, also distal der
eigentlichen Schrittmacherregion zu finden sind. Von dort werden Wellen mit abnorm

erhohter Frequenz generiert.**
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1.3 Hamodynamische Parameter

Grollen wie Blutdruck, Herzfrequenz, Schlagvolumen und totaler peripherer Widerstand

bezeichnen MessgrofRen fur den dynamischen Prozess des Blutes im Korper.

Der Blutdruck ist die treibende Kraft fur den Blutstrom. Er ist abhangig von der
Stromstérke und vom Widerstand im Kreislaufsystem.*> Der systolische Blutdruck
bezeichnet den Blutdruck wahrend der Systole, also der Anspannungs- und
Austreibungsphase des Herzzyklus und betragt ca. 120 mmHg. Der Blutdruck wahrend
der Diastole, also der Entspannungs- und Fullungsphase, ist der diastolische Blutdruck

von ca. 80 mmHg.*®

Pro Herzaktion werden etwa 70 ml Blut aus der linken Herzkammer freigesetzt. Dies ist
das Schlagvolumen.*® Die Herzfrequenz bezeichnet die Anzahl der Herzschlage pro

Minute. Sie wird angegeben in min™ und betragt ca. 60 — 80 Schlage.*

Als Gefal3- oder Kreislaufwiderstand bzw. als totalen peripheren Widerstand bezeichnet
man den Stromungswiderstand, den die Gefalle dem Herzen entgegensetzen. Der
Gefallwiderstand kann durch Stenosen erhoht werden. Er betragt ca. 120 kPa pro L/s.

Den groRten Anteil am gesamten peripharen Widerstand haben die Arteriolen.*®

Die Herzfrequenzvariabilitdt bezeichnet eine MessgroRe fur die Fahigkeit eines
Organismus die Herzfrequenz an verschiedene Stresssituationen anzupassen.*® Der
Herzschlag wird beim Gesunden vom Sinusknoten aus generiert. Dieser steht
hauptsachlich unter Einfluss des Sympathikus. Die Einwirkung des Sympathikus
bewirkt eine Erhdhung der Herzfrequenz - z.B. bei psychischem Stress oder
korperlicher Beanspruchung.47 Dabei ist der Abstand zwischen zwei Herzschlagen nie
konstant. Man sieht dieses physiologische Phanomen beim Betrachten der RR-
Abstande im EKG. Auch in Ruhe sind verschiedene Abstande zwischen den einzelnen
Herzschlagen zu beobachten. Man geht davon aus, dass eine hohe
Herzfrequenzvariabilitdt eine hohere Anpassungsfahigkeit des Organismus gegenuber
Stress ausmacht.”® Klinisch findet die Herzfrequenzanalyse Bedeutung bei der
Untersuchung der autonomen Herzfunktion bei Herzerkrankungen wie Herzinsuffizienz,
Z.n. Myokardinfarkt, Hypertonie und diabetischer Neuropathie mit kardialer Beteiligung.

Darlberhinaus wird sie zur Beurteilung von Medikamenteneffekten, zur
8



Claudia Thiele Einleitung

Risikobewertung fur plétzlichen Herztod und zur Kontrolle von AbstoRungsreaktionen

nach Herztransplantation verwendet.*®

Die Herzfrequenzvariabilitat ist eine Messgrof3e fur die autonome Herzfunktion, welche
aus einem EKG abgeleitet werden kann.*® Zur Auswertung wird v.a. der RR-Abstand im
EKG herangezogen. Es wird ein Powerspektrum analog zum Powerspektrum beim
EGG erstellt.*” Ausgewertet wird die Herzfrequenzvariabilitat mittels Fast Fourir
Transformation in einer Spektralanalyse. Dabei wird das Uber die Zeit aufgenommene
Signal Uber Rechenschritte in ein Frequenzspektrum umgewandelt. Als hochfrequent
gilt der Bereich 0,15 — 0,40 Hz. Er spiegelt die parasympatische Aktivitat am Herzen
wieder. Die Niedrigfrequenz ist 0,04 — 0,15 Hz und spiegelt v.a. die sympathische
Innervation am Herzen wider. Beide Frequenzbereiche wurden von der European
Society of Cardiology Task Force festgelegt.”® AuBerdem wurde der RMSSD, die
Quadratwurzel des quadratischen Mittelwertes der Summe aller Differenzen zwischen
benachbarten RR-Intervallen aus dem EKG berechnet. Dieser ist gleichbedeutend mit

dem Herzfrequenzvariabilitatsindex.?"*2

1.4 Zielstellung

Primares Ziel der vorliegenden Studie war es zu untersuchen, ob Akupunktur
magenspezifischer Punkte im Vergleich zum Stechen von Nicht-Akupunkturpunkten zu

einer Stimulation regularer Gastric Slow Waves bei gesunden Probanden fuhrt.

Sekundare Fragestellungen waren, ob sich Unterschiede zwischen stimulierender und
nicht-stimulierender Akupunktur zeigen. Dartber hinaus sollten andere neurovegetative

Parameter wie Blutdruck, Hautleitfahigkeit und Schlagvolumen untersucht werden.
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2 Methoden

21 Studiendesign

Es wurde eine kontrollierte, randomisierte, einfachblinde Studie durchgefuhrt, in der die
Effekte von Akupunktur auf die Magenaktivitat und auf verschiedene Herz-Kreislauf-

Parameter bei 65 gesunden Probanden untersucht wurden.

Die Messung fur jeden Probanden setzte sich aus einer Baselinephase (15 min), einer

Akupunkturphase (2 x 15 min) und einer Post-Akupunktur Phase (15 min) zusammen.

Primar verglichen wurden zwei Gruppen. Die eine Gruppe erhielt Akupunktur an
definierten Akupunkturpunkten wahrend die andere Gruppe lediglich Sham-Akupunktur
(oberflachliches Einstechen an Nicht-Akupunkturpunkten) erhielt. Innerhalb der
Akupunkturgruppe gab es zwei Subgruppen mit unterschiedlichen
Behandlungsablaufen um den Effekt des Nadeldrehens (Stimulation) zu untersuchen.
Die erste Akupunktursubgruppe (Akupunktur 1) erhielt in den ersten 15 min Akupunktur
mit Stimulation gefolgt von 15 min Akupunktur ohne Stimulation. In der zweiten
Akupunktursubgruppe (Akupunktur 2) war die Reihenfolge umgekehrt: erst 15 Minuten
Akupunktur ohne Stimulation gefolgt von 15 Minuten Akupunktur mit Stimulation.
(Abbildung 2). Die Stimulation erfolgte somit im Cross-Over. Die Auswertung fand nur

im Vergleich der Gruppen in der Phase 2 statt.

Die Studie wurde gemal® den ethischen Prinzipien, die ihren Ursprung in der
Deklaration von Helsinki haben, in Ubereinstimmung mit dem ICH-Good Clinical
Practrice sowie den geltenden gesetzlichen Bestimmungen durchgefuhrt. Es liegt ein
positives Votum der Ethikkommission der Charité — Universitatsmedizin Berlin vor
(Versuchsnummer EA1/030/08). Die Registriernummer in www.clinicaltrials.gov lautet
NCT00636012.
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Randomisierung:

Akupunktur

(50%)

Akupunktur 1
(25%)
(mit Stimulation
in Phase 2)

Akupunktur 2
(25%)
(ohne Stimulation

in Phase 2)

I Sham-Akupunktur
| (50%)
I Akupunkturpunkten;

(Nadelung von Nicht- I
ohne Stimulation) I

Experimentablauf:

Fragebogen: ,Erwartungshaltung*

15 Min.

Baseline

Grundaktivitatsmessung ohne Nadeln

Einbringen d. Nadeln

15 Min. Akupunktur
(Phase 2) | mit Stimulation

Akupunktur
ohne Stimulation

1. De-Qi-Fragebogen

Akupunktur

15 Min. Akupunktur
(Phase 3) | ohne Stimulation

Akupunktur
mit Stimulation

Entfernen der Nadeln N
2. De-Qi-Fragebogen”

P

Sham-Akupunktur
L — _r —
l Sham-Akupunktur

—_—— - _J

Post-Aku

15 Min. Grundaktivitatsmessung ohne Nadeln

Abbildung 2: Flow-Chart: Aufteilung in drei Interventionsgruppen und jeweiliger Experimentablauf.
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2.2 Probanden

Die Rekrutierung der 65 Probanden erfolgte Uber Aushénge sowie digital Uber das

Schwarze Brett und den Emailverteiler flir Studenten der Charité in der Zeit vom 03.02.
bis 13.02.2008. Die Ein- und Ausschlusskriterien sind in Tabelle 1 aufgefuhrt. Alle

Teilnehmer erhielten eine Aufwandsentschadigung von 25,00 €.

Tabelle 1: Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien:

Ausschlusskriterien:

- Vorliegen der schriftlichen Einwilligung in
die Studie nach ausfihrlicher Aufklarung
und Aushandigung einer Probanden-
information

- Gesunde Person zwischen 18 und 50
Jahren

- BMI zwischen 17,5 und 25

- Nahrungskarenz von > 3 h vor

Experimentbeginn

- 3 h vor Untersuchungsbeginn nur Wasser
trinken erlaubt, sowie in der letzten Stunde

vor Untersuchungsbeginn keine
Flissigkeitszufuhr
- Nichtraucher oder Raucher mit

Nikotinkarenz > 4 h vor Experimentbeginn

- Akupunkturbehandlung in den letzten 12

Monaten

- Schwere, den Probanden beeintrachtigende,
lokale oder systemische Erkrankungen
(z.B. Tumoren, Infektionen, Bronchialasthma)

- Vorbestehende Erkrankungen mit Auswirkungen
auf das Blutdrucksystem oder auf das Magen-
Darm-System

- Einnahme von Medikamenten, die das autonome
Nervensystem oder gastrointestinale System
beeinflussen kénnen

- Schwangerschaft und Stillzeit

- Bekannter oder anhaltender Medikamenten-,
Drogen- oder Alkoholabusus

- Mangelnde Kooperationsbereitschaft

- Sprachlich oder geistig nicht in der Lage, die
Inhalte der Studie zu verstehen

12
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2.3 Intervention

Es wurden die Akupunkturpunkte Magen 36 und Perikard 6, sowie die Sham-Punkte
,2Unterarm® und ,Wade" fur diese Studie verwendet. Die jeweiligen Lokalisationen sind
in Abbildung 3 und Abbildung 4 dargestellt. Alle Punkte wurden speziell fur diese Studie
in einem internationalen Konsensusprozess mit Akupunkturexperten aus Deutschland,
England und China festgelegt. Auch die Sham-Punkte wurden auf diese Weise
festgelegt mit den Zielen, dass sie in keiner bekannten Akupunkturtechnik
Akupunkturpunkten entsprechen und keine nennenswerten Nebenwirkungen zu
erwarten sind. Die Sham-Punkte stammen aus einem internationalen
Konsensusprozess und wurden bereits in 2zwei groRen Akupunkturstudien
verwendet.%*** Es wurde oberflachlich punktiert.

Um ein so genanntes ,De-Qi-Gefiihl*!

unter der Verum-Akupunktur auszuldsen,
wurden in  der Akupunkturgruppe die Nadeln wahrend der 15-minutigen
»+Akupunkturphase mit Stimulation“ alle drei Minuten stimuliert. Die Stimulation fand
durch manuelles Drehen der Nadeln in und gegen die Uhrzeigerrichtung jeweils funfmal

um 360 Grad statt.

Es wurden Nadeln der Firma Vinco MicroClean 0,22 x 25 mm verwendet.

13
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Zum Auffinden der Punkte am Unterarm:

Pe 6 — ,Perikard 6“, gelegen 2 Cun*
proximal der Handgelenksbeugefalte
zwischen den Sehnen der
Handbeugemuskeln M. flexor carpi radialis
und M. palmaris longus.

f Sham-Punkt Sham-Punkt ,Unterarm“, gelegen auf

“Unterarm”

dem proximalen Drittel der
Verbindungslinie  zwischen  Processus
Herz-Meridian styloideus ulnae und Ulna, lateral des

Herz-Meridians.

*1 Cun = die Breite des Daumen auf Hohe
des Endglieds

Abbildung 3: Lokalisation des Akupunkturpunktes (links) und des Sham-Punktes (rechts) am Unterarm
(nach dtv-Atlas Akupunktur®)

Zum Auffinden der Punkte am Bein:

Ma 36 -,Magen 36% gelegen 4 Cun unterhalb
des lateralen, distalen Knieauges, 2 Cun lateral
der Tibia auf dem Magenmeridian.

Sham-Punkt ,Wade*“, gelegen 6 Cun
unterhalb und 2 Cun lateral des Punktes ,Blase
40“. ,Blase 40 liegt mittig in der Kniekehle auf
dem Blasenmeridian.

Abbildung 4: Lokalisation des Akupunkturpunktes (links) und des Sham-Punktes (rechts) am Bein
(nach dtv-Atlas Akupunktur®)

14
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2.3 Zielparameter

2.4.1 Primarer Zielparameter

Der Primare Zielparameter war der Anstieg des Anteils regularer Gastric Slow Waves
im EGG von der Baseline zur Akupunkturphase im Vergleich zwischen Akupunktur

Gruppe und Sham-Akupunktur Gruppe.

2.4.2 Nebenzielparameter

Zusatzlich wurden die in Tabelle 2 dargestellten Nebenzielparameter untersucht.
Daruberhinaus wurden alle Zielparameter im Vergleich von echter Akupunktur mit
Stimulation und echter Akupunktur ohne Stimulation untersucht. Explorativ wurde der

Vergleich der Zielparameter aus der Gruppe echter Akupunktur ohne Stimulation mit

der Gruppe Sham-Akupunktur betrachtet.

Tabelle 2: Ubersicht der Nebenzielparameter

Messparameter fiir Messparameter fiir das Sonstige
die Magenaktivitat Herz-Kreislauf-System
- Anteil der spektralen Power | - Herzfrequenz - Nadelgefuhl

im tachygastrischen Bereich

- Anteil der spektralen Power
im bradygastrischen Bereich

- Dominante Frequenz im
Normbereich

- Log. der dominanten Power
im Normbereich

- Log. der spektralen Power im
tachygastrischen Bereich

- Log. der spektralen Power im
bradygastrischen Bereich

- Log. der spektralen Power im

Normbereich

- systolischer, diastolischer,
mittlerer Blutdruck

- Schlagvolumen

- Cardiac Output

- Totaler peripher Widerstand
- Hautleitfahigkeit

- Atemfrequenz
Herzfrequenzvariabilitat:

- Niedrigfrequenzkomponente
- Hochfrequenzkomponente

- RMSSD - Root mean square
successive difference =
Herzfrequenzvariabilitatsindex

- Erwartungshaltung

15
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2.4.3 Erlauterungen zu den Messparametern

2.4.3.1 Prozentualer Anteil regulédrer Gastric Slow Waves

Die Darstellung der Gastric Slow Waves eines ausgewerteten Elektrogastrogramms
findet in Form eines Frequenzspektrums statt (Abbildung 5). In diesem Spektrum
entspricht die X-Achse der Frequenz und die Y-Achse der Amplitude der Slow Wave.
Das Spektrum zeigt typischerweise drei Peaks, wobei der hochste im Bereich flr
Normogastrie liegen sollte. Der Grolteil der Magenwellen einer gesunden Person sind
also normfrequente, regulare Gastric Slow Waves. Jedoch werden beim Gesunden
auch hochfrequente Wellen (Tachygastrie) und niedrigfrequente Wellen (Bradygastrie)
beobachtet (kleinere Peaks in Abbildung 5).

In der vorliegenden Studie wurde der Frequenzbereich flir normfrequente Wellen bzw.
Normogastrie (2,286-3,66 cpm), fur Tachygastrie (3,774-9,774 cpm) und flr
Bradygastrie (1,0-2,172 cpm) — jeweils im Verhéltnis zum Gesamt-EGG (1,0-14.994
cpm) festgelegt. Der Anteil der Wellen im normogastrischen Frequenzbereich ist der
primare Zielparameter. Graphisch dargestellt ist das die Flache unter der Kurve
zwischen den Frequenzen 2,286-3,66 cpm . bzw. 0,38 und 0,55 Hz. Zur Ermittlung
unseres primaren Zielparameters wird diese Flache durch die Flache unter der Kurve
des Gesamtspektrums geteilt. Dieser Wert ist unabhangig vom Abstand der Elektroden

vom Magen und wird in Prozent angegeben.

DarUberhinaus wurde prozentual der Anteil an Bradygastrie und Tachygastrie

errechnet.?®
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Power
Dominante Power

Spektrale Power
im bradygastr.
Bereich

Dominante Frequenz

k Spektrale Power

*: { \_ imtachygastr. Bereich

1 2 3 45 6 7 8 9 Fregenzincpm

0,016 0,05 0,08 0,12 0,15 Fregenz in Hz
Bradygastrie Normogastrie = Tachygastrie

L

Abbildung 5: Darstellung der Gastric Slow Waves eines gesunden Probanden im Frequenzspektrum, wobei die
X-Achse die Frequenz der Slow Waves in Zyklen pro Minute (cpm) bzw. Hertz (Hz) anzeigt und die Y-Achse die
Amplitude der Slow Wave (nach Stern und Koch®’)

2.4.3.2 Dominante Frequenz im Normbereich und

Logarithmus der dominanten Power im Normbereich der Gastric Slow Waves

Die dominante Frequenz ist in der Abbildung 5 die Frequenz des hochsten Peaks,
welcher auf der X-Achse abzulesen ist. Sie entspricht der Frequenz der

Durchschnittswelle im Normbereich zwischen 0,038-0,062 Hz.

Die dominante Power entspricht der Amplitudenhdhe dieser Durchschnittwelle. In

Abbildung 5 entspricht diese Amplitude dem hochsten Peak.

Die Werte dominante Frequenz und dominante Power sind im EGG-Spektrum nur

auswertbar, wenn tatsachlich ein spektraler Peak im Normbereich vorhanden ist.
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Ein Groldteil der Werte in der EGG-Auswertung werden als logarithmisierte Werte
angegeben, um die hohen Varianzen der Werte auszugleichen bzw. diese zu
entextremisieren und in einem linearen Modell darstellen zu kénnen. Dabei gehen zwar

quantitativ einige Werte verloren, jedoch bleibt das Ergebnis qualitativ erhalten.*’

2.4.3.3 Spektrale Power im tachygastrischen, im bradygastrischen Bereich sowie im

Normbereich

Diese Grolden entsprechen der Durchschnittsamplitude im jeweiligen Frequenzbereich
(Abbildung 5). Die Power ist mit der Amplitude einer Welle jedoch aufgrund der
Umformung durch die Fouriertransformation und der Spektralanalyse nicht
gleichzusetzen. Die Werte auf der y-Achse sind keine Volt-Grolden, in der Amplituden
normalerweise angegeben werden, sondern Powerwerte, in die die Amplitudengrofen

als quadrierte Werte eingehen. Die Powerwerte werden ohne Einheiten angegeben.

2.4.3.4 Himodynamische Parameter

Es wird im Folgenden auf die Physiologie der Herzfrequenzvariabilitdt eingegangen. Die
anderen Parameter wie Schlagvolumen, Blutdruck und peripherer Widerstand werden

als bekannt vorausgesetzt bzw. in der Einleitung erlautert.

2.4.3.5 Herzfrequenzvariabilitit:

Niedrigfrequenzkomponente, Hochfrequenzkomponente und RMSSD

Die Herzfrequenzvariabilitat bezeichnet die Fahigkeit eines Organismus, die Frequenz
auf verschiedene Stresssituationen anzupassen. Die Herzschlagrate wird Uber
autonome, physiologische Regulationswege festgelegt, wobei die
Hochfrequenzkomponente parasympathisch dominiert ist und sehr schnell reagiert. Die
Niedrigfrequenzkomponente wird v.a. sympathisch, aber auch parasympathisch
beeinflusst und reagiert auf Stresseinflisse langsamer, d.h. innerhalb von Minuten.
Hoch- und Niedrigfrequenzbereich bezeichnen Frequenzbereiche aus der

Spektralanalyse. Beide beeinflussen den RMSSD (Root Mean Square of Successive
18
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Differences in RR intervals = Herzfrequenzvariabilitatsindex) gleich stark. Es konnte
beobachtet werden, dass chronischer wie auch akuter Stress zu einer Reduktion der

Herzfrequenzvariabilitat fuhren kann.%®

2.4.3.6 Nadelempfinden

In der vorliegenden Studie wurde zur Untersuchung des Nadelempfindens die deutsche
Ubersetzung des Southampton Needle Questionnaires eingesetzt.”® Dieser Fragebogen
wurde 2008 von White et al. vorgestellt.>' Er umfasst 17 ltems - wie z.B. ,brennend”,
.Kribbelnd®, ,taub®, jeweils mit der Auspragung ,kein“ (0) bis ,stark” (3). Dartber hinaus
beinhaltet er eine visuelle Analogskala zur Erfassung der Schmerzintensitat (kein
Schmerz (0 mm) bis schlimmster vorstellbarer Schmerz (100 mm)). Einige der Items
bilden die beiden Subskalen ,Schmerzendes Nadelempfinden® und ,Kribbelndes
Nadelempfinden®. Der Fragebogen soll helfen, das Nadelempfinden qualitativ zu
klassifizieren und von einem reinen Schmerzgefuhl zu differenzieren. Der Fragebogen
wurde durch Mitarbeiter des Instituts fur Sozialmedizin, Epidemiologie und
Gesundheitsdkonomie aus dem Englischen ins Deutsche Ubersetzt. Danach wurde der
Fragebogen von einem englischen  Muttersprachler zurlckibersetzt bis
Ubereinstimmung erreicht wurde. Die deutsche Fassung kam zum ersten Mal in der
vorliegenden Studie zur Anwendung. Die vorliegende Studie diente damit auch der
Validierung dieses Fragebogens. Mit Hilfe des Fragebogens soll das Nadelempfinden

erfasst und mit méglichen Anderungen der Gastric Slow Waves korreliert werden.

2.4.3.7 Erwartungshaltung

Mit der Frage nach der Wirksamkeit von Akupunktur im Allgemeinen (sehr wirksam/
wirksam/ wenig wirksam/ unwirksam) und der Frage nach dem Einfluss der Akupunktur
auf die eigene Magenaktivitat (grofd/ mittel/ gering/ kein) wurde die Erwartungshaltung
des Probanden eingeschétzt. Zur Uberpriifung einer moglichen vorzeitigen Entblindung
wurde jeder Proband nach Beendigung der Messung nach der vermeintlich erhaltenen

Akupunktur gefragt (Akupunktur/Scheinakupunktur/weifl} nicht).
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2.4 Versuchsaufbau

Der Versuch fand in einem ruhigen, reizarmen Raum bei einer Temperatur von 20 °C
bis 24 °C statt. Die Probanden sallen wahrend der gesamten Messung auf einem

bequemen, Sessel mit hoher Lehne.

2.4.1 Magenaktivitat

Zur Aufnahme der Magenaktivitat mit Hilfe eines EGGs wurden einmal verwendbare
Ag/AgCI-Elektroden  (Cleartrace™ 1700 Conmed®) auf der mit Nuprep™-
Elektrodenleitpaste®® praparierten, evtl. rasierten Haut der vorderen Abdominalregion
angebracht. Die Standardpositionen der Elektroden waren in der Mitte zwischen Nabel
und Xiphoid sowie funf Zentimeter links und 30 Grad kranial davon, aber mindestens
zwei Zentimeter unter dem Rippenbogen (Abbildung 6). Die Referenzelektrode wurde in
der rechten mittleren Klavikularlinie, etwa auf Hohe der ersten Elektrode angebracht.
Die Elektroden wurden mit dem Nexus 10 Verstarker (Mind Media, Roermond-Herten,

NL) mit der Biotrace Software Version 4.1. verbunden.

2.4.2 Hamodynamische Parameter

Mit Hilfe des Task Force Monitor Version 2.14%4!

(CNSystems, Graz, Austria) wurden
Elektrokardiogramm, Impedanzkardiographie sowie kontinuierliche und

oszillographische Blutdruckmessung ermaglicht.

Zur EKG-Ableitung nach Einthoven wurden vier Ag/AgCl-Elektroden (3M™ Red
Dot™2248) wie in Abbildung 6 gezeigt auf der Haut angebracht: Regio abdominalis

lateralis dexter und sinister; anteriore Regio deltoidea dexter und sinister.

Das Schlagvolumen wurde mittels Impedanzkardiographie naherungsweise bestimmt.
Dazu wurde ein konstanter Messstrom von 400 wA und 40 kHz in den Korper geleitet
und Uber die Spannungsanderung die Impedanzanderung bestimmt.*?> Zur Messung
wurden insgesamt acht Elektroden (vier Strom- und vier Messelektroden: Kendall Arbo*

H124SG) lateral am Hals sowie lateral Uber dem Abdomen angebracht (siehe Nr. 3 auf
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Abbildung 6). Indirekt konnten aus den gemessenen Daten mittels in der System-
Software enthaltener Algorithmen nach einer modifizierten Methode von Kubicek

Herzzeitvolumen und peripherer Widerstand naherungsweise berechnet werden.***’

Fur die Blutdruckmessung wurde ein photoplethysmographisches Verfahren zur
Erfassung des arteriellen Fingerblutdrucks eingesetzt, welches derzeit das einzige
kontinuierliche, nicht-invasive  Messverfahren darstellt. Dazu wurden das
Fingerblutvolumen und die Fingerblutdruckamplitude alternierend am Mittel- und
Ringfinger mit Hilfe von Infrarotlicht und einer Manschette gemessen. *(siehe Nr. 7 auf
Abbildung 6)

Diese Werte wurden automatisch und kontinuierlich durch eine oszillographische

Blutdruckmessung am rechten Oberarm korrigiert.

Die Arbeitsweise des Task Force Managers wurde kurzlich geprift und in einer Reihe

von klinischen Studien erfolgreich angewendet.

Als Maly der elektrodermalen Aktivitat wurde die Hautleitfahigkeit in Anlehnung an
Walschburger thenar und hypothenar an der linken Handinnenflache mit Hilfe von
Ag/AgClI-Elektroden (3M Monitoring Electrode 2223) gemessen.

2.5.3 Atemfrequenz

Die Atemfrequenz wurde durch einen langenverstellbaren elastischen Gurt mit einem
elektronischen Spannungsfuhler (NX-RSP1A) gemessen. Dieser wurde zwei fingerbreit
oberhalb des Xiphoids so angebracht, dass er fixiert blieb, aber das Atmen nicht
behinderte.
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Abbildung 6: Fir die Messung vorbereiteter Proband: (1) EKG; (2) EGG; (3) Herzimpedanz;
(4) Hautleitfahigkeit, (5) Referenzelekirode; (6) Blutdruckmanschette; (7) Fingerblutdruckmanschette;
(8) Atemgurt
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2.5 Datenanalyse

2.5.1 Elektrogastrographie

Die Auswertung erfolgte wie bei anderen EGG-Studien (iblich.*> Dabei entsteht in
mehreren Rechenschritten aus dem Uber die Zeit aufgetragenen Signal des
Elektrogastrogramms ein auf Frequenzabschnitte aufgeteiltes Powerspektrum. Diese
fur Gastric Slow Waves gangige Auswertungsmethode wird Fourier Transformation
genannt. Die Fourier Transformation wird auch in anderen Gebieten wie der Akustik
oder Optik angewendet, um fir ein zeitliches Signal das entsprechende
Frequenzspektrum zu berechnen. Die bildliche Darstellung der Fourier Transformation

wird als Spektralanalyse bezeichnet.

In der vorliegenden Studie wurde fur jeden der vier 15 minutigen Messabschnitte eine

Spektralanalyse durchgefuhrt.

Im ersten Schritt der Analyse wurden dafir aus dem 15 minlutigen Rohsignal
Zeiteinheiten von jeweils vier Minuten bzw. 3840 Punkten ausgeschnitten. Die
Ausschnitte enthalten jedoch jeweils nur eine Minute (960 Punkte) oder 25 % neue
Informationen. Es wurden also Signalanalysen Uberlappend fur die Minuten 1 —4,2 -5,
3 — 6 usw. durchgefuhrt. (Vergleiche A in Abbildung 7)

Im nachsten Schritt wurde der vierminutige Ausschnitt des Rohsignals auf Null geeicht.
(Vergleiche B in Abbildung 7)

Danach wurde mit Hilfe der Fenster-Funktion nach Von Hann der mittlere Signalteil in
der Auswertung starker gewichtet. Der Anfang und das Ende der aufgetragenen
Funktion laufen auf Null zu (siehe C in Abbildung 7). Diese Verarbeitung ist notwendig,
um die Datenmenge wieder zu reduzieren und um das Fehlen von Daten (Lack-Effekt),
was in jeder Fouriertransformation auftritt, einzudammen. In dem im Fenster

betrachteten Zeitabschnitt wurde die am haufigsten vorkommende Frequenz errechnet.

Mittels Fast Fourier Transformation wurde so jeder vierminutige Zeitabschnitt analysiert
und einem Frequenzbereich zugeordnet. Dabei waren die Frequenzbereiche fur
Normogastrie 2,286-3,66 cpm, fur Tachygastrie 3,774-9,774 cpm und Bradygastrie 1,0-

2,172 cpm. Beim Zusammentragen der Analyse aus allen vierminutigen Zeitabschnitten
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der Messabschnitte in unserem Experiment ergab sich ein typisches Frequenzspektrum
(Vergleiche D in Abbildung 7).

Die graphische Darstellung zeigte danach ein Diagramm, auf dessen X-Achse die
Frequenzbereiche aufgetragen wurden. Die Y-Achse bezeichnete die Quadratgrofe der
Fouriertransformation, die als Power bezeichnet wird. Hier verstehen wir die Power als
Messwert fur die Amplitude der Sinuswelle einer bestimmten Frequenz. Somit ist die

Power linear proportional zur quadrierten Amplitude des Rohsignals.

Alle 15 minutigen Messabschnitte wurden auf diese Weise analysiert und anschlieRend

statistisch ausgewertet.
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Abbildung 7: Vom EGG-Rohsignal zum Frequenzspektrum: (A) EGG-Rohsignal. (B) Rohsignal auf
Null geeicht. (C) Signal mit Fenster-Funktion. (D) Power Spektrum des EGG-Signals. (nach Stern und
Koch®')
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2.5.2 Kardiovaskulare Parameter

Zur Aufzeichnung, Speicherung und Weiterverarbeitung der kardialen Rohdaten wurde

der Task Force®-Monitor verwendet.®’

Die EKG-Daten wurden fur die Spektralanalyse zur Berechnung der
Herzfrequenzvariabilitdt herangezogen. Bei der Auswertung der Herzfrequenzvariabilitat
wurden die Grollen ,Logarithmus des RMSSD® (s.0.), sowie der Logarithmus der

Hochfrequenz- und der Niedrigfrequenzkomponente bestimmt.
Der Totale Periphere Widerstand (TPRI) wurde nach der Formel:
C/ = Herzfrequenz (HR) x Schlagvolumen (SV)

berechnet.

2.5.3 Hautleitfahigkeit und Atemfrequenz

Zwei Ag/AgCl-Elektroden (3M Monitoring Electrode 2223) wurden zur Aufzeichnung der
Hautleitfahigkeit als Index fir die periphere Sympathikusaktivitat am Thenar und
Hypothenar der linken Hand befestigt. Artefakte wurden visuell erkannt und

ausgeschnitten.

Die Atemfrequenz wurde mit einem elastischen Gurt, welcher einen elektrischen
Spannungszahler (NX-RSP1A) besitzt, zwei Finger Uber dem Xiphoid angebracht. Die
Hautleitfahigkeit und die Atemfrequenz wurden visuell nach Artefakten kontrolliert und

mit Nexus 10 und der Biotrace Software Version 4.1 analysiert.

25



Claudia Thiele Methoden

2.6 Datenmanagement und Statistik

Die anonymisierten Daten wurden vom psychophysiologischen Labor der Klinik far
Psychosomatik und Psychotherapie der Charité Campus Benjamin Franklin auf
Datentragern erfasst und sowohl an das Institut fur Sozialmedizin, Epidemiologie und
Gesundheitsdkonomie als Rohdaten und an die Forschungsgruppe Karin Mei3ner (LMU
Munchen) zur EGG-Auswertung weitergeleitet. Nach Prufung auf Korrektheit und
Plausibilitat wurden die Daten in das SPSS-Datenformat Ubertragen. Die Analysen
wurden mit dem Programmpaket SAS fir Windows (Version 9.2; SAS Inc., Cary NC,
USA) durchgefihrt. Die Analysen wurden nach Abschluss der Studie ohne

Zwischenauswertung vorgenommen.

2.6.1 Randomisierung und Fallzahlschatzung

Es erfolgte eine Blockrandomisierung (Blocklange 12) im Verhaltnis 1 : 1 : 2 (stimulierte
Akupunktur gefolgt von Akupunktur ohne Stimulation: Akupunktur ohne Stimulation
gefolgt von Akupunktur mit Stimulation: Akupunktur an nicht-Akupunkturpunkten ohne
Stimulation). Die Randomisierungsliste wurde erstellt mit ,ranuni® aus SAS/BASE®
Software (v9.1, SAS Inc. Cary NC, USA). Die Blocklange war nur dem Statistiker
bekannt. Die Randomisierung erfolgte elektronisch Uber eine Datenbank (Microsoft
Office Access 2003®), die die Randomisierungsliste enthielt. Einen Einblick fur die

ausfuhrenden Wissenschaftler wurde nicht zugelassen.

Um mit einem Zwei-Stichproben-t-Test (zum Niveau 5 % ) einen Unterschied des
Anstiegs der Normogastrie von 2 % zwischen Akupunktur und Sham-Akupunktur bei
einer erwarteten Standardabweichung von 2,5 % mit einer Power von 80 % nachweisen

zu kénnen, bendtigt man insgesamt N = 52 Probanden (N = 26 je Gruppe).

Unter der Berucksichtigung von Drop-outs wurden insgesamt 65 Patienten

eingeschlossen.
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2.7.2 Hypothesen

2.7.2.1 Primére Nullhypothese, Primére Alternativhypothese, Sekunddére

Nullhypothese und Sekundére Alternativhypothese

Es zeigt sich kein signifikanter Unterschied bezlglich des Anteils normfrequenter

Gastric Slow Waves zwischen Akupunktur- und Sham-Akupunktur-Gruppe.

Es zeigt sich ein signifikanter Unterschied bezuglich des Anteils normfrequenter Gastric

Slow Waves zwischen der Akupunktur- und der Sham-Akupunktur-Gruppe.

Es zeigt sich kein signifikanter Unterschied bezlglich des Anteils normfrequenter
Gastric Slow Waves zwischen den zwei Akupunkturtechniken: stimuliert (mit

Nadeldrehung) und nicht-stimuliert (ohne Nadeldrehung).

Es zeigt sich ein signifikanter Unterschied zwischen den zwei Akupunkturtechniken:

stimuliert (mit Nadeldrehung) und nicht-stimuliert (ohne Nadeldrehung).

2.7.3 Statistische Analyse

Die Analyse der verarbeiteten Daten erfolgte durch eine Kovarianzanalyse (ANCOVA)
mit Messwiederholungen, in der die Werte des Hauptzielkriteriums als Funktion des
Messzeitpunkts (3), der Gruppenzugehorigkeit, der Gruppe*Zeit-Interaktion sowie des
jeweiligen Baselinewerts als lineare Kovariante modelliert wurden. Innerhalb dieses
Modells wurden die Daten beider Akupunkturgruppen entweder kombiniert (um die
Differenz der beiden gepoolten Akupunkturgruppen und der Sham-Akupunkturgruppe
zu bestimmen) oder separat analysiert (um die Differenz der beiden Akupunkturgruppen
zu bestimmen), um den fur den Baselinewert adjustierten Therapieeffekt und das
dazugehdrige 95%-Konfidenzintervall zu bestimmen. Alle berichteten p-Werte basieren
auf einem entsprechenden zweiseitigen t-Test innerhalb des ANCOVA-Modells. Ein p-

Wert <0,05 wurde als signifikant betrachtet.

Grundlage der Auswertungen ist die intention-to-treat Population, in der alle Patienten in
der Gruppe ausgewertet werden, in die sie randominisiert wurden, unabhangig ob sie
Protokollverletzungen begangen haben oder nicht. Fehlende Werte wurden nach Rubin

multiple imputiert (20 Kopien des Orginaldatensatzes).
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3 Ergebnisse
3.1 Patientencharakteristika und BaselinegroBen

In der Zeit vom 28.02. bis zum 02.05.2008 wurden insgesamt 75 Probanden Uber die
Studie aufgeklart. Es meldeten sich hauptsachlich Medizinstudenten, sowie Mitarbeiter
der Klinik zur Teilnahme an unserer Studie. Aufgrund der Ein- und Ausschlusskriterien
wurden 65 Personen im Alter von 18 — 48 Jahren in die Studie aufgenommen. Darunter
waren 19 mannliche und 46 weibliche Probanden. In Bezug auf soziodemographische
Charakteristika sowie die Grundaktivitatsmessung der Magen- und Herz-Kreislauf-
Parameter bestanden keine Gruppenunterschiede (vergleiche Tabelle 3, Tabelle 4). Die
Randomisierung ergab 33 Probanden in der Kontrollgruppe, 17 in der Akupunktur 1
Gruppe (Akupunktur mit Stimulation vor Akupunktur ohne Stimulation) und 15 in der
Akupunktur 2 Gruppe (Akupunktur ohne Stimulation vor Akupunktur mit Stimulation).
Bei funf Probanden musste aufgrund von Kreislaufproblemen der Versuch vorzeitig
beendet werden. Die Synkopen und Prasynkopen sind als Nebenwirkung der
Akupunktur zu werten, welche jedoch normalerweise selten auftreten. Haufiger werden
Hautrotungen an der Einstichstelle beobachtet. In Abbildung 8 werden die
Randomisierung sowie die Probandenzahlen im Versuchsverlauf schematisch
dargestellt. Auch die Datensatze der vorzeitig ausgeschiedenen Probanden (Drop-Outs)

wurden ausgewertet.
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n=1

Drop-out

(Prasynkope ohne
Bewusstseinsverlust)

Drop-out
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Bewusstseinsverlust)

Drop-out

(Prasynkope ohne
Bewusstseinsverlust)

n = 4 (nicht erschienen)
Priifen d. Ein- u. Ausschlusskriterien | VerstoB gg. n =3 (BMI zu hoch)
n=75 Kriterien n = 2 (akut erkrankt)
n=1(zu alt)
Randomisierung
n =65
/k_
Verum-r;Al_(%gunktur Sham-Akupunktur -I
- | n=33 |
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Akupunktur 1 Akupunktur 1 I Akupunkturpunkten; I
n=17 n=15 ohne Stimulation)
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n=16 n=15 n=33
Akupunktur Akupunktur I Drop-out
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= v/
n=15 n=15 n=32 Bewusstseinsverlust)
Akupunktur Akupunktur Drob-
ohne Stimulation mit Stimulation I Sham-Akupunktur I(Syn:gpz r::t n=1
n=14 n=15 I_ n=31 Bewusstseinsverlust)
n=14 n=15 n=31

Grundaktivititsmessung ohne Nadeln (Post-Aku)

Abbildung 8: Darstellung der Probandenanzahlen im Verlauf des Experiments, inkl. Drop-Outs
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Tabelle 3: Soziodemographische Charakteristika in den Interventionsgruppen

Akupunktur (n=32)
Soziodemographische Charakteristika Akupunktur 1 | Akupunktur 2 Kontrolle p-Wert*
(stimulierte (stimulierte
Akupunktur Akupunktur (n=33)
als 1.) als 2.)
(n=17) (n=15)
Alter (Jahre; mwztsd**) 272+71 251+4.2 27,9+8,0 0,752
Weiblich n (%) 12 (70,6) 9 (60,0) 25 (75,8) 0,538
Mannlich n (%) 5(29,4) 6 (40,0) 8 (24,2)
BMI (kg/m? mwzsd) 21,517 22,1+1,6 21,8+1,8 0.664
GroRe (cm) 1726 £ 9,4 172,8+6,8 173,9 £ 9,1
Gewicht (kg; mwzsd) 64,4 £ 8,5 65,8+ 7,1 66,0 £ 9,0
Einschluss:
- Erkrankungen bekannt ***n (%) 2 (11,8) 4 (26,7) 5(15,2) 0,495
- Medikamenteneinnahme*** n (%) 5(29,4) 4 (26,7) 13 (39,4) 0,622
- Raucher n (%) 3(17,6) 2(13,3) 10 (30,3) 0,358
Einschidtzung der Wirksamkeit der Akupunktur: (%)
- sehr wirksam 11,8 6,7 6,1 0,433
- wirksam 76,5 73,3 90,9
- wenig wirksam 59 13,3 3,0
- unwirksam 59 6,7 0,0
Einschitzung des Einflusses der Akupunktur: (%)
- grof} 11,8 6,7 12,1 0,866
- mittel 58,8 60,0 57,6
- gering 23,5 26,7 30,3
- keinen Einfluss 59 6,7 0,0
* p-Wert durch Chi-Quadrat oder Kruskal-Wallis-Test ermittelt; ** Mittelwert = Standardabweichung;

***Medikamente oder Krankheiten diirfen weder das Herz-Kreislauf- noch das Magen-Darm-System beeinflussen.
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Tabelle 4: Messparameter wahrend 15 minutiger Grundaktivitatsmessung (Baseline)
Akupunktur (n=32)
Messparameter in der Baselinephase Akupunktur 1 Akupunktur 2 Kontrolle p-Wert
(stimulierte (stimulierte (n=33) (Kruskal-
Akupunktur Akupunktur Wallis
als 1.) als 2.) Test)
(n=17) (n=15)
Gastric Slow Waves (mw * sd):
- Anteil der spektralen Power im Normbereich 30.6 + 14,0 37,2+204 32,5+15,8 0,738
- Dominante Frequenz im Normbereich 46,4 + 2.6 46,6 + 2,8 47,2 + 3,1 0,591
- Log. der dominanten Power im Normbereich 11,7+£0,9 11,8+1,3 11,5+0,8 0,783
- Log. der spektralen Power im tachygastrischen Bereich 12,0+ 0,9 12,0+£1,0 11,9+0,9 0,801
- Log. der spektralen Power im bradygastrischen Bereich 13,1+0,8 12,8 £0,5 12,8 +0,9 0,486
- Log. der spektralen Power im Normbereich 12,5+0,9 126 +1,2 12,3+0,8 0,640
Herz-Kreislauf-Parameter (mw % sd)
- Pulsfrequenz (1/min) 69,9+6,9 73,4 +13,0 69,9+8,9 0,533
- systolischer Blutdruck (mmHg) 103,5+ 10,9 107,3+8,8 108,8 £ 10,5 0,412
- diastolischer Blutdruck (mmHg) 65,3+7,8 67,8+7,1 69,8 +7,1 0,166
- mittlerer Blutdruck (mmHg) 76,8 +9,3 795+7,0 81,8+8,5 0,307
- Schlagvolumen (ml) 81,2+ 13,1 82,1+12,6 81,0+ 13,9 0,836
- Cardiac Output (I/min) 56+0,7 6,0+1,1 56+0,8 0,519
- Totaler peripher Widerstand 1078,3 £ 219,1 1063,8 £ 196,3 1154,5 £ 216,2 0,319
Herzfrequenzvariabilitét: -
- RMSSD (ms) 38,785 62,3+ 67,4 39,6 +17,8 0,469
- Niedrigfrequenzkomponente (NF) 58425137 | 5375£3150 | 751,6+10256 | 0,864
- Hchfrequenzkomponente (HF) 385,0 + 258,3 591,7 + 709,0 470,5 £ 4448 0,875
9,0+8,0 8,0+6,8 53%5,0 0,104
- Hautleitfahigkeit (uS)
16,3+2,9 16,2+5,6 15,7+25 0,437
- Atemfrequenz (1/min)
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3.2 Auswertung der Gastric Slow Waves

3.2.1 Akupunktur vs. Sham-Akupunktur (Primarer Vergleich)

Abbildung 9 zeigt, dass sich hinsichtlich des Hauptzielparameters ,Anteil der spektralen
Power im Normbereich® kein statistisch signifikanter Unterschied im Vergleich
Akupunktur zu Sham-Akupunktur messen lie3. In der Akupunkturgruppe war der Anteil
normfrequenter Gastric Slow geringer als in der Sham-Akupunktur-Gruppe (adjustierter
Mittelwert + Standardfehler; p-Wert) (31,5 % = 2,9 vs. 32,7 % = 2,0; p = 0,679). Der
Anteil der spektralen Power im tachygastrischen Bereich und im bradygastrischen
Bereich war beim Vergleich zwischen Verum- und Sham-Akupunktur nicht signifikant
verandert. Im Gegensatz dazu zeigen alle weiteren Nebenzielparameter im Vergleich
Akupunktur zu Sham-Akupunktur statistisch signifikante Unterschiede. Die dominante
Frequenz im Normbereich ist bei Akupunktur erniedrigt. Alle anderen
Nebenzielparameter des EGGs sind bei Akupunktur erhdht (Tabelle 5 und Abbildung
10).
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Abbildung 9: Prozentualer Anteil der Gastric Slow Waves im Normbereich (Hauptzielparameter) (p = 0,679).

Darstellung des adjustierten Mittelwerts + Standardfehler (31,5 + 2,9; 32,7 + 2,0).
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Tabelle 5: Ergebnisse der Auswertung von den Gastric Slow Waves im primédren Vergleich

Messparameter der Gastric Slow Waves Akupunktur Sham- Unterschied p-Wert *
Adj. MW % Akupunktur 95%-Kl-Intervall infach
(Adj. * (Adj. MW % (95%-Kl-Intervall) | (einfach)

Standardfehler) | g¢.,qardfehler)

Hauptzielparameter:

Anteil der spektralen Power im Normbereich (%) 31,5+29 32,720 -1,2 (-6,9;4,5) 0.679

Nebenzielparameter:

Anteil der spektralen Power im tachygastrischen 18,2+1,3 21,6+1,3 -3,4 (-7,1;0,3) 0,074
Bereich (%)

Anteil der spektralen Power im bradygastrischen 50,4 £2,6 453+25 4,9 (-2,6;12,4) 0,195
Bereich (%)

Dominante Frequenz im Normbereich (mHz) 457 +0,4 48,2+ 0,6 -2,5(-3,7;-1,2) <.001
Log der dominanten Power im Normbereich 11,9+0,2 11,4+£0,1 0,5(0,1;0,9) 0.010
Log der spektralen Power im tachygastrischen Bereich 12,3+0,2 11,8 £0,2 0,5(0,1;0,8) 0,023
Log. der spektralen Power im bradygastrischen Bereich 13,3+0,2 126 +£1,0 0,7 (0,3;1,2) 0,002
Log der spektralen Power im Normbereich 12,7 +0,2 12,2+ 0,1 0,5(0,1;0,9) 0,011

* Nicht korrigiert fiir multiples Testen
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b) Spektrale Power in verschiedenen Frequenzbereichen. Bei Akupunktur ist die Spektrale Power, welche die

durchschnittliche Amplitudenhdéhe der Slow Waves im jeweiligen Frequenzbereich widerspiegelt, in allen Bereichen

hoher als bei der Sham-Akupunktur. Auch zu sehen ist, dass bei beiden Akupunkturtechniken die Amplitudenhdhe im

bradygastrischen Bereich am hochsten ist und vom normo- zum tachygastrischen Bereich abfillt

Abbildung 10: Nebenzielparameter im primaren Vergleich: Gruppenvergleich zwischen Akupunktur

und Sham-Akupunktur
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3.2.2 Stimulierte vs. nicht-stimulierte Akupunktur (Sekundéarer Vergleich)

Im sekundaren Vergleich werden zwei Akupunkturtechniken verglichen: stimulierte
(Nadeln werden gedreht) versus nicht-stimulierte Akupunktur (Nadeln werden nicht
gedreht). In diesem Vergleich zeigten bis auf zwei alle Messparameter der Gastric Slow
Waves signifikante Unterschiede (Tabelle 6). Der Anteil normfrequenter Gastric Slow
Waves ist in der stimulierten Akupunkturgruppe signifikant niedriger als in der nicht-
stimulierten (27,7 % = 2,9 vs. 36,3 % = 2,9; -8,5 (-13,4; 3,7); p < 0.001). Unter

stimulierter Akupunktur ist der Anteil normfrequenter Magenwellen reduziert.

Der Anteil der spektralen Power im tachygastrischen Bereich und im bradygastrischen
Bereich war beim Vergleich zwischen stimulierter zu nicht-stimulierter Akupunktur nicht

signifikant verandert.

Fur die weiteren EGG-Messparameter lie3en sich statistisch signifikante Unterschiede
beim Vergleich stimulierter zu nicht-stimulierter Akupunkturgruppe zeigen. Die
dominante Frequenz im Normbereich ist unter stimulierter Akupunktur niedriger. Alle

anderen Nebenzielparameter des EGGs sind bei stimulierter Akupunktur hoher.
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Tabelle 6: Ergebnisse der Auswertung von den Gastric Slow Waves im sekundiren Vergleich

Messparameter der Gastric Slow Waves Stimuliert nicht-stimuliert Unterschied p-Wert

(Adj. MW # (Adj. MW # (95%-KlI- (einfach)
Standardfehler) Standardfehler) Intervall)

Anteil der spektralen Power im Normbereich (%) 27,7+29 36,3+29 -8,5 (-13,4;-3,7) <0,001

Anteil der spektralen Power im tachygastrischen 18,1+1,9 18,6 £1,9 -0,1 (-6,3;5,1) 0,831

Bereich (%)

Anteil der spektralen Power im bradygastrischen 55,2 +4,3 425+43 12,7 (0,0;25,5) 0,051

Bereich (%)

Dominante Frequenz im Normbereich (mHz) 448 +0,6 471 £0,6 -2,3 (-3,5;-1,2) <0,001

Log d.spektralen Power im Normbereich 12,5 £0,2 11,9 £0,2 0,6 (0,3;1,0) <0,001

Log der spektralen Power im tachygastrischen Bereich 13,0 £0,2 12,1 £0,2 0,9 (0,5;1,2) <0,001

Log der spektralen Power im bradygastrischen Bereich 14,2 +0,2 12,9 +£0,2 1,3 (0,9;1,7) <0,001

Log der dominanten Power im Normbereich 13,3 £0,2 12,6 £0,3 0,6 (0,3;1,0) <0,001
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3.2.3 Auswertung der Post-Akupunktur-Phase

Die gemessenen Unterschiede der Gastric Slow Waves in der Akupunkturphase lassen
sich bei keiner Interventionsgruppe in der viertelstindigen Post-Akupunktur-Phase

nachweisen (Tabelle 7).

Tabelle 7: Auswertung der Post-Akupunktur-Phase

MessgroBen der Gastric Slow Waves Akupunktur Sham- Unterschied p-Wert
(Adj. MW + ’?K‘é?‘,'w"v'ffﬂ' (95%-KI- (einfach)
Standardfehler) | g\ dJérdfehI_er) Intervall)
Anteil der spektralen Power im Normbereich (%) 374+29 33,320 4,1 (-1,6;9,8) 0,157
Anteil der spektralen Power im tachygastrischen 202+1,4 20,0+ 1,3 -0,2 (-4,0;3,6) 0,904

Bereich (%)

Anteil der spektralen Power im bradygastrischen 421+2,3 46,4 + 2,2 -4,3 (-10,6;2,0) 0,179
Bereich (%)

Dominante Frequenz im Normbereich (mHz) 46,4 + 0,6 46,6 + 0,4 -0,3 (-1,6;0,9) 0,629
Log der dominanten Power im Normbereich 11,6+£0,2 11,3+£0,1 0,3 (-1,6;0,9) 0,114
Log der spektralen Power im tachygastrischen Bereich 11,9+0,2 11,6 +£0,9 0,3 (-0,1;0,7) 0,141
Log der spektralen Power im bradygastrischen Bereich 12,7+£0,2 12,4 +0,2 0,2 (-0,3;0,6) 0,442
Log der spektralen Power im Normbereich 12,5+0,2 12,1+0,1 0,4 (-0,0;0,7) 0,077

3.2.4 Nicht-stimulierte Akupunktur vs. Sham-Akupunktur (explorativ)

Die Ergebnisse dieser zusatzlichen, explorativen Auswertung zeigten keinen
signifikanten Gruppenunterschied zwischen nicht-stimulierter Akupunkturgruppe und
Sham-Akupunkturgruppe. D.h. die im Ergebnisteil bisher gezeigten, signifikanten
Unterschiede zwischen Akupunktur und Sham-Akupunktur zeigen sich nur beim

Einbeziehen der Stimulationsphase in die Akupunkturauswertungsphase.
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3.3 Auswertung der Herz-Kreislauf-Parameter

3.3.1 Herz-Kreislauf-Parameter im Vergleich Akupunktur vs. Sham-

Akupunktur (Primarer Vergleich)

Bei der Auswertung der Herz-Kreislauf-Parameter im Vergleich Akupunktur versus

Sham-Akupunktur zeigte kein Messparameter statistisch signifikante Unterschiede

(Tabelle 8).

Tabelle 8: Herz-Kreislauf-Parameter im Vergleich Akupunktur vs. Sham-Akupunktur

MessgroRen der Herz-Kreislauf-Parameter Akupunktur Sham- Unterschied p-Wert
(Adj. MW = ‘?Zgjp‘,‘\;‘v'?,“f (95%-KI-Intervall) (einfach)
Standardfehler) Standardfehler)
Pulsfrequenz (1/min) 71,0+ 0,6 70,4 +0,4 0,5 (-0,7;1,7) 0,430
Systolischer Blutdruck (mmHg) 110,0+ 1,4 108,3+0,9 1,7 (-1,0;4,4) 0,219
Diastolischer Blutdruck (mmHg) 70,2 +1,1 70,1+7,0 0,1 (-2,0;2,2) 0,903
Mittlerer Blutdruck (mmHg) 825+1.2 81,6 +0,8 0,8 (-1,5;3,1) 0,487
Schlagvolumen (ml) 78,9+0,8 80,1+0,6 -1,1(-2,7;0,4) 0,157
Cardiac Output (I/min) 56+0,1 56+0,0 -0,0 (-0,2;0,1) 0,605
Totaler peripherer Widerstand 1185 + 21,1 1161,8 + 14,8 23,2 (-18,5;65,0) 0,274
Herzfrequenzvariabilitat:
- Log des RMSSD 3,7+0,1 3,7+0,0 0,0 (-0,1;0,1) 0,605
- Log der Niedrigfrequenzkomponente 6,4+0,1 6,3+0,1 0,1 (-0,1;0,3) 0,181
- Log der Hochfrequenzkomponente 5,7+0,1 5,7+0,1 0,0 (-0,2;0,2) 0,824
Hautleitfahigkeit (uS) 8,5+1,5 89+1,0 -0,4 (-3,3;2,5) 0,766
Atemfrequenz (1/min) 16,2+0,3 16,0+ 0,2 0,3 (-0,3;0,9) 0,377
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Ergebnisse

3.3.2 Herzkreislaufparameter im Vergleich stimulierte vs. nicht-stimulierte

Akupunktur

Tabelle 9 zeigt, dass im Vergleich stimulierter zu nicht-stimulierter Akupunktur zwei
Wahrend der

Stimulation ist die Herzfrequenzvariabilitat hoher (p < 0.001) sowie der systolische

hamodynamische Parameter

Blutdruck niedriger (p = 0,039).

signifikante Unterschiede zeigen.

Tabelle 9: Herz-Kreislauf-Parameter im Vergleich stimulierter vs. nicht-stimulierter Akupunktur

MessgroRen der Herz-Kreislauf-Parameter Stimulierte nicht-stimulierte Unterschied p-Wert
Akupunktur Akupunktur (95%-KI- (einfach)
(Adj. MW % (Adj. MW + Standardfehler) Intervall)
Standardfehler)
- Pulsfrequenz (1/min) 70,3+0,6 70,8 +0,6 -0,4 (-1,4;0,5) 0,373
- systolischer Blutdruck (mmHg) 108,4+1,4 110,6 £ 6,9 -2,3 (-4,4;-0,1) 0,039
- diastolischer Blutdruck (mmHg) 69,0 £ 1,1 704 +11 -1,4 (-3,0;0,2) 0,086
- mittlerer Blutdruck (mmHg) 81,1+1,2 82,7 +6,7 -1,6 (-3,4;0,2) 0,075
- Schlagvolumen (ml) 80,1+0,8 79,6 £0,8 0,5 (-0,7;1,7) 0,385
- Cardiac Output (I/min) 56+0,1 56+0,1 -0,0 (-0,1;0,580) 0,580
- Totaler peripher Widerstand 1156,5 + 20,9 1181,9+ 21,1 -25,3 (-58,0;7,3) 0,127
Herzfrequenzvariabilitat: - Log d. RMSSD 3,8+0,1 3,7+0,1 0,2 (0,1;0,2) <.001
- Log d. Niedrigfrequenzkomponente 6,5+0,1 6,4 +0,1 0,0 (-0,1;0,2) 0,590
- Log. d. Hochfrequenzkomponente 59+0,1 57+0,1 0,2 (-0,0;0,3) 0,062
- Hautleitfahigkeit (uS) 7915 6,7+1,5 1,2 (-0,7;3,2) 0,220
16,2+0,3 16,1+ 0,2 0,2 (-0,4;0,7) 0,532

- Atemfrequenz (1/min)
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3.4 Korrelationsanalyse zur Erwartungshaltung und zum Nadelempfinden

Die Korrelation beschreibt die lineare Beziehung zwischen zwei oder mehr statistischen
Variablen. Der Korrelationskoeffizient ist dabei das dimensionslose Mal} fur den Grad
des linearen Zusammenhangs zwischen den Messgroflen, welche sich in
Skalenniveaus mit quantitativen Zahlen bestimmen lassen mussen. Er kann Werte
zwischen -1 und 1 annehmen. Bei einem Wert von +1 (bzw. —1) besteht ein vollstandig
positiver (bzw. negativer) linearer Zusammenhang zwischen den betrachteten
Merkmalen. Wenn der Korrelationskoeffizient den Wert Null aufweist, hangen die
beiden Merkmale Uberhaupt nicht linear voneinander ab. In Tabelle 10 zeigt die
Mehrheit unserer Messwerte Korrelationswerte nahe Null, was darauf hinweist, dass
keine Korrelation vorliegt. Es konnte jedoch eine mittlere Korrelation von 0,57 zwischen
Akupunkturempfinden und kribbelnden Deqi gemessen werden. Da dieser jedoch der

einzige signifikante Wert ist, werten wir diesen eher als Fehler des multiplen Testens.

Tabelle 10: Auswertung der Korrelationsanalyse zur Erwartungshaltung und zum Nadelempfinden

Korrelation mit: Interventionsgruppe Pearson’s rho | p-
Wert
Einschatzung des Einflusses der Akupunktur | Akupunktur 1 (stimuliert) 0,33 0,235
Einschatzung der Wirksamkeit der | Akupunktur 1 (stimuliert) 0,23 0,400
Akupunktur
Akupunkturempfinden: schmerzendes Deqi Akupunktur 1 (stimuliert) 0,02 0,930
Akupunkturempfinden: kribbelndes Deqi Akupunktur 1 (stimuliert) 0,28 0,312
Einschatzung des Einflusses der Akupunktur | Akupunktur 2 (nicht-stimuliert) | 0,18 0,519
Einschatzung der Wirksamkeit der | Akupunktur 2 (nicht-stimuliert) | 0,11 0,703
Akupunktur
Akupunkturempfinden: schmerzendes Deqi Akupunktur 2 (nicht-stimuliert) | 0,25 0,378
Akupunkturempfinden: kribbelndes Deqi Akupunktur 2 (nicht-stimuliert) | 0,57 0,026
Einschatzung des Einflusses der Akupunktur | Sham-Akupunktur 0,24 0,196
Einschatzung der Wirksamkeit der | Sham-Akupunktur -0,01 0,771
Akupunktur
Akupunkturempfinden: schmerzendes Deqi Sham-Akupunktur 0,06 0,771
Akupunkturempfinden: kribbelndes Deqi Sham-Akupunktur 0,01 0,945
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4 Diskussion

Die vorliegende Studie zeigt, dass die stimulierte Akupunktur die myoelektrische
Magenaktivitat und die parasympatische Herzaktivitat beeinflusst. Die Versuchsgruppe,
bei der die stimulierte Akupunktur zur Anwendung kam, zeigte eine niedrigere

Normogastrie und eine vermehrte Bradygastrie.

Gleiches konnte bei der Akupunktur ohne Stimulation nicht nachgewiesen werden, denn
der primare Zielparameter, die Veranderung der Normogastrie im Vergleich zwischen

Verum- und Sham-Akupunktur, wies keine signifikanten Unterschiede auf.

Auch bei den hamodynamischen Parametern wie Herzfrequenz, Hautwiderstand, etc.
wurden im Vergleich von Verum-Akupunktur und Sham-Akupunktur keine signifikant

unterschiedlichen Werte gemessen.

Wesentliche Unterschiede ergab hier wieder der Vergleich zwischen stimulierter und
nicht stimulierter Akupunktur. Die Versuchsgruppe, bei der die stimulierte Akupunktur
zur Anwendung kam, zeigte einen niedrigeren systolischen Blutdruck und einen
hoheren RMSSD. Weitere Messungen wiesen einen Trend zu einem niedrigeren

diastolischen Blutdruck auf.

Als auffallig ist auRerdem zu werten, dass bei zwei Probanden unter Akupunkur und
zwei Probanden unter Sham-Akupunktur das Experiment aufgrund von Synkopen

frihzeitig abgebrochen werden musste.

In der Postakupunkturphase sowie im explorativen Vergleich zwischen nicht-stimulierter
Akupunktur und Sham-Akupunktur ergaben sich keine Unterschiede. Einen Einfluss der
Erwartungshaltung oder des spezifischen Nadelempfindens der Patienten auf den
prozentualen Anteil regularer Gastric Slow Waves, konnte in dieser Studie nicht

nachgewiesen werden.

4.1 Vorteile

Die vorliegende Studie wurde fur eine experimentelle Studie mit einer relativ grofen
Gruppe von 65 Probanden durchgefuhrt. Mittels Verblindung der Versuchspersonen,

Anwendung von Randomisierung und Einflhrung einer Sham-Kontrollgruppe, erfolgte
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eine Minimierung von Bias.

Das Nadelgefuhl und die Erwartungshaltung der Testpersonen wurden ebenso
untersucht wie die Parameter der Hamodynamik, der Herzfrequenzvariabilitat, der
Atemfrequenz und des Hautwiderstandes.

Die Anwendung manueller Nadelakupunktur, die anders als die Elektroakupunktur, in

der Praxis haufig eingesetzt wird, stellt einen weiteren Vorteil dieser Studie dar. %%

4.2 Limitationen und Nachteile der vorliegenden Studie

Ein Cross-over Studiendesign, in dem jeder Teilnehmer sowohl Akupunktur als auch
Sham-Akupunktur erhalt, scheint fur den primaren Zielparameter zweckmaliger. Es ist
moglich, dass der interpersonelle Unterschied grofer ist als der durch Akupunktur
erreichte. Fur diese Falle ware ein Vergleich innerhalb eines Individuums methodisch

sinnvoller als zwischen verschiedenen Probanden.

Da diese Studie mit gesunden Probanden durchgefuhrt wurde, kann dies ein Grund
dafur sein, dass kein Effekt der Akupunktur auf die Magenaktivitat verzeichnet werden

konnte, denn Akupunktur soll Dysbalancen beheben.

Des Weiteren ist die Nadelung von nur vier Punkten kritisch anzusehen, da bei einer

Akupunkturbehandlung in der Regel acht bis zwanzig Punkte gestochen werden. '

Die meisten Studien zur Messung von Gastric Slow Waves verwenden
Hochfrequenzfilter um Artefakte am unteren Ende des Frequenzbandes wie z.B.
Herzschlag, Dunndarmaktivitat oder Bewegungsartefakte herauszufiltern. Da es jedoch
auch ublich ist Artefakte im Nachhinein rechnerisch vor der Spektralanalyse
auszuschlie3en, wurde in dieser Studie auf einen Hochfrequenzfilter verzichtet. Die

Genauigkeit der so erhaltenen Werte war fiir diese Studie ausreichend.*°

Eine genaue Messung der Gastric Slow Waves ist nur invasiv mittels intragastralen

Sonden maglich.

Fehlende Standards waren ein Kritikpunkt bei der Aufnahme und Analyse von Gastric

Slow Waves. Einerseits gibt es keinen Konsensus, wo die Elektroden auf die Bauchhaut
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aufgeklebt werden sollen, welche Elektrodenleitcreme und welche Filter verwendet
werden miissen bzw. welche Auswertungssoftware am besten geeignet ist.**° Studien
mit Elektroakupunktur und EGG verwenden Stromstarken von 1 Hz bis 100 Hz zur
Stimulation der Nadeln.®*®® Die rechnerische Auswertung der Gastric Slow Waves
mittels  Spektralanalyse findet nicht einheitlich statt. So werden die
Zeituberlappungsabschnitte, um ein Frequenzspektrum zu erstellen, variiert (siehe
Methodik 2.3.1). Je nach GréRe des Uberlappungsabschnittes kdénnen Informationen
verloren gehen. Diese scheinbar kleinen methodischen Unterschiede wirken sich auf

die Ergebnisse der Gastric Slow Wave Messung aus.*’

Die Slow Waves sind Potenzialschwankungen im Mikrovolt-Bereich und daher leicht
durch eine Reihe externer Faktoren zu beeinflussen. Dazu gehdren die Dicke und
Fetthaltigkeit der Bauchwand, Atmungs- und Bewegungsartefakte sowie elektrische
Signale anderer Quellen wie z.B. des Herzens oder des Dunn- und Dickdarms. Die
Einnahme verschiedener Medikamente, Schwangerschaft oder Erkrankungen des
Magen-Darm-Systems, das Vorhandensein eines Helicobacter pylori, sowie der
zeitliche Abstand zur letzten Nahrungsaufnahme beeinflussen die Slow Waves
ebenfalls.*%*38264 yntersuchungen der Gastric Slow Waves weisen laut Literatur
verschiedene Vorgehensweisen auf. Bei einigen wird eine Fastenzeit von bis zu 30
Stunden vor der Messung eingehalten, andere verabreichen standardisierte, kleine

Testmahizeiten. %

Angst, Stress sowie das Denken an Essen kann das Auftreten der Magenwellen

verandern. 4°

Aufgrund der Vielzahl der genannten Einflussfaktoren auf die Messgrofie wird deutlich,

dass selbst unter Laborbedingungen der Ausschluss aller Artefaktquellen unmaoglich ist.

In unserem Versuchsdesign wiesen die Probanden einen BMI zwischen 17,5 und 25 als
Einschlusskriterium vor. Entsprechend ihrem BMI traten Unterschiede in den Abstanden
zwischen Magen und Bauchwand auf. Die Versuchsteilnehmer mussten korperlich
gesund sein und wenigsten vier Stunden gefastet haben. Schwangere Frauen wurden

von der Studie ausgeschlossen.

Probleme fur die Standardisierung liegen einerseits in den unterschiedlichen
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Messmethoden, in einer Vielzahl von Artefaktmoglichkeiten und andererseits in nicht
definierten Frequenzbereichen fur Tachy-, Brady- und Normogastrie. Deshalb gibt es
keinen Konsens Uber den Anteil normfrequenter Magenwellen am Gesamtspektrum der
Magenbewegungen eines gesunden Menschen.”® Die Werte schwanken je nach
Forschergruppe und Studiensetting zwischen 20 % und 90 % bereits in der Baseline-
Messung.’*®® Deshalb ist die Vergleichbarkeit der Ergebnisse aus der Gastric Slow

Wave Forschung nur bedingt gegeben.

Obwohl Gastric Slow Waves durch zahlreiche Parameter beeinflusst werden kdnnen,
gilt die Messung mittels EGG als objektive, und in der Klinik angewendete, einzig nicht
invasive Methode zur Beurteilung der Magenaktivitat. Studien zeigten klinische
Relevanz verschiedener Dysrhythmen im EGG.**%* Auch in der Funktionsdiagnostik der
Medizinischen Klinik mit Schwerpunkt Hepatologie und Gastroenterologie der Charité

Campus Virchow wird die EGG-Messung als diagnostische Methode verwendet.

4.3 Vergleich mit anderen Studien

Es gibt nur wenige verfugbare Studien, die sich mit der Stimulation der Gastric Slow
Waves durch Akupunktur beschaftigen. In einer unkontrollierten Studie von Ouyang®,
mit 22 an Ubelkeit leidenden Patienten, ergab manuelle Akupunktur der Punkte
Perikard 6, Milz 4 und Dunndarm 20 eine erhohte Power im normfrequenten Bereich

des Elektrogastrogrammes.

Andere Studien untersuchten den Effekt von Elektroakupunktur auf die Gastric Slow
Waves. Ouyang® zeigte, dass Elektroakupunktur der Punkte Magen 36 und Perikard 6
die Regelmaligkeit der Slow Waves im proximalen und distalen Magen bei Hunden
erhoht. Chang®® fand heraus, dass bei Diabetikern die elektrische Stimulation an Magen
36 den Prozentsatz der Normogastrie erhoht und den der Tachygastrie erniedrigt. In
einer weiteren Studie®’ am Menschen ergab Elektroakupunktur der Punkte Magen 36
und Perikard 6 eine Erhéhung der Normogastriewerte wahrend des Fastens. Liu® wies
keinen Einfluss transkutaner Elektroakupunktur auf die Parameter des

Elektrogastrogramms bei Patienten mit funktioneller Dyspepsie nach.
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Die Entscheidung manuelle Akupunktur anzuwenden beruhte auf der Tatsache, dass
diese Methode flr die Praxis relevanter erschien als die Elektroakupunktur. Wie bereits
ausgefuhrt, ist die vorliegende Arbeit mit Studien, die Elektroakupunktur verwenden,

nicht vergleichbar.

Laut eines systemischen Reviews von Lee®® gibt es keinen nachweisbaren Einfluss von
Akupunktur auf die Herzfrequenzvariabilitat bei gesunden Menschen. Die vorliegende
Studie belegt diese Aussage. Weder Verum- noch Sham-Akupunktur beeinflusste die
Herzfrequenzvariabilitdt. Der Vergleich zwischen stimulierter und nicht-stimulierter
Akupunktur ergab einen hoheren RMSSD und eine gesteigerte Hochfrequenz der
Herzaktivitat unter Stimulation. Eine Wirkung der stimulierten Akupunktur auf den

Vagustonus des Herzens ist somit nachweisbar.

Akupunktur mit Stimulation reduzierte die normogastrische Magenaktivitat und steigerte
die Bradygastrie. Normogastrie bedeutet regulare Verdauungsaktivitdt des Magens.
Dagegen reflektieren Bradygastrie und Tachygastrie Storungen der normalen
Verdauung. Tachygastrie wird mit Stress und einem erhdohten Sympathikotonus in
Verbindung gebracht.?® Bradygastrie scheint mit erhdhtem Parasympathikotonus zu

korrelieren.”®

Die vorliegende Studie weist nach, dass stimulierte Akupunktur sowohl den Magen- als

auch den Herz-Parasymphatikus beeinflusst.

Eine Stimulierung der myoelektrischen Magenaktivitat konnte weder durch die Verum-
Akupunktur noch durch die Sham-Akupunktur erreicht werden. Der Vergleich zwischen
stimulierter und nicht-stimulierter Akupunktur ergab deutliche Messwertunterschiede
hinsichtlich der Herz- und Magenaktivitat. Aus diesem Grunde sollte besonders die

stimulierte Akupunktur in zukunftiger Forschung Beachtung finden.
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5 Zusammenfassung

Akupunktur wird zur Behandlung von Erkrankungen des Magen-Darm-Systems
angewendet. Es konnte ein Nutzen der Akupunktur bei postoperativer Ubelkeit und
Erbrechen (PONV) und chemotherapieinduzierter Ubelkeit und Erbrechen in klinischen
Studien gezeigt werden. Zur Anwendung kommt dafur meist die Akupunktur der
Akupunkturpunkte Magen 36, gelegen an der lateralen Tibiakante, und Perikard 6,

gelegen an der Handgelenksinnenseite.

Die elektrische Grundaktivitat des Magens kann Uber die Messung der Gastric-Slow-
Waves untersucht werden. Diese kontinuierlich vorhandene, elektrische Aktivitat wird
durch rhythmisch depolarisierende Schrittmacherzellen in der Magenwand
hervorgerufen. Die Aufzeichnung erfolgte mittels Elektrogastrogramm (EGG), welches
Uber der Magenregion auf die Haut angebracht wird und ahnlich wie ein EKG
funktioniert. Verschiedene Studien weisen auf einen prostimulatorischen Effekt von

Akupunktur an spezifischen Punkten auf die Magenmoatilitat hin.

Primares Ziel der vorliegenden Studie war es zu untersuchen, ob Akupunktur an den
Akupunkturpunkten Magen 36 und Perikard 6 im Vergleich zu Sham-Akupunktur
(oberflachliches Einstechen) an Nichtakupunkturpunkten zu einem erhdéhten Anteil
regularer Gastric-Slow-Waves (Normogastrie) bei gesunden Probanden, somit zu einer
Veranderung der Magenaktivitat, fihrt (Veranderung des Anteils der regularen Gastric-

Slow-Waves).

Eine sekundare Fragestellung war, ob sich Unterschiede zwischen stimulierter
Akupunktur, d.h. Akupunktur mit manueller Nadeldrehung, und nicht-stimulierter
Akupunktur, ohne Nadeldrehung, zeigen. Eine weitere Frage war, ob sich andere
neurovegetative Parameter (wie Blutdruck, Hautleitfahigkeit, Schlagvolumen) bei den

verschiedenen Interventionen unterscheiden.

In einer randomisierten, kontrollierten, einfach verblindeten Studie wurden 65
Probanden in einem Verhaltnis 1:1:2 in drei Interventionsgruppen randomisiert: 1) 15
Minuten Verum-Akupunktur inklusive Stimulation gefolgt von 15 Minuten Verum-

Akupunktur ohne Stimulation, 2) 15 Minuten Verum-Akupunktur ohne Stimulation
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gefolgt von 15 Minuten Verum-Akupunktur inklusive Stimulation, oder 3) 30 Minuten
Sham-Akupunktur. Die Stimulation fand durch manuelles Drehen der Nadeln aller 3

Minuten und gegen die Uhrzeigerrichtung um 360 Grad jeweils funfmal statt.

Wahrend des gesamten Messzeitraumes (15 Minuten Baseline, 30 Minuten Akupunktur,
15 Minuten Post-Akupunktur-Phase) wurden bei allen Probanden Gastric-Slow-Waves
sowie verschiedene Herzkreislaufparameter/ neurovegetative Parameter — wie
Blutdruck, Herz- und Atemfrequenz sowie die Hautleitfahigkeit — gemessen. Darlber
hinaus wurden durch Fragebdgen die Erwartungshaltung und das Empfinden der

Nadeln untersucht.

Der Anteil der regularen Gastric Slow Waves unterschied sich zwischen Verum-
Akupunktur und Sham-Akupunktur nicht statistisch signifikant (31,5 % £ 2,8 % vs. 32,7
% £ 2,0 %; -1,2 %; p = 0,679) (Mittelwert + Standardabweichung), jedoch zwischen
stimulierter Verum-Akupunktur und nicht-stimulierter Verum-Akupunktur. Hier zeigte
sich ein geringerer Anteil Normogastrie unter stimulierter Akupunktur (27,7 % = 2,9 %
vs. 36,3 % = 29 %; -85 %; p < 0,001). Der Anteil der spektralen Power im
tachygastrischen Bereich war sowohl beim Vergleich zwischen Verum- und Sham-
Akupunktur (18,2 % += 1,3 % vs. 21,6 % = 1,3 %; -3,4 %; p = 0,074) als auch im
Vergleich stimulierter zu nicht-stimulierter Akupunktur nicht signifikant unterschiedlich
(18,1 % £ 1,9 % vs. 18,6 % = 1,9 %; -0,1 %; p = 0,831). Fir den bradygastrischen
Bereich zeigten sich in beiden Gruppenvergleichen auch keine statistisch signifikanten
Unterschiede (Verum vs. Sham: 50,4 % * 2,6 % vs. 45,3 % + 2,5 %; 4,9 %; p = 0,195;
stimuliert vs. nicht-stimuliert: 55,2 % + 4,3 % vs. 42,5 % = 4,3 %; 12,7 %; p = 0,051).
Unterschiede in den daruber hinaus erhobenen sekundaren Messwerten der Gastric-
Slow-Waves wie Powerspektrum, dominante Frequenz etc. konnten sowohl im
Vergleich stimulierter und nicht-stimulierter Akupunktur (bei allen Parametern zu den
Gastric Slow Waves jeweils p < 0,001), als auch im Vergleich Sham-Akupunktur und
Verum-Akupunktur gemessen werden (jeweils p < 0,05). Daruber hinaus waren der
systolische Blutdruck u.a. Herzkreislaufparameter unter stimulierter Akupunktur
statistisch signifikant niedriger als unter nicht-stimulierter Akupunktur (108,4 mmHg+ 1,4
mmHg vs. 110,6 mmHg + 6,9 mmHg; -2,3 mmHg; p = 0,039) und der RMSSD (Root
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Mean Square  of  Successive Differences  in RR Intervals), der
Herzfrequenzvariabilitdtsindex, hoher (3,8 ms £ 0,1 ms vs. 3,7 ms £ 0,1 ms; 0,2 ms; p <
0,001).

In der Postakupunkturphase sowie beim explorativen Vergleich zwischen nicht-
stimulierter Akupunktur und Sham-Akupunktur konnten keine signifikanten Unterschiede
ermittelt werden. Ein Hinweis fur einen Einfluss der Erwartungshaltung oder des
spezifischen Nadelempfindens auf den prozentualen Anteil regularer Gastric Slow

Waves zeigten sich nicht.

Zusammenfassend zeigte die vorliegende Studie keine Stimulation myoelektrische
Magenaktivitat bei gesunden Probanden im Vergleich von Akupunktur der Punkte
Magen 36 und Perikard 6 und Sham-Akupunktur. Jedoch im Vergleich von stimulierter
und nicht-stimulierter Akupunktur zeigten sich eine zunehmende Bradygastrie und Herz-
Parasympathikusaktivitadt und eine Verminderung des systolischen Blutdrucks und der

Normogastrie. Besonders stimulierte Akupunktur bedarf weiterer Erforschung.
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7 Anhang

Wir suchen gesunde Probanden fir eine

Akupunkturstudie

Zweck der Studie ist es, den Einfluss von Akupunktur auf verschiedene
Organe wie Herz, Lunge und Magen zu untersuchen.

Was muss ich tun?

Zeitaufwand 2 h, davon sitzen Sie 1 h
lang ruhig in einem Stuhl und erhalten
(ther 30 Minuten Akupunktur (4 Nadeln).
Es werden varschiadens nicht-invasive
Messungen (z.B. EKG und Blutdruck-
messung) durchgafiihrt.

Wer darf teilnehmen?

- gesunde, normalgewichtige Personen
- Alter 18 — 50 Jahre

Bereitschaft vor der Messung:

- 4 Stunden vorher nicht rauchen
- 3 Stunden vorher keine Nahrung
{(nur Wasser)

- 1 Stunde vorher gar nichts

- in den letzen 12 Monaten keine
Akupunktur erhalten

Wo?2

- nach telefonischar Anmeldung!

- Haus 2, rechter Hand des
Eingangs West auf dem

Campus Benjamin Franklin, Steglitz

-25 EURO Aufwandsentschadigung

Die Studie wird von der Abteilung fur Psychosomatik und dem
Institut flir Sozialmedizin und Epidemiclagie durchgefiihrt.

Interessenten melden sich bitte unter
gsw@charite.de odar 0160-92916210Q

Akupunkturstudie
gsw®charite.de
016092916210
Akupunkturstudie
gsw@charite,de
016092916210
Akupunkturstudie
gsw@charite.de
016092916210
Akupunkturstudie
gsw®charite.de
016092916210
Akupunkturstudie
gsw@charite.de
016092916210
Akupunkturstudie
gsw®charite.de
016092916210
Akupunkturstudie
gsw@charite.de
016092916210
Akupunkturstudie
gsw@charite.de
016092916210
Akupunkturstudie
gsw@charite.de
016092916210
Akupunkturstudie
gsw@charite.de
016092916210
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Sehr geehrter Proband, sehr geehrte Proban-
din,

vielen Dank fiir Ihr Interesse an unserer Studie.
Auf den folgenden Seiten finden Sie wichtige In-
formationen zu Zweck, Inhalt, Ablauf und Teil-
nahmevoraussetzungen dieser Studie.

Nehmen Sie sich bitte ausreichend Zeit, um diese
Probandeninformation  sorgfaltig durchzulesen
und lhrem Studienarzt eventuelle Fragen hierzu
zu stellen. Entscheiden Sie dann, ob Sie an der
Studie teilnehmen mdchten oder nicht.

Allgemeine Informationen

Die Akupunktur ist ein Bestandteil der traditionel-
len chinesischen Medizin (TCM). Sie wird in China
seit Uber 2000 Jahren und in den letzten Jahr-
zehnten zunehmend auch im Westen, vor allem
zur Schmerzbehandlung, angewendet. Trotz zu-
nehmender Verbreitung und positiver Erfahrungen
ist wissenschaftlich zur Wirkweise noch sehr we-
nig bekannt.

Wir modchten lhnen anbieten, an einem For-
schungsprojekt teilzunehmen, in dem der Einfluss
von Akupunktur auf verschiedene vegetative Pa-
rameter untersucht wird. Diese Studie wird ge-
meinsam vom Institut fir Sozialmedizin, Epide-
miologie und Gesundheitskonomie, Charité —
Universitatsmedizin, Berlin sowie von der Abtei-
lung fir Psychosomatik und Psychotherapie am
Campus Benjamin Franklin der Charité — Universi-
tatsmedizin Berlin koordiniert und durchgefiihrt.

Die Studie wurde durch die zusténdige Ethik-
kommission auf ihre Unbedenklichkeit geprift und
wird nach den gesetzlichen Bestimmungen (unter
anderem Good Clinical Practice (GCP) durchge-
fuhrt.

Freiwilligkeit der Teilnahme

Die Teilnahme an dieser Studie ist vollkommen
freiwillig und kann nur mit lhrem ausdriicklichen
(mindlichen und schriftlichen) Einversténdnis
durchgefiihrt werden. Sie kénnen die Studie je-
derzeit und ohne Angabe von Griinden abbre-
chen, ohne dass lhnen dadurch Nachteile entste-
hen. Ebenso koénnen Sie auf Entscheidung lhres
Studienarztes bei Vorliegen eines wichtigen
Grundes (Sicherheit, andere medizinische Griin-
de) zu jedem Zeitpunkt aus der Studie genommen
werden, falls es zu lhrem Besten ist.

Zweck der Studie

Zweck der Studie ist es, den Einfluss von Aku-
punktur auf verschiedene vegetative Parameter,
wie Blutdruck und Herzfrequenz, sowie die elekt-
rische Grundaktivitdt des Magens (Gastric-Slow-
Waves) mittels geeigneter Messmethoden zu
untersuchen.

Die Ergebnisse dieser Studie dienen der Grundla-
genforschung. Die Resultate kdnnen hilfreich sein,
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um Schlussfolgerungen (ber die Wirkweise der
Akupunktur zu ziehen.

Wie lauft die Studie ab?

Wenn Sie nach Information, grindlicher Aufkla-
rung durch den Studienarzt und nach dem Lesen
dieser Probandeninformation bereit sind an der
Studie teilzunehmen, bitten wir Sie dieses durch
lhre Unterschrift auf der Einwilligungserklarung zu
bestatigen.

Dann wird ihr Studienarzt im Rahmen des Erstge-
sprachs und der Erstuntersuchung priifen, ob Sie
fur die Studie geeignet sind. Die Erstbefragung
und der Studieneinschluss werden vom Studien-
arzt vorgenommen.

Sobald Sie in die Studie eingeschlossen sind, wird
der Arzt lhnen mitteilen, wie der weitere Verlauf
fuir Sie personlich aussehen wird.

Es ist eine Teilnehmerzahl von 60 geplant. Diese
60 Teilnehmer werden in zwei Gruppen aufgeteilt.
Die Zuteilung in die jeweiligen Gruppen erfolgt
zufallig, mit einer Wahrscheinlichkeit von 50% fiir
eine der beiden Gruppen.

Die Behandlung sieht je nach Gruppenzuteilung
wie folgt aus:

Die Teilnehmer beider Gruppen sitzen ca. 1 Stun-
de mdoglichst ruhig in einem Stuhl. Dabei werden
verschiedene vegetative Parameter, wie Blutdruck
und Herzfrequenz, gemessen. Fir die Messung
mussen die entsprechenden Messgerate, wie
EKG und Blutdruckmessgerat sowie Elektroden
zur Messung der elektrischen Grundaktivitat des
Magens (Gastric-Slow-Waves) am Oberkorper
angebracht werden. Eventuell vorhandene Brust-
behaarung muss mdglicherweise fir den besse-
ren Sitz von Elektroden vom Studienpersonal
entfernt werden. Es sollen beidseitig 2 Punkte
(jeweils am Arm und am Unterschenkel) mit Aku-
punkturnadeln gestochen und mdégliche vegetative
Reaktionen gemessen werden.

Sowohl vor als auch nach der Messung bitten wir
Sie um das Ausflllen mehrerer kurzer Probanden-
fragebogen.

Gruppe 1 erhalt nach 15 Minuten fir 30 Minuten
Akupunktur an Akupunkturpunkten mit bereits
nachgewiesener Wirkung.

Gruppe 2 erhalt nach 15 Minuten fir 30 Minuten
eine Schein-Akupunktur an Punkten, die keinen
Akupunkturpunkten entsprechen und denen im
Allgemeinen keine relevante Wirkung zugeschrie-
ben wird. Diese Punkte lassen keine Nebenwir-
kungen erwarten, auf3er den (blichen moglichen,
wenn sehr dinne Nadeln in die Haut eingesto-
chen werden, wie kleine Blutergiisse oder kleine
Blutungen. Diese Punkte wurden bereits in zwei
groRen Akupunkturstudien verwendet.
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gungserklarung. Erhobene Daten werden bis zur
Weiterleitung auf Datentragern an das Institut fir
Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheits-
6konomie verschlossen in der Prifstelle der Abtei-
lung fir Psychosomatik und Psychotherapie am
Campus Benjamin Franklin aufbewahrt. Zum
Zweck ggf. erforderlicher telefonischer Riickfra-
gen wird das Original der Einwilligungserklarung
in der Prufstelle der Abteilung fiir Psychosomatik
und Psychotherapie verschlossen verwahrt. Na-
turlich wird die Prufstelle der Abteilung fir Psy-
chosomatik und Psychotherapie am Campus Ben-
jamin Franklin lhre personenbezogenen Angaben
nicht weitergeben.

Die im Rahmen dieser Studie erhobenen und
gewonnenen Gesundheits- bzw. Krankheitsdaten
und die Ergebnisse dieser Studie werden im Insti-
tut fir Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesund-
heitsdkonomie sowie in der Prifstelle der Abtei-
lung fir Psychosomatik und Psychotherapie am
Campus Benjamin Franklin verschliisselt (pseu-
donymisiert, d.h. mit einer Nummer versehen,
ohne Initialen oder Geburtsdatum) und nur in die-
ser Form elektronisch gespeichert. Der Schlissel,
der gebraucht wird, um diese Daten lhren perso-
nenbezogenen Daten zuordnen zu koénnen, ist
von den Ubrigen Daten getrennt gespeichert und
nur fir gesonderte von den Leitern der Prifung
benannte Personen zuganglich. Der Schlussel fur
die Zuordnung der Daten, sowie die Daten der
schriftlichen Einwilligungserklarung (Name, Ge-
burtsdatum, Anschrift, Telefonnummer und Email)
werden aufbewahrt (bis zum Jahr 2018) und da-
nach geléscht.

Pseudonymisierte Daten zur elektrischen Grund-
aktivitat des Magens (Gastric-Slow-Waves) wer-
den an Dr. Karin Meilner, zurzeit an der Ludwig-
Maximillian-Universitat Minchen, zu Auswer-
tungszwecken auf Datentragern weitergeleitet.
Alle gespeicherten Angaben werden ausschlieR-
lich anonym wissenschaftlich ausgewertet und
verdffentlicht. An die Offentlichkeit werden aus-
schliellich zusammenfassende statistische Aus-
wertungen weitergegeben, aufgrund derer die
Wirksamkeit und Sicherheit der Therapie beurteilt
werden soll, aus denen sich jedoch keinerlei
Riickschliisse auf Ihre Person ableiten lassen.
Sie konnen jederzeit einer Weiterverarbeitung
Ihrer Daten widersprechen. In diesem Fall werden
die Uber Sie gespeicherten personenbezogenen
Angaben und Originaldokumente geléscht bzw.
vernichtet.

Weitere Informationen

Bei Fragen wenden Sie sich bitte direkt an 0160 /
92916210 oder gsw@charite.de.
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Wenn Sie bereit sind an der Studie teilzunehmen,
mochten wir Sie nun bitten, die Einwilligungserkla-
rung zur Studie zu unterschreiben (ein unter-
schriebenes Exemplar verbleibt bei Ihnen fir lhre
Unterlagen).

Mit besten Wiinschen

G

PD Dr. med. Claudia M. Witt, MBA
Stellvertretende Institutsdirektorin

R R v e

Dr. med. Frank Zimmermann-Viehoff
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@HARITE

Institut fur Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitsokonomie
Direktor: Prof. Dr. Stefan N. Willich

des Probanden zur Teilnahme an der Studie

Stimulation von "gastric slow waves" durch Akupunktur der Akupunkturpunkte
Ma 36 und Pe 6 — eine randomisierte, einfachblinde, kontrollierte Studie

Hiermit erklare ich,

Proband
(Name, Vorname): Geburtsdatum:
Adresse (StralRe, Haus-Nr., PLZ, Wohnort, Telefonnr., Email):

dass ich durch arztliche Mitarbeiter des Instituts fir Sozialmedizin, Epidemiologie und
Gesundheitsdkonomie, Charité — Universitdtsmedizin Berlin bzw. des Instituts fir
Psychosomatik und Psychotherapie der Charité, Campus Benjamin Franklin mindlich Gber
Wesen, Bedeutung, Tragweite und Risiken der wissenschaftlichen Untersuchung im
Rahmen der oben genannten Studie aufgeklart wurde und meine Fragen ausreichend
beantwortet worden sind.

Ich habe die mir vorgelegte Patienteninformation (Version 01 vom 21.02.2008) verstanden
und eine Ausfertigung derselben und dieser Einwilligungserklarung erhalten.

Mir ist bekannt, dass ich meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden und ohne
nachteilige Folgen fir mich zurlickziehen und einer Weiterverarbeitung meiner Daten
Jederzeit widersprechen kann. Im Falle des Widerrufs werden meine Daten geldscht.

Ich bin bereit, an der wissenschaftlichen Untersuchung im Rahmen der o.g. Studie
tellzunehmen.

CHARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN
Besucheradresse: Lulsenstr. 57, 10117 Berdin
im Zertrum Sr Human- ured Gesundheitswissanschisien

Eirmiligungserk_GastricSiowWaves_210208 doc
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Gastric-Slow-Waves-Studie @I‘I ARITE

Einschlussuntersuchung
Charas - Uziveretibesadoon Berlie
Tostn fir Sost abmedirin, Epidenicdo gie und
Gesande psdbooom e
Dircicwoe: Paof. De. Sedan N Willich, MPH, MBA
DATUM:
PROBANDENCODE:
Checkliste der Ein- und Ausschlusskriterien
1. Unterschriebene Einwilligungserkldrung vorliegend? Oja 0 nein —>STOP
2. Gesunde Person im Alter von 18 bis 50 Jahren? m 0 nein — STOP
3. BMI zwischen 17,5 und 257 Oja 0 nein —>STOP
4. Nahrungskarenz von > 3h vor Experimentbeginn? Oja 0 nein —STOP
3 h vor Untersuchungsbeginn wurde nur Wasser getrunken, sowie in der ; ;
. letzten Stunde vor Untersuchungsbeginn ist keine Flussigkeitszufuhr a a O nein - sTOP
erfoigt?
8. Nichtraucher oder Raucher mit Nikotinkarenz >4h vor Experimentbeginn? T O nein > sTOP
7. Keine Akupunklur innerhalb der letzten 12 Monate erhalten? a ja O nein - STOP
Kein Vorliegen einer schwerwiegenden chronischen Erkrankung, die eine
8. Teilnahme an der Studie nicht moglich macht (z.B. Tumoren, Infektionen, Oja O nein > sTOP
Bronchialasthma)?
9. Kein Vorliegen von Schwangerschaft oder Stillzeit? Oja O nein - sTOP
10. Kein Vorliegen einer vorbestehenden Erkrankung mit Auswirkungen auf 0 ja O nein - sTOP
das Bluldrucksystem?
11. Kein Vorliegen einer vorbestehenden Erkrankung mit Auswirkungen auf Oja O nein s sTOP
den Magen-Darm-Trakl?
12. Keine Einnahme von Medikamenten, die das autonome Nervensystemn O ja O nein - sTOP
oder Gastrointestinale System beeinflussen konnen?
13. Kein bekannter oder anhaltender Medikamenten-, Drogen- oder Oja O nein - STOP
Alkoholabusus?
14. Sprachlich und geistig in der Lage, die Inhalte der Studie zu verstehen? 0 ja O nein > sTOP
15. Keine mangelnde Kooperationsbereitschaft? Oja O nein - sTOP
Falls alle Kriterien erfillt sind, kann mit dem Ausfiillen dieser Einschlussuntersuchung
fortgefahren werden. Sobald ein Kriterium nicht erfillt ist, kann der Prband nicht in die
Studie eingeschlossen werden!

einschlussuntersgastricslowwaves040208a.doc
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Anhang

DATUM:

PROBANDENCODE:

Teil 1

Southampton Nadelgefiihl-Fragebogen

Hatten Sie irgendwelche der folgenden Empfindungen vom Beginn des Einstechens bis zur

Nadelentfernung?

Bitte geben Sie die Ausprigung der einzelnen Empfindungen an. Bitte markieren Sie jede Aussage nur

einmal.

Pieksend
Scharf

verletzt
Elektrisierend
Warm
Ausbreitend
Dumpfer Schmerz
Schwer

Taub
Kribbelnd
Stich

Brennend
Unbehaglich
Verblassend
Tiefer Schmerz
Druck

Pochend

Teil 2

Denken Sie, dass die Akupunktur im Groflen und Ganzen schmerzvoll war? Bitte setzen Sie auf

Keine
Ausprigung(0)

m)

QOO0 0O0cCOoO0COoO0COoO0000aAQ

Geringe
Auspriigung(1)

0

aoooooooooooooaaa

Mittlere Starke
Auspriigung(2)  Auspriigung(3)
0 m )

O m
0 m )

0 m)

0 )

O m
0 m )

0 m)

O )

O m
O m
0 m )

0 )

O m )

0 O
0 m)

. m )

der Linie ein Kreuz, welches am besten die Ausprigung [hrer Schmerzen beschreibt.

Kein

Schmerz |
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Gastric-Slow-Waves-Studie @H ARITE
Charitg - Univ mla.bm.ah{m Berin )
Fragebogen zur Erwartungshaltung atGemicitinnant T
Disehuor. Prof De. Suefan N. Willich, MPH, MBA
DATUM:
PROBANDENCODE:
Vor der Messungen:

1. Wie wiirden Sie die Wirksamkeit von Akupunktur im Allgemeinen einschatzen?

Bitte nur eine der folgenden Maglichkeiten ankreuzen, welche fiir Sie am ehesten zutrifft

1) sehr wirksam 0
2) wirksam 0
3) wenig wirksam 0
4) unwirksam 0

2. Wie schatzen Sie den Einfluss der Akupunktur auf Ihre Magenaktivitat und
weitere physiologische Parameter ein?
Bitte nur eine der folgenden Maglichkeiten ankreuzen, welche fir Sie am ehesten zutrifft

1) grof§ 0
2) mittel m)
3) gering 0
4) keinen Einfluss 0

Nach Ende der Messungen:

3. Was denken Sie welche Art von Akupunktur sie erhalten haben:

1) Akupunktur )
2) Scheinakupunktur 0
3) Weil nicht 0O
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@HARITE

Charité - Universitatsmedizin Berlin

Institut fiir Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitsékonomie
Direktor: Prof. Dr. Stefan N. Willich, MPH, MBA

Probandenquittung

Hiermit bestatige ich

den Erhalt der Aufwandsentschadigung in Héhe von 25,00 € fur die Teilnahme

an der Studie am

Datum Unterschrift Studienteilnehmer

CHARITE - UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN
Besucheradresse: Luisenstr. 57, 10117 Berln, Tel.: +4%(0)30/450-529002
mmn Zentrum fiir Human- und Gesundhetswissenschaften
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