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Abstract

Die chronischen Schmerzen der Lendenwirbels&ule (LWS-Schmerzen) stellen eine erhebliche
gesundheitliche Einschrékung in westlichen Landern durch die hohe Anzahl der Betroffenen
und die massive Auswirkung auf die Lebensqualitd und Produktivita dar. Ca. 70% der
Bevdkerung sind von LWS-Schmerzen betroffen. Viele Studien zeigten, dass Patienten mit
chronischen LWS-Schmerzen von Akupunktur profitieren. Unter anderem deshalb erstatten die
deutschen gesetzlichen Krankenkassen und auch private Krankenversicherungen die Kosten
dieser Behandlung. Ungekl&t ist nach wie vor jedoch die Frage, ob individualisierte Akupunktur,
die einer langwierigen Ausbildung und viel Erfahrung bedarf, notwendig ist, um LWS-
Schmerzen zu reduzieren, oder ob eine standardisierte Akupunktur dieses Ziel ebenso erreichen

kann.

Um die Therapieeffekt von standardisierter und individualisierter Akupunktur bei der
Behandlung chronischer LWS-Schmerzen zu vergleichen, wurde diese monozentrische,
einfachblinde, randomisierte kontrollierte Studie durchgefihrt. Die Durchfthrung erfolgte in
einer Praxis fUr Allgemeinmedizin in Berlin durch eine gebUrtige Chinesin, die als Fachaztin fUr

Allgemeinmedizin sowohl chinesische Medizin als auch Schulmedizin praktiziert.

150 Patienten mit chronischen LWS-Schmerzen wurden zwei Gruppen randomisiert zugeteilt: 78
der standardisierten Gruppen und 72 der individualisierten Gruppe. Basierend auf individuellen
Symptomen erhielten die Patienten insgesamt 10 bis 15 Sitzungen bei zwei Sitzungen pro Woche.

In beiden Gruppen wurden maximal 14 Nadeln pro Sitzung angewandt.

Primé&er Zielparameter war die Ritkenschmerzintensita tber acht Wochen (als Fl&he unter der
Kurve bzw. Area Under The Curve: AUC). Daftr wurde t&lich die mittlere
Rickenschmerzintensit& der zurickliegenden 24 Stunden auf einer visuellen Analogskala (0 mm
= keine Schmerzen, 100 mm = maximal vorstellbare Schmerzen) in einem Patiententagebuch

protokolliert.

Sowohl hinsichtlich der Hauptzielparameter als auch bei allen Nebenzielparametern zeigten sich
in unserer Studie keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen. Im Durchschnitt lag
die AUC bei individualisierter Akupunktur bei 1768,7 (95% CI, 1460,4; 2077,1) und bei
standardisierter Akupunktur bei 1428,9 (1177,2; 1788,7). Der Gruppenunterschied lag bei 285,8
(-33,9; 605,5) p=0,080.



Bei der vorliegenden Studie I&sst sich keine Uberlegenheit der individualisierten Akupunktur
gegeniber standardisierter Akupunktur fUr Patienten mit chronischen LWS-Schmerzen feststellen.
Um zu untersuchen, ob eine standardisierte Akupunktur bei chronischen LWS-Schmerzen
eventuell in einem erweiterten Rahmen in der Versorgung anwendbar wé&e, sollte eine

multizentrische Studie auf Nicht-Unterlegenheit durchgefihrt werden.

Diese Studie ist registriert unter ClinicalTrials.gov NCT00758017 und das Ergebnis publiziert
unter: Standardized versus Individualized Acupunture for Chronic Low Back Pain: A
Randomized Controlled Trial. In: Evidence-Based Complementary and Alternative Medicine

2013:8 pages. Im Internet unter: http://www.hindawi.com/journals/ecam/2013/125937/

A



With its high impact on productivity and quality of life, chronic low back pain is a major health
concern especially in Western countries. About 70% of the population is affected by low back
pain. Several studies had shown that patients with low back pain benefit from a treatment with
acupuncture. This was one of the reasons why German statutory health insurance companies and
private insurers reimburse the costs for this form of therapy. However, the question remains
whether individualized acupuncture, with its requirement for a lot of training and experience, is

necessary to reduce low back pain, or if standardized acupuncture suffices.

To compare the treatment effect of standardized and individualized acupuncture for chronic low
back pain, this single-center, single-blind, randomized controlled study was performed. It was
carried out in a general medical practice in Berlin, Germany, run by a Chinese-born general
practitioner who practices both Chinese and Western medicine.

150 patients suffering from low back pain were randomly allocated to two groups: 78 patients to
the standardized group and 72 to the individualized group. Based on individual symptoms the
patients received 10 to 15 treatments in total with two treatments per week. A maximum of 14

needles per treatment was used.

The severity of low back pain (as the Area Under The Curve: AUC) as observed throughout eight
weeks served as the primary outcome based on daily ratings of mean back pain severity on a
visual analogue scale (0 mm = no pain, 100 mm = worst imaginable pain). Ratings were

protocolled in a patient diary.

In regard to the main outcome measure as well as to the secondary outcome measures our study
showed no significant differences between the groups. The individualized acupuncture mean for
the AUC was 1768,7 (95% CI, 1460,4; 2077,1) and the standardized acupuncture mean was
1428,9 (1177,2; 1788,7). The group difference was 285,8 (-33,9; 605,5) p=0,080.

In this study, no superiority of individualized acupuncture compared to standardized acupuncture
for the treatment of patients with chronic low back pain could be shown. In order to investigate
whether standardized acupuncture for chronic low back pain could be applied in a broader usual

care setting, a multicenter non-inferiority trial should be executed next.

This trial is registered with ClinicalTrial.gov NCT00758017, the result is published under:

Standardized versus Individualized Acupuncture for Chronic Low Back Pain: A Randomized

Vil



Controlled Trial. In: Evidence-Based Complementary and Alternative Medicine 2013:8 pages.

On the Internet: http://www.hindawi.com/journals/ecam/2013/125937/.
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1. Einleitung

1. Einleitung

1.1. Hé&ufigkeit und Kosten chronischer Schmerzen der

Lendenwirbels&ule (LWS-Schmerzen)
Schmerzzustande, die l&nger als 12 Wochen im unteren Ritken existieren, werden als chronische
LWS-Schmerzen definiert (1.3 Definition).

Eckardt geht so weit, Riickenschmerzen als ,,Epidemie® in westlichen Gesellschaften zu bezeich-
nen (Eckardt 2011:2). Auch Jugendliche sind h&ufig von Ritkenschmerzen betroffen (Hakala et
al. 2002, 2006). Nach Walker (2000) betr&gt die Punktprévalenz 33 %, die Jahres-prévalenz 65 %
und die Lebenszeitprévalenz 84 %. Die chronischen, unspezifischen Ricken-schmerzen wurden
auf 23 % Pré&valenz gesch&zt (Eckardt 2011: 61).

In der Verdfentlichung Gesundheit in Deutschland vom Robert Koch Institut (RKI) in
Zusammenarbeit mit dem Statistischen Bundesamt waren Ritkenschmerzen bei Frauen und
Méanern aller Altersgruppen die haufigste Schmerzart (RKI 2006). Das Ergebnis einer telefoni-
schen Erhebung im Jahr 2005 zeigte, dass in Deutschland bis zu 60 % der M&ner und bis zu
68 % der Frauen mindestens einmal innerhalb eines Jahres unter Ritkenschmerzen litten
(Neuhauser et al. 2005). Mit 14 % bei M&nnern sind die RUckenschmerzen die h&ufigste Ursache
fUr Arbeitsausfdle und bei Frauen mit 11 % die zweith&aufigste (BMBF 2001). Nach Daten des
Bundes-Gesundheitssurvey 1998 gaben 39 % der Frauen und 31 % der Mé&ner an, in den
vergangenen 7 Tagen unter Rickenschmerzen gelitten zu haben. Bei einem telefonischen
Gesundheitssurvey im Jahr 2003 gaben 22 % der Frauen und 15 % der M&ner an, im Jahr vor
der Befragung unter chronischen Rickenschmerzen gelitten zu haben, also Schmerzen, die
mindestens drei Monate anhielten und t&glich oder nahezu t&lich zu sptren waren. Umgerechnet
ist fast jede fUnfte Frau und jeder siebte Mann betroffen (RKI 2006).

Die Jahresprévalenz - bezogen auf 20- bis 70-J&arige - liegt bei ca. 60 %, mit einem Jahres-
pré&valenz-Gipfel im Alter von 50 bis 60 Jahren. Die Punktpré&valenz wird mit 30 bis 40 %
angegeben (Diener et al. 2006:73, Mannion/Junge 2003). Auch wenn 90 % der Patienten mit
akuten LWS-Schmerzen innerhalb von sechs Wochen eine vollsténdige Remission erlangen,

entwickeln bis zu 7 % der Patienten chronische LWS-Schmerzen (Speed 2004).



1. Einleitung

Rickenschmerzen sind kostenintensiv - einerseits, weil viele Menschen davon betroffen und
behandlungsbedUrftig sind - anderseits, weil sie h&fig Arbeitsausféle verursachen. Die wirt-
schaftliche und sozialmedizinische Relevanz von LWS-Schmerzen ist erheblich. In Deutschland
belaufen sich die mittleren j&orlichen Kosten pro Person durch Kreuzschmerzen auf ca. 1.322
Euro (Wenig et al. 2009). Die direkten behandlungsbedingten Kosten wegen Ritkenschmerzen
allein werden in Deutschland mit 8,4 Milliarden Euro pro Jahr angegeben, dies sind 15 % der
durch Kreuzschmerzen verursachten Gesamtkosten. Der weitaus grd®re Kostenanteil (ca. 85 %
der Gesamtkosten) entfdalt auf Produktivitasausfdle durch Arbeits- und Erwerbsunfénigkeit
(RKI1 2006).

Anderson (1999) kam in seiner Metaanalyse auf folgende Zahlen und Fakten zur Epidemiologie
der Rickenschmerzen: 70-85 % aller Menschen litten unter episodischen Ritkenschmerzen. Die
Rezidive der Ritkenschmerzen (ber die Lebensspanne betraf 85 % und im ersten Jahr 20-44 %.
Die j&orliche Pr&valenz lag bei 15-45 % und die Tagesprévalenz lag bei 64/1000. 60-70 % der
Betroffenen waren nach sechs Wochen wieder schmerzfrei und 80-90 % nach 12 Wochen. Der
Autor erfasst in seiner Analyse typische Risikofaktoren: Frauen sind demnach st&ker betroffen
als Mé&ner. Mit zunehmendem Alter nehmen auch die Ritkenschmerzen zu. Menschen, die
unter Depression, Angsterkrankungen, Medikamentenmissbrauch, chronischem Stress, Unzu-
friedenheit mit der Arbeit oder niedrigem Selbstwertgefithl leiden, leiden zudem signifikant
haufiger an Rickenschmerzen. Anderson (1999) kommt zu dem Schluss, dass nach zwei Jahren

der Krankschreibung fast kein Patient an seinen Arbeitsplatz zurickkehrte.

Im Gesundheitsreport 2011 der Techniker Krankenkasse (TK) wurden im Jahre 2010 fir 100
erwerbst&ige Mitglieder insgesamt 1.227 Arbeitsunfénigkeitstage erfasst (bezogen auf die
Versicherungszeiten der Erwerbspersonen: Techniker Krankenkasse 2011). Von diesen
Gesamtfehlzeiten entfielen 19,8 % auf das Diagnosekapitel Krankheiten des Muskel-Skelett-
Systems (243 Tage je 100 Personen pro Jahr), darunter 121 Tage je 100 Personen pro Jahr —
entsprechend 9,9 % aller Fehltage — auf Krankheit der Wirbels&ule und des Rickens (ICD 10:
M40-M54), also auf Rickenbeschwerden in weiterem Sinn. Allein auf die relativ unspezifische
Diagnose M54 Rickenschmerzen entfielen 66 Fehltage je 100 Personen pro Jahr. Diese entspre-
chen einem Anteil von 5,4 % der gesamten Fehlzeiten bei Erwerbspersonen in der TK 2010. Gut

jeder 19. krankheitsbedingte Fehltag wurde also unter der Diagnose Ritkenschmerzen erfasst.



1. Einleitung

Lediglich die Diagnose Depressive Episode (F32) war im Jahr 2010 ein geschlechtsiber-
greifender Grund fUr mehr Fehltage (Techniker Krankenkasse 2011).

Von den etwa 772.000 station&en Rehabilitationsleistungen, die im Jahre 2007 von der
Deutschen Rentenversicherung fU Erwachsene durchgefthrt wurden, wurde etwa jede vierte
Leistung aufgrund von Ritkenleiden beziehungsweise mit der Wirbels&ule in Zusammenhang
stehenden Erkrankungen (ICD 10 —Nr.: M40-54) durchgefihrt. Allein im gleichen Jahr wurden
13.800 Antr&ge auf vorzeitige Rente wegen Rickenleiden gestellt (Dt. Rentenversicherung Bund
2007).

1.2 Atiologie und Klinik

Anders als akute Rickenschmerzen, fir die die organischen Aspekte in der Regel im Vorder-
grund stehen, spielen bei chronischen oder rezidivierenden Beschwerden ,.die individuelle
funktionelle Fahigkeit des neuromuskuldren Systems®, die psychischen Faktoren und die soziale

Situation der betroffenen Patienten eine wichtige Rolle (Hildebrandt et al. 2005:188).

Die Mehrzahl der LWS-Schmerzen ist unspezifisch (unkompliziert). Eine kausale Ursache ist
meistens nicht feststellbar. Es kénen verschiedene Faktoren fir LWS-Schmerzen urs&hlich sein,
biologische Ursachen, aber auch psychische oder soziale Hintergrinde spielen eine tragende
Rolle bei der Entstehung und Chronifizierung unspezifischer Ritkenschmerzen. Biologische und

psychosoziale Faktoren wirken h&ufig zusammen (Stoschek 2005).

Mense (2005) fasst die infrage kommenden Mechanismen in den Weichteilen als Ursachen fir
unspezifische Rickenschmerzen zusammen: Einer der Grinde k&inen in verschiedenen Gewe-
ben des Ritkens befindliche Nozizeptoren sein, die wegen pathologischer Veranderungen inner-
halb der Regionen erregt werden und dariber lokale oder ausstrahlende Schmerzereignisse
induzieren. Diese Gewebe beinhalten Muskeln, Sehnen, Aponeurosen, Bandscheiben und
Gelenkkapseln. Eine andere mdgliche Ursache findet sich darin, dass ischamische Bedingungen
innerhalb eines tonisch oder spastisch kontrahierten Muskels die Muskelnozizeptoren erregen
und damit zu Schmerzen in der Rickengegend fihren. Diese Kontraktion ist auf Impulseinstrom
in das - durch Nozizeptoren erregte - Gewebe zurickzufthren, was durch schmerzhafte
pathologische Zusténde ausgel&st wird. Dieses Gewebe kann in der Kapsel der Facettengelenke
oder im Anulus fibrosus der Bandscheiben gefunden werden. Auch (bertragener Schmerz kann
eine Ursache sein, wenn andere Organe oder Gewebe Ursachen des Schmerzes sind und die

3



1. Einleitung

Nozizeptoren des Rickens nicht alteriert sind, der Schmerz jedoch trotzdem im Ritken empfun-
den wird. Ein vierter m&glicher Grund wé&e ein zentraler Schmerz, der aus Funktionsst&rungen
zentralnerv&er schmerzhemmender Systeme resultiert und im Ricken empfunden wird (Mense
2005:124).

Nach heutiger Kenntnis sind Bewegungsmangel, langes und ,,ungesundes“ Sitzen, Autofahren,
Fehlhaltung, einseitig rickenbelastendes Arbeiten, bei dem sich die Muskulatur dauerhaft ver-
spannt, typische Ausl&er unspezifischer Rickenschmerzen. Insbesondere die sitzende Taigkeit
gilt heute als ein wichtiger Belastungsfaktor, anders als in frtnheren Zeiten, in denen schweres

Heben eine der Hauptursachen fir LWS-Schmerzen war (Stoschek 2005).

Nur 5-10 % der LWS-Schmerzen k&nnen einer klar definierten Ursache zugeschrieben werden
wie z. B. Entztndungen, Folge eines Traumas, degenerativen Erkrankungen des Skelett- oder
Muskelsystems sowie Tumorerkrankungen (Koes et al. 2006). Bei diesen spezifischen Kreuz-

schmerzen kann entsprechend gezielt behandelt werden.

FU die Mehrheit der chronischen Erkrankungen ist neben pathologisch organischen Ver&nderun-
gen auch der psychosoziale Einfluss mafgeblich. Bei gleichen Ausgangsbeschwerden erleidet ein
kleinerer Anteil von Patienten einen chronischen Verlauf, der h&ufig mit psychischen Beschwer-
den wie z. B. Depression oder Angststéung, sozialem Rictkzug und mit funktionellen
Einschrékungen verbunden ist, w&arend sich die meisten Patienten von den akuten Beschwer-
den auch unter Rezidiv gut erholen und trotz persistierender Beschwerden ein erfilltes Leben
fthren kénnen. Die negativ krankheitsbezogene Kognition von Patienten spielt eine wichtige
Rolle fir die Entstehung eines Teufelskreises, in dem ein inaktiver und zuritkgezogener Lebens-

stil das Auftreten und Erleben der Beschwerden verstékt (Jensen et al. 1991).

So wirken die somatischen, psychischen und sozialen Faktoren in der Entwicklung der
Chronifizierung des Krankheitsverlaufs zusammen. Die Entstehung chronischer Schmerzen ist
daftr ein typisches Beispiel: So kann sich aus einer eindimensionalen Schmerzursache ein
Wandel hin zu einem komplexen Schmerzgeschehen vollziehen: Es kann sich also das
Schmerzempfinden von direkten somatischen Korrelaten abkoppeln. Die Patienten k&nnten auf
belastende Ereignisse mit Muskelverspannungen und Rickenschmerzen reagieren. Weil Ereig-
nisse erneut auftreten, rezidivieren die Beschwerden, daraus entwickelt sich Angst vor neuen

Schmerzen. Um diesen Kreislauf zu vermeiden, bilden die Patienten eine Schonhaltung und
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Schonverhalten aus, und dieses verstékt wiederum die Verspannung. Das Schmerz-ged&htnis
wird unabh&ngig vom muskul&en Ereignis gebildet, d. h. die betroffene Person empfindet
Beschwerden auch dann, wenn die Schmerzursache abgeklungen ist. Ca. 10 % der F&le nehmen
nach diesem biopsychosozialen Krankheitsmodell einen chronischen Verlauf fUr einen ansonsten
zu 80 % spontan heilenden Rickenschmerz. Daraus resultieren bleibende k&perliche und soziale

Einschrankungen sowie hohe Versorgungskosten (Hasenbring et al. 2001).

1.3 Definitionen und Klassifikation

LWS-Schmerz (Kreuzschmerz) ist als Schmerz im Ritkenbereich unterhalb des Rippenbogens
und oberhalb der Ges&Xalten mit oder ohne Ausstrahlung definiert. Er kann von weiteren
Beschwerden begleitet sein (AWMEF-Leitlinie 2011).

Kreuzschmerzen werden nach Ursache und klinischem Bild in unkomplizierte (einfache oder
unspezifische), radikul&e und komplizierte (spezifische, mit klar zu identifizierenden Ursachen)
Kreuzschmerzen eingeteilt (DEGAM-Leitlinie 2003, Tabelle 1).

Die unspezifischen Kreuzschmerzen (nichtspezifische- und nicht radikul&e Kreuzschmerzen,
Lumbago) ,,projizieren sich lumbal, lumbalsakral, dermatomibergreifend mit Ausbreitung tber
das Ges&3und manchmal auch den Oberschenkel. Eine Schmerzausstrahlung bis unterhalb der
Kniekehle ist selten. (Eckardt 2011: 4) Anderungen der Kérperposition kénnen sich auf die

Schmerzintensit& auswirken.

Ca. 80-85 % aller Kreuzschmerzen sind sogenannte unspezifisch einfache Kreuzschmerzen, bei
denen der Schmerz im Vordergrund steht. Haufig betroffen sind Menschen zwischen dem 35. und
50. Lebensjahr. Die dynamische Funktion der Wirbelsé&ule kann beeintr&htigt sein. Der Schmerz
kann bis oberhalb des Knies ausstrahlen (DEGAM-Leitlinie 2003).

Ca. 5 % der Kreuzschmerzen sind sogenannte radikul&e Kreuzschmerzen, die durch nozizeptive
und neuropathische Ursachen vermittelt werden. Die Schmerzen im Bein k&inen stéaker als im
Kreuz sein. Auf%®r massiver FunktionsstGung der LWS sind auch auffdlige neurologische
FunktionsstGungen wie Reflexauffaligkeiten oder Par&thesien vorhanden (DEGAM-Leitlinie
2003).

Bei weniger als 5 % aller Kreuzschmerzen handelt es sich um komplizierte Kreuzschmerzen.

Wegen der gravierenden Ursachen wie z. B. Tumor oder Fraktur treten bei den Betroffenen
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neben massiven Schmerzen auch erhebliche statische Funktionsst&rungen auf. Der Charakter der
Beschwerden im Kreuz ist anhaltend und an Intensit& zunehmend. Die Schmerzen sind nicht
bewegungsabh&ngig und oft in der Nacht st&ker als am Tag. Die Altersgipfel der komplizierten
Kreuzschmerzen finden sich bei unter 20 oder Uber 55 Jahre. Zus&zlich zu den Grunderkrankun-
gen, die ebenfalls Rickenschmerzen verursachen, leiden diese Patienten oft parallel unter
schlechtem Allgemeinzustand und Gewichtsverlust (DEGAM-Leitlinie 2003).

Tabelle 1: Klassifizierung von Kreuzschmerzen nach Ursache und klinischem Bild

(modifiziert nach DEGAM-Leitlinie 2003)

Unkomplizierte
Kreuzschmerzen
(>80 %)

> Bewegungsabhéngig

> Evtl. dermatomibergreifend
Ausstrahlung bis oberhalb des
Knies (pseudoradikul&e
Kreuzschmerzen)

> Guter Allgemeinzustand

Radikulé&re
Kreuzschmerzen
(ca. 5 %)

> Einseitige Schmerzen im Bein
(meist schmerzhafter als die
Kreuzschmerzen), ausstrahlend bis
unterhalb des Knies

> Ggf. Taubheitsgefthl und
Par&thesien im Versorgungsgebiet
einer oder mehrerer Nervenwurzeln

Komplizierte
Kreuzschmerzen
(ca. 1 %)

> Frakturen

> Tumore

> Entzindungen
> Abszedierungen

> Ausgepré&yte neurologische
Ausfdle

Extravertebrale
Kreuzschmerzen
(ca. 2 %)

z. B.
>Aortenaneurysma
> Darmkolik

> Harnwegsinfekt

> Positiver Lasegue-Test
> Reflexauffdligkeiten

Die ad&yuate Erfassung des Ausmal&s der Chronifizierung von Ritkenschmerzen ist eine wich-
tige Basis fUr weitere klinische Handlungen, sowohl fir Diagnostik und Prognose als auch fUr
Therapie.

Beziglich des zeitlichen Verlaufs wird akuter, subakuter sowie chronischer/chronisch
rezidivierender Kreuzschmerz unterschieden. Akute Kreuzschmerzen halten weniger als sechs
Wochen an. Rickenschmerzen, die l&nger als sechs Wochen, aber weniger als 12 Wochen
bestehen, versteht man als subakute Kreuzschmerzen. Wenn ein Schmerzzustand im Kreuz l&nger
als 12 Wochen mit variierter Intensit& anh&t, wird dieser als chronisch oder chronisch rezidivie-

rend definiert (DEGAM 2003:6; Becker et al. 2006).
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1.4  Therapieoptionen

Bei den unspezifischen chronischen LWS-Schmerzen erfolgt die Therapie symptomatisch und
unspezifisch (Hildebrandt et al. 2005:358; AWMF 2010).

Das Institut fUr Qualit& und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIiG) hat in seinem
Vorbericht vom 21.07.2015 unter dem Titel Systematische Leitlinienrecherche und —Bewertung
sowie Extraktion relevanter Empfehlungen fUr ein DMP Chronischer Rickenschmerzen (ber die
Therapieoptionen erneut recherchiert und diese bewertet (IQWiG 2015). Eine radikale Wande-
lung der Therapieempfehlungen sowie Leitlinien in den letzten Jahrzenten ist, dass passive
Maflhahmen wie Bettruhe, Massagen, Wame-Kdtetherapie, medikament&se Therapie zu vermei-
den, wérend aktive Elemente wie Ritkenschule, Bewegungstherapie und Sport vorrangig
durchzufthren (Schneider et al. 2009; AWMF 2010). Die aktuelle Versorgungsleitlinie
Kreuzschmerz-Version 5, die von der Bundes&ztekammer, der Kassen&ztlichen Bundesvereini-
gung und der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Fachgesellschaft beschlossenen wurde
und voraussichtlich bis zum 31.12.2016 Bestand hat, fasst folgende Eckpunkte der Therapie
zusammen (AWMF-Leitlinie 2010):

Die Aktivierung der Betroffenen steht in der Therapie der unspezifischen Ritkenschmer-

zen im Vordergrund, besonders bei Risikofaktoren fUr eine Chronifizierung.

« Um das Fortschreiten somatischer Attribuierung bei den Betroffenen zu verhin-
dern, sollen statt der monomodalen Behandlung die multimodale sowie

interdisziplin&e Behandlung so frih wie m&glich beginnen.

» Da sich die Therapie an den Schmerzen und dem aktuellen Funktionsstatus
orientieren soll, sind das Versténdnis und die Bereitschaft fir aktive Mitarbeit
der Betroffenen bei der Behandlung erforderlich. Daher soll die Therapieplanung

von Arzten und Patienten gemeinsam abgestimmt werden.
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« Anders als bei der Behandlung akuter unspezifischer Kreuzschmerzen, bei der
die medikament&se Therapie die frihzeitige Wiederaufnahme allt&licher Aktivi-
ta untersttizen soll, ist bei der Behandlung chronisch unspezifischer
Kreuzschmerzen die medikament&e Behandlung nur dann erforderlich, wenn
eine Schmerztherapie fU die Umsetzung der aktiven Therapieformen notwendig
ist.

« Nach Ausschcpfung aller empfohlenen Therapiemalfiahmen k&inen die optiona-

len Empfehlungen (Terminus ,.kann®) in Erwégung gezogen werden

Dennoch entspricht die Praxis nicht immer diesen Leitlinien. Renker et al. (2009) belegen, dass

Arzte fUr Ritkenschmerzpatienten zu h&ufig passive Therapieformen verordnen.

1.4.1 Medikament&se Therapie

Das grundlegende Problem bei der Therapie unspezifischer Rickenschmerzen liegt teilweise
darin, dass es sich dabei um ein Symptom und keine Krankheit handelt. Die genauen pathologi-
schen, anatomischen sowie pathophysiologischen Diagnosen fehlen in der Regel. Daher wirkt die
Therapie symptomatisch (Hildebrandt et al. 2005:358). Dennoch spielt die medikamentse
Therapie im Gesamtkonzept eine Rolle, weil sie zu dem Therapieziel fthrt, dass die Betroffenen
durch Schmerzminderung - auch bei Restschmerz und funktioneller Einschrékung - die k&perli-

che, psychische sowie soziale Aktivit& wiedererlangen kénnen (McCracken/Eccleston 2006).

Um eine notwendige Schmerztherapie erfolgreich durchzufthren, ist eine genaue Anamnese der
Schmerzcharakteristika hinsichtlich positiver Vorerfahrung sowie unerwinschter Arzneimittel-
wirkungen bei den Betroffenen Voraussetzung (AWMF-Leitlinie 2010).

Zur Verfigung stehen verschiedene Gruppen von Medikamenten gegen RUckenschmerzen: einfa-
che Schmerzmittel, Schmerz- und EntzCndungshemmer, Muskelrelaxanzien und Opioide. Auch
Antidepressiva wie nichtselektive Monoamin-Rickaufnahme-Inhibitoren (NSMRI) sind vor
allem bei chronischen nicht-spezifischen Rickenschmerzen oft ein sinnvoller Teil der Therapie
(RKI12012).

In der AWMEF-Leitlinie (Version 5: 2010) werden traditionelle nichtsteroidale Antirheuma-
tika/Antiphlogistika (tNSAR) zum Einsatz fUr die Schmerzlinderung empfohlen. Zu bericksichti-

gen sind dabei gastrointestinaler Komplikationen, leichtgradig erh&hte kardiovaskulé&e
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Komplikationen sowie St&rungen der Nierenfunktion (Bolten et al. 1999; Bundes&ztekammer
2013; Schick/Schulz 2013).

Paracetamol wird wegen seiner toxischen Nebenwirkung nur als ,,kann“- Einsatz zur Behandlung
einer kurzen Exazerbation des chronisch unspezifischen Kreuzschmerzes empfohlen. Auch Cox-
2-Hemmer wurden unter ,,off label use* zur Therapie chronisch unspezifischer LWS-Schmerzen

unter BerUcksichtigung der Warnhinweise empfohlen (AWMF 2010).

Aufgrund der Haufung von Leberschiden (AkdA 2007) und Verdachtsberichten zur Flupirtin-
Abhé&ngigkeit (AkdA 2009) wird Flupirtin bei der Behandlung chronisch unspezifischer LWS-

Schmerzen nicht mehr empfohlen.

Wenn die Wirkung der oben empfohlenen Analgetika ausbleibt, kGnen schwé&here Opioide (z.B.
Tramadol, Tilidin/Naloxon) bei chronisch nicht-spezifischen LWS-Schmerzen eingesetzt werden.
Sp&estens nach 3 Monaten soll aber die Wirksamkeit (berprUft werden. Bei Nichtauftreten der
gewtinschten Schmerzlinderung bzw. Funktionsverbesserung soll die Behandlung unterbrochen
werden. Im Rahmen eines multimodalen Schmerztherapiekonzepts kéinen starke Opioide (BTM-
pflichtig) in Zusammenarbeit mit schmerztherapeutischen Fachleuten eingesetzt werden (AWMF
2010).

Unter BeriCcksichtigung der Nebenwirkung wie Benommenheit, allergische Reaktionen oder
Abh&ngigkeit kdhnen Muskelrelaxanzien bei chronisch unspezifischen LWS-Schmerzen fir
wenige als zwei Wochen eingesetzt werden (AWMF 2010).

Obwohl der analgetische Wirkungsmechanismus von Antidepressiva noch nicht vollsténdig
geklat ist, werden entsprechende Medikamente in der Schmerztherapie oft erfolgreich eingesetzt
(Strumpf et al. 2001). Die AWMF-Leitlinie hat fUr die Therapie chronisch unspezifischer LWS-
Schmerzen Noradrenerge oder noradrenerg-serotonerge Antidepressiva als Teil eines
Gesamttherapiekonzepts zur Schmerlinderung unter Bertcksichtigung von Kontraindikationen

und mcglichen Nebenwirkungen empfohlen (AWMF 2010).

1.4.2 Nichtmedikament&se Therapie
Eine effektive Schmerztherapie bei chronischen LWS-Schmerzen kann am besten durch ein
interdisziplin& arbeitendes Behandlungsteam umgesetzt werden, weil die multimodale Therapie

aufgrund der h&ufig unspezifischen Atiologie optimal ist. Das Therapieziel ist dann nicht nur die
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Schmerzlinderung, sondern auch, alltagsrelevante Aktivit&en zu sichern bzw. wiederherzustellen.
Ideal wé&e deshalb ein breites therapeutisches Spektrum aus kognitiv-verhaltenstherapeutischen
und psychodynamischen Verfahren sowie physiotherapeutischen Maffiahmen (Eckardt 2011:7).

Mit 18% der Beratungsanl&se geh&t der chronische unspezifische LWS-Schmerz zu den
haufigsten Konsultationsgrinden bei Haus&zten. Um den Betroffenen effektiv zu helfen, spielt
die St&akung der Selbstverantwortung der Patienten durch kontinuierliche und strukturierte
Begleitung des Hausarztes eine wichtige Rolle (Becker 2012).

Immer wieder belegen Studien, dass sich RUckenschmerzen durch Angst-Vermeidung (Vermei-
dung von Bewegungen) chronifizieren kénnen (Pfingsten/Schdps 2004). Eine Untersuchung aus
dem Jahre 2007 hat gezeigt, dass Patienten mit chronischen Ritkenschmerzen signifikant h&ufi-
gere Komorbidit&en aufweisen und die Beeintr&htigung durch diese signifikant hdher lag als bei
Kontrollpersonen ohne chronische Ritkenschmerzen. Die Art und Anzahl der Komorbidit&en
und Begleiterkrankungen kann eine wichtige Rolle bei Patienten mit chronischen R{tkenschmer-
zen spielen und sollte bei Pré&vention, Diagnostik und Therapie vermehrt berUcksichtigt werden
(Buchner et al. 2007).

In der im Oktober 2010 von 23 Fachgesellschaften konsentierten Versorgungsleitlinie werden
folgende nicht-medikamentcse Therapien bei chronischen LWS-Schmerzen empfohlen (AWMF-
Leitlinie 2010):

» Bewegungstherapie (als prim&e Mal$ahme)

» Entspannungsverfahren (progressive Muskelrelaxation)

« Patientenedukation (Beratung/Edukation zur Ruickkehr zu den normalen

Aktivit&en)
* Rickenschule (beruht ausschliefdich auf einem biopsychosozialen Ansatz)

* Verhaltenstherapie (diese kognitive Mafahme soll in ein multimodales

Behandlungskonzept eingebunden werden)

Optionale Empfehlungen zur Behandlung von chronisch unspezifischen LWS-Schmerzen gelten
fir folgende Mafhahmen.

«  Akupunktur (Die Form der Therapie ist fUr die Betroffenen aufwendig und eine

Uberleitung in selbststandig durchgefihrte Aktivitaen ist nicht mcglich. Sie ist
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abhangig von Therapeutinnen/Therapeuten. Auch die Wirkmechanismen sind bis

zum heutigen Zeitpunkt unklar.)

« Manipulation/Mobilisation (in Kombination mit Bewegungstherapie)

Folgende Maf3iahmen wurden bei der Behandlung chronisch unspezifischer LWS-Schmerzen
nicht empfohlen (AWMF 2010):

« Bettruhe, Interferenztherapie

« perkutane elektrische Nervenstimulation (OENS)
+ transkutane elektrische Nervenstimulation (TENS)
« Kurzwellendiathermie, Lasertherapie

« Magnetfeldtherapie

» Orthesen Thermotherapie (W&ame/Ké&te)

« Traktion mit Ger&en sowie therapeutischer Ultraschall

1.4.3 Die Akupunktur
Unschuld (2013) hat die Geschichte und Entwicklung der Traditionellen Chinesischen Medizin

(TCM) in seinem Buch Traditionelle Chinesische Medizin (ber die vergangenen zweitausend
Jahre nachverfolgt. Demnach ist die TCM als systematische Medizin unter dem ersten Kaiser des
vereinigten Chinas Qin Shi Huang (Z i £) 475 v. Chr. entstanden, auch wenn dieser Kaiser
,auf die Entwicklung der Chinesischen Medizin keinen Gedanken verschwendet haben mag
(Unschuld 2013: 11). Der dteste bekannte Text der bisher unbekannten Autoren Huang Di Nei
Jing Su Wen (357 £ & 1)) aus dem ersten oder zweiten Jahrhundert nach Chr. lieferte eine
,heue Sicht auf die gesunden und kranken Zustdnde des Korpers, sowie auf die Bewahrung
ersterer und Therapie letzterer (Unschuld 2013: 20). Erst im 20. Jahrhundert wurden diese
infolge politischer und ckonomischer Notwendigkeiten Chinas und des Interesses westlicher
Nationen weiterentwickelt und stellen heute einen ,Beitrag aus der chinesischen Kulturge-
schichte zu der heilkundlichen Realitat der Gegenwart™ dar (Unschuld 2013: 7). Durch die
Offnung Chinas und diplomatische Kontakte seit den 1970er-Jahren gewann Akupunktur schnell
die Aufmerksamkeit in der westlichen Welt (Unschuld 2013: 98).

11



1. Einleitung

Akupunktur £t % (lateinisch acuspungere = Nadel stechen) ist eine Behandlungsform der TCM,
bei der mit Nadeln auf Akupunktur-Punkte gestochen wird und die Nadeln nach Bedarf tonisie-
rend oder sedierend eingesetzt werden. Bei einem Zustand, der nach traditioneller chinesischer
Diagnose eine Schwé&the und/oder Leere darstellt (chinesisch ,, Xu* - k), werden die Nadeln
tonisierend (chinesisch ,,Bu “ - %b) angewendet: Die Nadeln werden vorsichtig in die
Verlaufsrichtung der Meridiane und damit wenig schmerzhaft gestochen. Es wird nicht oder nur
mild stimuliert. Die Nadeln werden nach der Setzung langsam entfernt. Bei St&rungen wie File
oder Hitze (chinesisch ,,Shi* - 3£ oder ,,Re “ - #) nach chinesischer Diagnose ist Sedierung
(chinesisch ,,Xie“ - 75) notwendig: kr&tige stimulierende und kurze Nadelung, die Stichrichtung
ist gegen die Meridianverlaufsrichtung (Stux et al. 1989: 237).

1.4.4  Akupunktur bei chronischen LWS-Schmerzen

Die praktische Durchfthrung einer Akupunktur mit entsprechender Punktwahl basiert in der
TCM auf individueller Diagnostik. Diese Diagnostik wird nach dem vegetativen Status des
Patienten erhoben. Greten fasste die Sichtweise der naturwissenschaftlichen westlichen und die
der Chinesischen Medizin in seinem Kursbuch Traditionelle Chinesische Medizin zusammen
(Greten 2004:15):

« Die St&ung des Neurovegetativums: chinesisches Leitkriterium fUr FUle/Leere

« Stdung der Mikrozirkulation: chinesisches Leitkriterium fUr Hitze/K&te

« Stdung der neuroimmunologischen Faktoren: chinesisches Leitkriterium fir
Auf®n/Innen

« Stdung der regulativen Ansteuerung des zellul&en Funktionsgewebes, des

Parenchyms: chinesisches Leitkriterium fUr Yin/Yang

Weltweit werden zunehmend Studien (ber die Wirkmechanismen, Wirksamkeit, Sicherheit und
Wirtschaftlichkeit der Akupunktur durchgefthrt.

Da die TCM auf funktioneller Basis entwickelt wurde, spielt die vegetative Regulation sowohl in
der Diagnostik als auch in der Behandlung die Hauptrolle. Im Vergleich zu westlicher Medizin,
welche auf Messbarkeit basiert, erkl&t Greten im Kursbuch Traditionelle Chinesische Medizin
die Wirkung der Akupunktur wie folgt:

12
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,,.Die Reflexpunkte der Chinesischen Medizin, die Akupunktur-Punkte, &neln in ihrer Funktion
den Head-Zonen der Westlichen Medizin. In Analogie zu diesen Zonen wird eine vegetative
Gleichschaltung eines Hautareals mit einem Funktionsgewebe des Leibesinneren postuliert. Das
Vegetativum steuert die Gewebsfunktionen also in der Hautregion (dem Akupunktur-Punkt) und
im abhangigen Gewebe dhnlich* (Greten 2004: 327).

Greten zog daraus den Schluss, dass Akupunktur die neurovegetative Steuerung des Kd&rpers
durch die therapeutische Reizung beeinflusst (ebd.).

Anke Eckardt (2011) fasst in ihrem Buch Praxis LWS-Erkrankungen. Diagnose und Therapie
zusammen: ,,Die anatomisch tiefer liegenden sogenannten Akupunktur-Punkte stellen ein Gefd3
Nerven-Bindel dar, eingebettet in weiches Bindegewebe in einer Licke der oberfl&hlichen
K&perfaszie. Pathologische Ver&derungen sind an einer vermehrten Druckdolenz, einer Gelose
oder einer Ver&nderung des elektrischen Hautwiderstands Uber dem entsprechenden Akupunktur-
Punkt palpabel. Deswegen kann eine mechanische Reizung dieser Punkte eine elektrische Sensa-
tion im Verlauf der Energieleitbahn (Meridian) ausl&en (auf Chinesisch: De Qi) und mit
nachfolgender Wirkung die zentrale Schmerzweiterleitung im Rickenmark blockieren (direkte
Hemmung der nozizeptiven Afferenz, Nozizeptoren selbst werden nicht gereizt)* (Eckardt 2011:
124).

In ihrer Studie von 2009 an 229.230 Patienten konnten Witt et al. zeigen, dass die von Arzten
durchgefthrte Akupunktur eine sichere Behandlungsform bei Osteoarthrose des Knies oder der
HUfte, Schmerzen der Lendenwirbels&ule, Kopfschmerzen und Schmerzen der Halswirbelséule,
allergischer Rhinitis, Asthma und Dysmenorrhoe ist. Im Durchschnitt haben die Patienten 10,2 +
3,0 Behandlungen erhalten. 8,6 % berichteten von mindestens einer Nebenwirkung und insge-
samt 2,2 % bendigten deswegen eine Behandlung. H&ufige Nebenwirkungen sind H&mnatome
und Blutungen (6,1 % = 58 % aller Nebenwirkungen) sowie Schmerzen (1,7 %) und vegetative
Symptome (0,7 %). 2 Patienten erlitten einen Pneumothorax, davon musste einer station& behan-
delt werden. Die Nebenwirkung, die am l&ngsten andauerte, war eine 180 Tage anhaltende
Nervenl&ion (Witt et al. 2009).

Zwischen 2000 und 2006 wurden in Deutschland mehrere Studien zur Akupunktur durchgefthrt.
Die beiden grd3en Studien waren die GERAC-Studie (German Acupuncture Trials) und die

Studie Modellvorhaben Akupunktur der Techniker Krankenkasse und der dem Modellvorhaben
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beigetretenen Krankenkassen mit insgesamt (ber 300.000 Patienten als Teilnehmer in der
Behandlung chronischer Schmerzen. Die Ziele dieser Studien waren die Bestimmung der spezifi-
schen Wirksamkeit, ein Wirksamkeitsvergleich mit leitlinienorientierter Standardtherapie sowie
Therapiesicherheit und Wirtschaftlichkeit. In der GERAC-Studie wurden unter anderem 2.201
Patienten wegen chronischer Knie- oder LWS-Schmerzen in die Gruppen Verum-Akupunktur,
Sham-Akupunktur sowie leitlinienorientierte Standardtherapie (Analgetika plus Physiotherapie)
randomisiert. Bei der Verum-Akupunktur werden Akupunkturpunkte gem&3den Kriterien der
TCM ausgesucht, die den Richtlinien der internationalen Forschung folgen. Die Nadeln werden
tiefer gestochen als bei der Sham-Akupunktur und anschlief&nd manuell stimuliert, bis das Deqi-
Gefihl (elektrisierendes Gefthl am Akupunkturpunkt) erreicht wird. Bei der Sham-Akupunktur
werden Nadeln nur oberfl&hlich (bis maximal 3 mm) ohne manuelle Stimulation, entfernt von
den Meridian- oder Ahshi-Punkten gestochen (Endres et al. 2007).

Im Allgemeinen wird diese Technik - auch Schein-Akupunktur genannt - nicht als Placebo-
Akupunktur bezeichnet, weil die Nadelung bzw. Stimulation definierter Punkte dennoch Effekte
hat. Im Sinne eines Placebos haben diese vielen, unterschiedlichen Techniken bzw. Methoden
dagegen gemeinsam, dass sie physiologisch nicht als inert angesehen werden k&nnen (Linde
2002).

Nach Endres et al. (2007) sind die vier wichtigsten Ergebnisse der GERAC-Studie in der Therapie
von chronischen LWS- sowie Knieschmerzen wie folgt:

« ,,Akupunktur ist ein bei chronischen Ritken - oder Knieschmerzen wirksames
Verfahren, das zu einer klinisch relevanten Minderung der Schmerzsymptomatik

und damit verbundenen Begleitsymptomen fthrt.

« Eine an aktuellen Leitlinien orientierte Standardtherapie ist bei Rictken- und

Knieschmerzen einer Akupunktur-Therapie unterlegen.

* In den Hauptzielkriterien konnte zwischen Verum- (echte Behandlungsform) und

Scheinakupunktur kein signifikanter Unterschied festgestellt werden.
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1. Einleitung

« Randomisierte Studien und Kohorten-Studien weisen auf einen Langzeiteffekt
der Akupunktur hin, wobei die Ahnlichkeit der Fragebogen-Scores zu den
Zeitpunkten drei und sechs Monate zeigt, dass sich die Behandlungsergebnisse in
den randomisierten Studien nicht grunds&zlich von denen unterschieden, die in

der Routineversorgung erreicht werden®.

Auch die Ergebnisse aus dem Modellvorhaben der Akupunktur der Ersatzkassen zur Untersu-
chung der Wirksamkeit und Therapiesicherheit bei chronischen Schmerzen (Schmerzen der
Lendenwirbels&ule und Arthrose-Schmerzen) unter kontrollierten Alltagsbedingungen zeigten,
dass die Akupunktur in den untersuchten Indikationsbereichen gegentber einer leitlinienbasierten
Standardtherapie zu einer deutlichen und mindestens mehrere Monate anhaltenden Besserung
fthrt (Melchart et al. 2006).

Um eine tragféhige Grundlage fUr die Bewertung von Akupunkturstudien bereitzustellen, hat der
Unterausschuss ,, Arztliche Behandlung“ des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) 2007
eine eigene Recherche zum Forschungsstand durchgefihrt. Zun&hst wurden folgende relevante
Aspekte fUr Akupunktur bei der Durchfthrung der Studien festgelegt: Studienplan, Interventio-
nen, Prim&parameter, Verblindung, Patienteninformation, Randomisierungsverfahren, Wash-
out-Phase, Behandlungsschema, Behandlungs-Compliance. Angewandte Definitionen, die in den
Methodenpublikationen verwendet wurden, waren: Verum-Akupunktur, Sham-Akupunktur,
Placebo-Akupunktur (nicht penetrierende Schein-Akupunktur). Aus 92 zun&hst potenziell
relevant eingestuften Publikationen wurden 30 nach den Ausschlusskriterien ausgewertet (G-BA
2007).

Basierend auf den Ergebnissen dieser Metastudie hat der G-BA die Empfehlung ausgesprochen,
Akupunktur fUr die beiden Indikationen chronische Knieschmerzen und chronische LWS-
Schmerzen in den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung aufzunehmen (G-BA
2007).

1.45 Stand der Forschung

Gegenwaétig stehen in der (blichen Evidenzhierarchie wissenschaftlicher Untersuchungen die
randomisierten klinischen Studien (Randomised Clinical Trials, RCTs) unter Verwendung einer

Kontrollgruppe an oberster Stelle, gefolgt von kontrollierten Studien ohne Randomisierung
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(Willich 2006). In den letzten Jahren wurde die echte Akupunktur (auch als Verum-Akupunktur
bezeichnet) in Studien zur Wirksamkeit vorwiegend mit Sham-Akupunktur (Schein-Akupunktur)
und mit Nicht-Akupunktur (z. B. Medikamente, Physiotherapie) verglichen, so auch in der
GERAC-Studie. Die GERAC-Studie wurde Anfang 2001 in Deutschland durchgefthrt. 1.162
Patienten mit chronischen Kreuzschmerzen haben in Uber 300 Arztpraxen an dieser Studie
teilgenommen, 387 Patienten erhielten Verum-Akupunktur (Akupunktur gem&3den Kriterien der
Traditionellen Chinesischen Medizin), 387 Patienten die Sham-Akupunktur (Schein-Akupunktur)
und 388 erhielten die Standardschmerztherapie mit konventionellen, leitlinienorientierten
medikament&en Anwendungen sowie Massage und Krankengymnastik. Das Nachunter-
suchungsergebnis dieser Studie zeigte sowohl bei der Verum- als auch der Sham-Akupunktur
signifikant h&here Erfolgsraten als bei der Standardtherapie (sechs Monate nach der Behandlung)
(Haake et al. 2007).

Mit dem Ziel, die spezifische Wirksamkeit, die Wirksamkeit in der medizinischen Routineversor-
gung, die Therapiesicherheit und die Wirtschaftlichkeit zu bestimmen, lief von 2000 bis 2005,
fast parallel zur GERAC-Studie, das Modellvorhaben mit der Techniker Krankenkasse und der
dem Modellvorhaben beigetretenen Krankenkassen. 313.534 Patienten mit chronischen LWS-
und Knie-Schmerzen, Kopfschmerzen oder Migréne wurden von mehr als 10.000 Arzten mit
Akupunktur behandelt. Auch hier erwies sich die Akupunktur fUr die untersuchten Indikationen
in der Routineversorgung als eine wirksame und sichere Behandlungsoption. Bezogen auf den
prim&en Zielparameter zeigte sich bei allen vier Diagnosen eine signifikante Uberlegenheit
(p<0,001) der Akupunktur-Gruppe gegeniber der Warteliste (keine Behandlung). Auf&rdem
zeigte diese Studie bei allen vier Diagnosen noch nach 3 Monaten eine signifikante Verbesserung
bei Patienten mit Routineversorgung inklusive Akupunktur versus alleiniger Routineversorgung
(Witt et al. 2006).

Die ART-Studie (Acupuncture Randomised Trials) zeigte nur bei der Indikation Gonarthrose-
Schmerzen einen signifikanten Unterschied zwischen Akupunktur- und Scheinakupunktur (auch
als Minimalakupunktur bezeichnet) (Witt et al. 2005), nicht jedoch bei Patienten mit chronischen
LWS-Schmerzen (Brinkhaus et al. 2006).
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2. Fragestellung und Zielsetzung

Es entwickelte sich eine Diskussion zu der Frage, ob eine Akupunktur, die nach Chinesischer
Medizin inklusive individueller Punkteauswahl durchgefthrt wird, wirksamer ist als abweichende
Akupunktur-Formen wie z. B. die Sham-Akupunktur (Minimalakupunktur) oder standardisierte
Akupunktur.

2.  Fragestellung und Zielsetzung

Die Forschung zur Akupunktur hat insbesondere deren Wirksamkeit Uberprift, indem diese in
verschiedenen Studien im Vergleich zu Scheinformen der Akupunktur und reinen Placebo-
Formen untersucht wurde. Ziel der vorliegenden Forschung ist es dagegen, die Wirksamkeit
verschiedener echter Akupunktur-Ans&ze zu vergleichen. So ist zur Therapie von chronischen
Rickenschmerzen sowohl ein standardisiertes Vorgehen auf Basis der bisherigen Studien als
auch ein Vorgehen auf Basis der Chinesischen Medizin inklusive individueller Punkteauswahl
mdglich. Damit versteht sich die vorliegende Studie nicht als eine weitere Untersuchung mé&yli-
cher Placeboeffekte, sondern als eine Forschung, die einen Beitrag zur Umsetzung der Akupunk-

tur in der Praxis leisten kann.

Ziel unserer randomisierten, kontrollierten Studie war, eine standardisierte Akupunktur basierend
auf der Evidenz bisheriger Studien mit einer individualisierten Akupunktur auf Basis der Chinesi-
schen  Medizin bei Patienten mit chronischen Rictkenschmerzen anhand der

Riickenschmerzintensitiat Uber 8 Wochen (als Flache unter der Kurve) zu vergleichen.

3. Methodik

3.1 Studiendesign

Es wurde eine zweiarmige monozentrische, prospektive, randomisierte, einfachblinde kontrol-
lierte Studie durchgefthrt (Abbildung 1), in der die Effekte einer individualisierten, nach der
Diagnose der chinesischen Medizin orientierten, Akupunktur mit den Effekten einer in Studien
erprobten, standardisierten Akupunktur bei Patienten mit chronischen Ritkenschmerzen vergli-

chen wurden. Die Patienten wurden hinsichtlich der Gruppenzuordnung verblindet.
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Die Studie folgte den Standards der Deklaration von Helsinki (Version Somerset West (SA),
1996) und den ICH-GCP-Leitlinien. Die Studie wurde durch die Ethikkommission der Charité—
Universit&smedizin genehmigt (Antragsnummer EA1/098/08).

Alle Patienten gaben ihre schriftliche und mindlich informierte Einwilligung. Die Datenerhebung
erfolgte zur Baseline sowie nach 8 und 26 Wochen durch Patienten-Frageb&gen. Zus&zlich
wurde von Patienten t&lich ein Patiententagebuch mit einer visuellen Analogskala (VAS) ausge-
fdlt, um die mittlere Rickenschmerzensintensita der zurickliegenden 24 Stunden Uber die
ersten acht Wochen zu erfassen. Die Therapiedokumentation wurde von der behandelnden Arztin

nach jeder Behandlung erfasst.

Randomisierte Individualisierte Gruppe

Patienten
Standardisierte Gruppe
Woche
Patienten-Tagebuch 0 8 26
* *
1 2 3 Fragebogen

Abbildung 1:  Studiendesign

3.2 Patienten
Bei ErfUlung folgender Einschlusskriterien wurden die Patienten nach ihrer Einversténdniserkl&
rung in die Studie zur Teilnahme aufgenommen:

« Personen im Alter von mindestens 18 Jahren

» Seit mindestens drei Monaten vorhandene Ruickenschmerzen im Bereich der
LWS und eine durch einen Facharzt gestellte Diagnose auf chronischen

Rixtkenschmerz
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« Eine durch einen Facharzt festgestellte Indikation zur Akupunktur-Behandlung
wegen LWS-Schmerzen (unter Beachtung leitliniengerechter Diagnosestellung
und ernsthafter Schmerzursachen)

« Die durchschnittliche Schmerzintensit& in den letzten 7 Tagen lag bei mindes-
tens 40 mm auf der visuellen Analogskala (0-100 mm, tberhaupt kein Schmerz
bis maximal vorstellbarer Schmerz) (Warden/Hurley/Volicer 2003)

» Vorliegen der schriftlichen Einwilligung in die Studie nach ausfthrlicher Aufkl&

rung und Aush&ndigung einer Patienteninformation

Folgende Patienten wurden ausgeschlossen:

* Inden letzten sechs Monaten bereits Akupunktur erhalten
» Teilnahme an einer anderen Studie wé&arend des Studienzeitraums

« Beginn einer neuen Therapie zur Behandlung der LWS-Schmerzen in den letzten
4 Wochen

« Schwangerschaft
« Alkohol-, Drogen- oder Medikamentenabh&ngigkeit
» Mangelnde Kooperationsbereitschaft

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

Die Patientenrekrutierung erfolgte in der Praxis der Studien&ztin. Die Patienten, die wegen
chronischer LWS-Schmerzen zur Behandlung kamen, wurden sowohl perscnlich als auch durch
eine Patienteninformation Uber die Studie aufgekl&t. FUr Interessierte wurde ein Termin fir die
Aufnahme vereinbart, um die Ein- und Ausschlusskriterien zu (berprifen und den Fragebogen 1

(Baseline) ausfidlen zu lassen und das Patiententagebuch auszuh&ndigen.

3.3 Randomisierung

Die Randomisierungsliste wurde vor der Studie von einer Datenmanagerin generiert (Microsoft
Office Excel 2003® Microsoft Corporation, Redmond, Washington, USA), die nicht in die
Patientenrekrutierung und in die Analyse der Daten involviert war. Die Randomisierung wurde
im Gruppenverhdtnis 1:1 erstellt und war fir das Geschlecht stratifiziert. Diese Liste wurde in

eine durch ein Passwort gesicherte Datenbank (Microsoft Office Access 2003® Microsoft
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Corporation, Redmond, Washington, USA) (bernommen und war fir die anderen Mitarbeiter
inklusive der Studien&ztin nicht zugéanglich. Mit dieser Datenbank wurde die Randomisierung
durchgefthrt.

3.4 Intervention

Alle Studienpatienten unterzogen sich vor Beginn der Behandlung einer chinesischen Syndrom-
Diagnostik, die unter anderem eine spezifische Anamnese und eine Zunge- und Pulsdiagnostik
umfasst. Je nach Symptomentwicklung und Kassenzustimmung erfolgten 10 bis 15 Behand-

lungen mit zwei Sitzungen pro Woche.

Die Patienten wurden dartber aufgekl&t, dass die eine Gruppe eine Akupunktur nach individuell
zusammengestellten Punkten auf der Grundlage einer Diagnostik nach der Chinesischen Medizin
erhdt und die andere Gruppe eine Akupunktur bestehend aus Akupunkturpunkten, die sich in

mehreren Studien als wirksam erwiesen haben (s. Kap. 3.4.3.1).

3.4.1 Die standardisierte Gruppe

Nach der Anamnese und Eingangsdiagnostik wurden die Patienten der standardisierten Gruppe in
jeder Sitzung beidseitig an den lokalen Punkten Blase 23, 24, 25 sowie den Fernpunkten Blase 40
und 60, Gallenblase 34 und Niere 3 mit insgesamt 14 Nadeln, unabh&ngig von der chinesischen
Diagnostik, punktiert (Tabelle 2). Diese Punkte sind in einer randomisierten multizentrischen
Studie von Brinkhaus et al. (2006) bei Patienten mit chronischen LWS-Schmerzen am h&ufigsten

verwendet worden.
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Tabelle 2: Akupunktur-Punkte in der standardisierten Gruppe
Namen Lokalisation Indikation
B a7 Bl.23 1,5 PZ* lateral des Dornfortsatzes U. a. Lumbago, Schw&che der unteren
2. Lendenwirbelké&rper (LWK) Extremit&en und Lenden
S ET Bl.24 1,5 PZ lateral des Dornfortsatzes 3. LWK U. a. LWS-Syndrom, Ischialgie
K BI.25 1,5 PZ lateral des Dornfortsatzes 4. LWK U. a. LWS-Syndrom, Ischialgie
Fh Bl.40 In der Mitte der Beugefalte des Kniegelenks U. a. wichtiger Fernpunkt fUr Lumbalgie,
Ischialgie, Erkrankungen im Bereich des
Beckens
Bt BI.60 Auf der Mitte der Verbindungslinie zwischen U. a. LWS-Syndrom, Ischialgie
dem Malleolus lateralis und der Achillessehne
B o 5% Gb. 34 In einer Vertiefung vor dem Kopf der Fibula U. a. Meisterpunkt fUr Sehnen-
Muskelerkrankungen. Blockade des
Energieflusses mit Schmerzen.
KIE Ni. 3 Auf der Mitte der Verbindung zwischen dem U. a. Lumbago
Malleolus medialis und der Achillessehne

*Proportionalzoll

3.4.2

Die individualisierte Gruppe

In der individualisierten Gruppe wurde tber die Auswahl der Akupunktur-Punkte auf Basis der

chinesischen Syndrom-Diagnostik von der behandelnden Arztin individuell entschieden. Diese

wurde vor jeder Behandlung in Kurzform wiederholt. Um nicht mehr Nadeln als in der

standardisierten Gruppe anzuwenden, wurden in dieser Gruppe maximal 14 Nadeln pro Sitzung

verwendet. Bei der chinesischen Diagnostik war die innere Energieleere die haufigste Ursache,

meistens in Verbindung mit falscher Hitze durch Yin-Mangel oder WindstGung. Als zweith&u-

figste Ursache wurde FeuchtigkeitsstGung durch Milz-Qi-Stau oder Milz-Qi-Schw&he

diagnostiziert. Somit wurden die Fernpunkte Mi 6, Ma. 36, Ni. 3 sowie Di. 4 haufig angewendet.

Die in Tabelle 3 dargestellten Punkte wurden je nach individuellen chinesischen Diagnosen von

der behandelnden Arztin bei den Patienten der individualisierten Gruppe angewendet.
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Tabelle 3: Akupunktur-Punkte in der individualisierten Gruppe
Namen Lokalisation Indikation
B ar BI. 23 1,5 PZ lateral des Dornfortsatzes 2. LWK Lumbago, Schwé&che der unteren
Extremit&en und Lenden
S aT Bl. 24 1,5 PZ lateral des Dornfortsatzes 3. LWK Schmerzen in Lendengegend
K War BL. 25 1,5 PZ lateral des Dornfortsatzes 4. LWK Schmerzen im Bauch, in Lenden und Ricken
FILAET BI. 26 1,5 PZ lateral des Dornfortsatzes 5. LWK U. a. Schmerzen und Schw&che der Lenden
N BI. 27 1,5 PZ seitlich des 1. Sakralwirbels Gegen innere Hitze
F lu A BI. 29 1,5 PZ seitlich des 3. Sakralwirbels U. a. Schmerzhaftigkeit der
Rickenmuskulatur. Lumbalgie, Ischialgie
ISEZN0s Bl. 30 1,5 PZ seitlich der Medianen in Héhe des 4. U. a. als Ashi-Punkt
Sakralloches
isid BIl. 31 Neben dem 1 Sakralwirbel U. a. Schmerzen in den Lenden
W BI. 32 Neben dem 2. Sakralwirbel U. a. Schmerzen in den Lenden
22]:7 3 BI. 33 Foramen sacrale Hier als Ashi-Punkt
ayd Bl. 34 Foramen sacrale U. a. Steifheit im Lendenbereich,
Lendenschmerz
i BI. 17 1,5 PZ lateral des Dornfortsatzes 7. BWK U. a. Leibschmerzen, Gliederschwere
KIZ Ni. 3 Auf der Mitte der VVerbindungslinie zwischen U. a. Schmerzen in den Lenden und
Malleolus medialis und der Achilles-Sehne Kraftlosigkeit
Zeh BI. 40 In der Mitte der Kniegelenkfalte U. a. Ritken- und Lendenschmerzen,
Verrenkungen, Lumbalgie
i BI. 54 3 PZ seitlich der Mittellinie auf der H&he des 4. | U. a. Schmerzen im Steif®ein
Foramen sacrale
=R Mp 6 Senkrecht Uber dem Malleolus internus am U. a. Gliederschwere, Schwé&the der unteren
Hinterrand der Tibia Extremit&en
&1l BIl. 57 In der Mitte der Linie zwischen BI. 40 und BI. U. a. Schmerzen in den Lenden und Beinen
60
1 Mp. 10 2 PZ proximal des Oberrandes der Patella ther Alle Xue-Regulationsst&rung
dem medialen Patellarand
S Re. 6 5 PZ unterhalb des Nabels Gegen Qi-Mangel
PH % 5% Gh. 34 In einer Vertiefung vor dem Kopf der Fibula U. a. Meisterpunkt fr Sehnen- und
Muskelerkrankungen. Blockade des
Energieflusses mit Schmerzen.
Far/ Di. 4 In der Mitte des zweiten Mittelhandknochens an | U. a. Schmerzzusté&nde. Erkrankungen des

der radialen Seite in der Vertiefung

Bewegungsapparates. Wirkt stark
analgetisch.
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3.5 Zielparameter

3.5.1 Primé&rer Zielparameter

Primé&er Zielparameter war die RUckenschmerzintensit& tber acht Wochen (als Fl&he unter der
Kurve), wofUr die Patienten t&ylich die mittleren Rickenschmerzen der zuriCckliegenden 24

Stunden auf einer VAS im Patiententagebuch (ber acht Wochen hinweg protokollierten.

3.5.2 Weitere Zielparameter

Als weitere Zielparameter wurden folgende erfasst:

» Rickenschmerzintensita zum Zeitpunkt 8 sowie 26 Wochen

« Rickenfunktion (FFbH-R, Kohlmann/Raspe, 1996)

« Lebensqualité (SF-36, Bullinger, 1998)

» Tage mit Einnahme von Schmerzmedikamenten (Tagebuch)

« Tage mit Physiotherapie wegen Wirbels&ulenbeschwerden (Tagebuch)
« Arbeitsunfénigkeitstage

« Mittlere Anzahl Therapiesetzungen

» Mittlere Therapiedauer

» Erwartungshaltung (bei der 3. Behandlung sowohl vom Arzt als auch von Patien-

ten erhoben)

» Unerwtnschte Ereignisse (UE) und schwere unerwinschte Ereignisse (SUE)

3.5.3 Definition und Dokumentation der Sicherheitsparameter UE und SUE
Ein unerwtnschtes Ereignis (UE) ist jedes nachteilige Vorkommnis, das einer betroffenen Person

widerfanrt (Kori-Lindner 1997), die eine Behandlung (hier Akupunktur) erh&t, und das nicht

notwendigerweise in urs&hlichem Zusammenhang mit dieser Behandlung steht.

Ein UE kann daher jede ungUnstige und unbeabsichtigte Reaktion (einschliefdich eines anomalen
Laborbefundes), jedes Symptom oder jede voribergehend mit der Behandlung einhergehende
Erkrankung sein, unabh&ngig davon, ob diese mit der Behandlung in Zusammenhang steht oder

nicht.
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Ein schweres unerwtnschtes Ereignis (SUE) ist jedes Ereignis, das eines oder mehrere der
nachfolgenden Kriterien erfUlt (Kori-Lindner 1997):

» Esfihrt zum Tod

» Esist lebensbedrohlich

« Es macht eine station&e Behandlung des Studienteilnehmers oder eine Verlange-

rung eines station&en Aufenthaltes erforderlich

« Es fihrt zu bleibender oder schwerwiegender Behinderung oder Invalidita

UE und SUE wurden bei allen in die Studie eingeschlossenen Patienten bis zum individuellen
Studienende (Ende der Follow-Up-Phase Woche 26) dokumentiert.

3.6  Messinstrumente

Der prim&e Zielparameter orientiert sich nach der VAS, welche in den 1970er-Jahren von
Huskisson zur Erfassung der Schmerzintensit&a entwickelt wurde (Huskisson 1974) und seitdem
wegen des zuverl&sigen und sensitiven Charakters als Standardinstrument etabliert ist (Bijur et
al. 2001). Die von Patienten subjektiv empfundene Schmerzintensit&a fir den befragten Zeitraum

wurde auf einer 100 mm langen Skala erfasst.

Uberhaupt | | Maximal
kein vorstellbarer
Schmerz | | Schmerz

Abbildung 2:  Visuelle Analogskala

Mit dem krankheitstbergreifenden Messinstrument SF-36 (Ware 1996; Bullinger/Kirchberger
1998) wurden die allgemeine und die gesundheitsbezogene Lebensqualit& der Patienten erfasst.
Der SF-36 erfasst acht Dimensionen, die sich konzeptuell in die Bereiche ,korperliche
Gesundheit™ und ,,psychische Gesundheit” einordnen lassen: korperliche Funktionsfahigkeit,
k&perliche Rollenfunktion, k&perliche Schmerzen, allgemeine Gesundheitswahrnehmung,
Vitalit&, soziale Funktionsfanigkeit, emotionale Rollenfunktion sowie psychisches Wohlbefinden.

Der FFbH-R (Kohlmann/Raspe 1996) stellt die RUckenschmerz-Version des Funktionsfragebo-

gens Hannover (FFbH) dar. Er dient der Messung der Funktionskapazit&a bei Alltagst&igkeiten,
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wenn diese durch eine Behinderung (insbesondere durch Beschwerden der Wirbels&ule)
beeintr&htigt ist. Der Fragbogen ist so konstruiert, dass er bereits leichte bis m&3ige
Funktionseinschréokung abbilden kann.

3.7 Statistik

3.7.1 Randomisierung

Die Randomisierungssequenz wurden durch eine Datenmanagerin erstellt, die weder in die
Rekrutierung der Patienten noch in die Analyse der Daten involviert war. Die Erstellung erfolgte
mit Microsoft Office Excel 2003® (Microsoft Corporation, Redmond, Washington, USA) im
Verhdtnis 1:1 stratifiziert fUr Geschlecht. Die Randomisierung erfolgte in der Praxis der Studien-
&ztin unter Verwendung einer Datenbank (Microsoft Office Access 2003® Microsoft Corporation,
Redmond, Washington, USA) in zwei Gruppen mit einer nach Geschlecht geschichteten 1:1-
Randomisierung. Durch die Datenbank wurde eine verdeckte Zuordnung sichergestellt. Daher
konnte die Zuordnung durch die Studien&ztin nicht vorhergesagt werden (Concealment). Die an
der Studie aktiv beteiligten Personen hatten keinen Zugriff auf die Randomisierungsliste, nur der
Statistiker und die Datenmanagerin konnten auf die Liste zugreifen.

3.7.2  Fallzahlberechnung

Um mit einem zweiseitigen Zwei-Stichproben-t-Test (zum Niveau 5 %) zwischen der
individualisierten Akupunkturgruppe und der standardisierten Akupunkturgruppe eine mittlere
Effektgrdd® von Cohen's d 0,5 (Cohen 1992) mit einer Power von 80 % nachweisen zu k&nnen,
wurden insgesamt mindestens N=128 Patienten (N=64 je Gruppe) bendigt. Unter Bericksichti-

gung von Drop-outs sollten insgesamt 150 Patienten (75%pro Gruppe) eingeschlossen werden.

3.7.3 Hypothesen
Folgende Hypothesen wurden Cberpriit:

Nullhypothese: Es zeigt sich zwischen beiden Akupunktur-Gruppen kein signifikan-
ter Unterschied in der Rickenschmerzintensita (Fl&he unter der Kurve) in den

ersten acht Wochen.

Alternativhypothese: Es zeigt sich zwischen beiden Akupunktur-Gruppen ein

signifikanter Unterschied in der RUtkenschmerzintensit& in den ersten acht Wochen.
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3.7.4  Statistische Analyse

Die Studie wurde nach dem intention-to-treat (ITT)-Prinzip auf Basis der verfigbaren Daten
ausgewertet. Jeder randomisierte Patient wurde unabh&ngig von der jeweiligen individuellen
Adhé&enz in die Analyse eingeschlossen. Der primé&e Zielparameter wurde mit einer Kovarianz
Analyse (ANCOVA) berechnet, in der die Werte als Funktion der Gruppenzugehdrigkeit, des
Baselinewerts und der Erwartungshaltung modelliert wurden. Es werden die adjustierten Mittel-
werte der Schmerzintensit&, das 95 %-Konfidenzintervall und der p-Wert fUr den Gruppenver-
gleich dargestellt. Die sekund&en Zielparameter wurden &nlich mit einer ANCOVA oder
generalisierten Schazgleichungen (generalized estimating equation, GEE model) berechnet.
Fehlende Werte wurden nicht ersetzt. Alle Tests waren zweiseitig und das Signifikanzniveau fUr
den prim&en Zielparameter betrug 5 %. Alle anderen p-Werte sind als explorativ zu betrachten.
Die Analysen wurden mit SAS Version 9.1° (SAS Institute, Cary, NC, USA) von einem erfahre-
nen Statistiker durchgefihrt.

3.8 Datenmanagement

Die Erfassung der Daten auf Datentr&ger erfolgte per Einfacheingabe in einer MS Access-
Datenmaske (MS Access 2003® Microsoft Corporation, Redmond, Washington, USA) mit
nachfolgendem Qualit&scheck in der ambulanten Praxis. Personenbezogene und klinische Daten
wurden in separaten, jeweils durch Passwort geschiizten Datenbanken gespeichert und aufbe-
wahrt. FUr das Datenmanagement wurden Standard Operating Procedures (SOP’s) erstellt, die
sich an den Vorgaben des Qualitdsmanagementhandbuchs des Instituts fir Sozialmedizin,
Epidemiologie und Gesundheitsckonomie orientierten. Die Datens&ze wurden persénlich auf
einem Datentr&er an das Institut fUr Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitsckonomie
weitergegeben. Nach Prifung auf Korrektheit und Plausibilit& wurden die Daten in das
Statistikprogramm SAS 9.1. (SAS Institut, Cary, NC, USA) (bertragen.

4.  Ergebnisse

4.1. Studienverlauf

Zwischen Januar 2009 und Januar 2011 wurden 163 Patienten auf Einsch&zung ihrer

Krankheitsvorgeschichte, ihre zeitliche Verfigbarkeit, Bereitschaft sowie ihr Verstédigungs-
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vermd&gen angesprochen, es wurden Ein- und Ausschlusskriterien geprift. 150 Patienten konnten
randomisiert werden, somit wurde die Soll-Fallzahl erreicht. Insgesamt haben 11 Patienten aus
verschiedenen Grinden die Studie abgebrochen. In der folgenden Abbildung wird dieser Prozess
dargestellt (Abbildung 3).
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163 Patienten wurden auf

Eignung fir die Studie gepriift

10 Eignungskriterien nicht erfUlt
1 Ausschlusskriterien erfUlt
2 keine Informationen

150 in die Studie aufgenommen und randomisiert

72 Individualisierte Akupunktur

1 keine Daten vorhanden

8. Woche

78 Standardisierte Akupunktur

n=71

1 weitere Teilnahme
abgebrochen

4 keine Daten
vorhanden

26. Woche

n =66

2 keine Daten vorhanden
3 Behandlung abgelehnt

n=73

n=73

Intention-to-treat Analyse auf Basis
der verfUgbaren Daten

71 Behandlungen abgeschlossen

Intention-to-treat Analyse auf Basis der
verfigbaren Daten

73 Behandlungen abgeschlossen

Abbildung 3:  Flow-Chart zur Auswahl der Patientengruppen
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4.2  Soziodemografie und Baseline-Daten

Das durchschnittliche Alter der 72 Patienten in der Gruppe mit individualisierter Akupunk-
tur betrug 56,1 Jahre (SD=12,9) und das der 78 Patienten mit standardisierter Akupunktur
lag bei 59,0 Jahren (SD=+11,8). Insgesamt haben 87 Frauen und 63 Mé&nner an der Studie
teilgenommen. In der individualisierten Gruppe waren 45 Frauen und 27 Mé&ner randomi-

siert, zur standardisierten Gruppe geh&rten 42 Frauen und 36 Mé&aner (Tabelle 4).

Die durchschnittliche Schmerzintensit& in den letzten 7 Tagen vor Therapiebeginn lag bei
den Patienten aus der standardisierten Gruppe bei 60,7#12,0 (VAS) und 56,2+10,0 in der
individualisierten Gruppe. Durchschnittlich bestanden die RUtkenschmerzen in der
standardisierten Gruppe 16,8 Jahre (Mittelwert) und 14,9 Jahre in der individualisierten

Gruppe.

Das Ausmal3 der Beeintr&htigung von k&perlichen Aktivitden (k&perliche Summen-
skala) durch die Ritkenschmerzen lag zur Baseline bei 34,747,7 in der standardisierten
Gruppe und bei 35,749,3 in der individualisierten Gruppe. Bei der psychischen Summen-
skala betrug die Beeintr&htigung durch Rickenschmerzen in der standardisierten Gruppe
49,7#11,1 und in der individualisierten Gruppe 46,2+12,5.

Zur Baseline lag der durchschnittliche Mittelwert von FFbH-R (0-100) in der standardisier-
ten Gruppe bei 64,0+19,1 und in der individualisierten Gruppe bei 62,6420,4.

76,9 % der Patienten in der standardisierten Gruppe sowie 77,7 % in der individualisierten
Gruppe hatten bereits Akupunktur als Therapie gegen Rickenschmerzen erhalten. Der

letzte Zyklus lag durchschnittlich 2,1 bzw. 3,4 Jahre zuri(ck.

111 Patienten lebten mit Familienangeh&igen zusammen, 38 Patienten lebten allein. Eine
Person aus der standardisierten Gruppe hat keine Angabe zum Familienstand gemacht.
71,3 % Patienten hatten einen Volksschulabschluss bzw. die 10. Klasse abgeschlossen,
22,6 % hatten Abitur, 3,3 % andere SchulabschlUsse und 2,0 % waren ohne Schulabschluss
(Tabelle 4). 32,0 % der Patienten hatten eine Lehre absolviert, 23,3 % hatten die
Berufsfachschule hinter sich, 12,0 % die Fachschule, 8,0 % die Fachhochschule, 10,0 % die
Universitd, und 2,6 % haben andere berufliche Ausbildungen angegeben. 3,3 % Patienten
hatten keine abgeschlossene Berufsausbildung und 8,0 % befanden sich zur Zeit der Studie
noch in einer beruflichen Ausbildung.
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Zur ,,Wirksamkeit der Akupunktur® gaben 32 Patienten (41,0 %) aus der standardisierten
Gruppe und 24 (33,3 %) aus der individualisierten Gruppe ,,sehr wirksam® an. 41 Patienten
(52,5 %) in der standardisierten Gruppe und 48 (66,6%) hielten die Akupunktur fir
,wirksam® und 4 Patienten (5,1 %) aus der standardisierten Gruppe standen der Akupunk-
tur mit der Einsch&zung ,,wenig wirksam® skeptisch gegentber. Keine Patienten aus bei-
den Gruppen hatten die Einsch&zung ,,unwirksam‘ angegeben.

Die Angaben zu wichtigen Baseline- und soziodemografischen Charakteristika sind in den
folgenden Tabellen (4 und 5) aufgefihrt.

Tabelle 4: Baseline- und soziodemografische Charakteristika sowie Erwartungshaltung
Charakteristika Standardisierte Individualisierte

Gruppe Gruppe

(n=78) (n=72)

Alter (Jahre; MWZSD) 59,320 56,1+12,9

Geschlecht (n (%6))

Weiblich 42 (53,8) 45 (62,5)
Méanlich 36 (46,2) 27 (37,5)
BMI (kg/m=2MW4SD) 27,244,6 27,045,0
Schulabschluss: > 10 Jahre (n (%)) 10(128) 24(33.3)

Personenhaushalt (n (%0))

Einzelpersonenhaushalt 22(28,2) 16 (22,2)
Mehrpersonenhaushalt 55 (70,5) 56 (77,7)
Durchschnittliche St&rke der LWS- 60,7420 962100
Schmerzen
in den letzten 7 Tagen (VAS; MW4ZSD)
Dauer der LWS-Schmerzen (Jahre; 168+128 1494118
MW+SD)
Tage mit LWS-Schmerzen in den letzten 8 36,6+188 39,4+16,8
Wochen (MW4SD)
Begleiterkrankungen (n (%))
Krankheiten des Nervensystems 0(0) 2(2.7)
Endokrine-, Ern&rungs— und 1(1,2) 34,1
Stoffwechselerkrankungen
Krankheiten des Bewegungsapparates 12 (15,3) 4 (5,5)
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Charakteristika

Standardisierte

Individualisierte

Gruppe Gruppe
(n=78) (n=72)
Anzahl Arbeitsunféhigkeitstage in den 804148 824135
letzten 8 Wochen (MW=SD)
Frihere Arztbesuche aufgrund der LWS- 78 (100) 69 (95.8)
Schmerzen
(n (%))
Funktionsfragebogen Hannover-Ritken 64,0191 62,6220,4
(FFbH-R*; MW4SD) (0-100)
SF-36 Lebensqualitét (SF-36; MW4SD)
K&perliche Summenskala 34,747,7 35,749,3
Psychische Summenskala 49,7+11,1 46,2412 .5
Akupunkturerfahrung (n (%)) 60 (76.9) 56 (71D
Einsch&zung Wirksamkeit von
Akupunktur
n (%))
Sehr wirksam 32(41,0) 24 (33,3)
Wirksam 41 (52,5) 48 (66,6)
Wenig wirksam 4 (5,1) 0 (0)
Unwirksam 0(0) 0 (0)

BMI=Body Mass Index; VAS=Visuelle Analoge Skala zur Auswertung der Intensit& chronischer Kreuzschmerzen; HFAQ=Hannover

Funktionale Fé&higkeiten Fragebogen; SF-36=36-Punkte Lebensqualité& Fragebogen.

Sniedrigere Werte indizieren einen besseren Status
* héhere Werte indizieren einen besseren Status
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Tabelle 5: Weitere soziodemografische Daten
Standardisierte L .
Soziodemografische Daten Gruppe Ind|V|duaI|s_|erte Gruppe
(n=78) (n=72)
Familienstand (%)
Einpersonenhaushalt 28,2 22,2
Mehrpersonenhaushalt 70,5 77,7
Schulabschluss (%)
Hauptschule 39,7 26,3
10. Klasse 42,3 333
Abitur 12,8 33,3
Sonstiges 0,0 6,9
(Noch) kein Schulabschluss 3,8 0,0
Berufs-/Hochschulausbildung (%)
Lehre 371 26,3
Berufsfachschule 20,5 26,3
Fachschule 11,5 12,5
Fachhochschule 6,4 9,7
Universita 7,6 12,5
Keine abgeschlossene Berufsaushildung 0,0 6,9
Noch in beruflicher Ausbildung 10,2 55

Die Diagnosesicherung basierte auf einer Anamnese, einer klinischen Untersuchung und
radiologischen sowie fach&ztlichen Befundberichten (Orthopé&lie, Neurochirurgie,
Neurologie, Schmerztherapie usw.). Alle Patienten in der standardisierten Gruppe sowie
95,8 % in der individualisierten Gruppe hatten bereits wegen Rictkenschmerzen Arzte
konsultiert. Bei 82,0 % in der standardisierten Gruppe und 70,8 % in der individualisierten
Gruppe waren konventionelle Réitgenuntersuchungen durchgefthrt worden (Tabelle 6).

Innerhalb der letzten vier Wochen vor der Studie hatten nur wenige Patienten unterschiedli-
che nichtmedikament&se Behandlungen wegen ihrer Rickenschmerzen in Anspruch
genommen: 14 Patienten aus der individualisierten Gruppe wurden mit Chirotherapie (2),
Physiotherapie (11) und sonstigen Therapien (4) behandelt. Aus der standardisierten
Gruppe hatten 9 Patienten Chirotherapie (1), Physiotherapie (8) sowie sonstige Therapien
(1) erhalten (Tabelle 6 und 7).
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Tabelle 6:

4. Ergebnisse

Diagnosesicherung und Vorbehandlungen

In Behandlung bei

Standardisierte Gruppe (%0)

Individualisierte Gruppe (%)

Arztkonsultierung wegen 100,0 %8
Schmerzen

Orthopélie 84,6 84,1
Neurologie 10,2 8,3
Neurochirurgie 19,2 15,2

Hausarzt 97,4 94,4
Diagnostik durch

Rantgen 82,0 70,8

CT 55,1 51,3

MRT 34,6 31,9

Klinische Symptome 79,4 70,8
Vorbehandlungen

Manuelle Therapie 1,2 2,7
Physiotherapie 10,2 15,2

Sonstige nichtmedikament&se Therapie 1,2 55

Tabelle 7: Nichtmedikament&se Vorbehandlung
ja Nein Gesamt
N (%) N (%) N (%)

. . .. ivi isi 40 0, 0,
Nichtmedikamentése Z]Ig&\;ll?:lftlsj?’lene 14 (19;4 %) 58 (80,5 %) 72 (100 %)
Mafhahmen in den
letzten 4 Wochen Standardisierte Akupunktur 9 (11,5 %) 69 (88,4 %) 78 (100 %)

. ivi isi 0 0, 0
Manuelle Therapie / Elgllj\gl?#l?tllﬁlerte 2 (2,7 %) 70 (97,2 %) 72 (100 %)
Chirotherapie
Standardisierte Akupunktur 1 (1,2 %) 77 (98,7 %) 78 (100 %)
ST Individualisierte 11 (15,2 %) 61 (84,7 %) 72 (100 %)
PhyS|k§I|sche Akupunktur
Therapie /
Physiotherapie Standardisierte Akupunktur 8 (10,2 %) 70 (89,7 %) 78 (100 %)
Individualisierte 0 (0,0 %) 72 (100 %) 72 (100 %)
Akupunktur
Operation Standardisierte Akupunktur 0 (0,0 %) 78 (100 %) 78 (100 %)
Individualisierte 4 (5,5 %) 68 (94,4 %) 72 (100 %)
Akupunktur
Sonstiges Standardisierte Akupunktur 1 (1,2 %) 77 | (98,7%) | 78 (100 %)
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Basierend auf den zusammengefassten Daten des Patientenfragebogens 1 haben 38 Patien-
ten aus der standardisierten Gruppe und 28 aus der individualisierten Gruppe innerhalb der
letzten sieben Tage vor Therapiebeginn Analgetika eingenommen. Die meisten von ihnen
haben einmal am Tag Medikamente wegen Ritkenschmerzen eingenommen. Von jeder
Gruppe haben nur maximal drei Patienten bis zu dreimal am Tag Medikamente bendigt
(Tabelle 8).

Tabelle 8: Vorbehandlung: wie oft Medikamente?

Wie oft 0 1 2 3 Gesamt

Medika-

mente? N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)
Individ. 8 | (285%) |12 | (428%) | 5 | (178%) | 3 | (107%) | 28 | (100%)
Akupunktur

Tagl Standard. 14| 368% | 20| 526% | 2| 2% | 2| G2w% |38 (200%)
Akupunktur
Individ. 16| (G71%) | 3 | (107%) | 6 | (214%) | 3 | (10,7%) | 28 | (100 %)
Akupunktur

Tag2 Standard. 17 | @a7%) | 17 | (447%) | 2 (5.2 %) 2 (52%) | 38 | (1009%)
Akupunktur
Individ. 13| @64%) | 7 | (250%) | 5 | (17.8%) | 3 | (10,7%) | 28 | (100 %)
Akupunktur

Tag3 Standard. 11 | (289%) | 23 | (605%) | 2 (5,2 %) 2 (52%) | 38 | (100 %)
Akupunktur
Individ. 17| 607%) | 5 | (178%) | 4 | (142%) | 2 (71%) | 28 | (100 %)
Akupunktur

Tag4 Standard. 17| @47%) | 17| (447%) | 1| (6% | 3 | (7.8%) | 38 | (100%)
Akupunktur
Individ. 13 | @64%) | 10| (357%) | 3 | (107%) | 2 (71%) | 28 | (100 %)
Akupunktur

Tags Standard. 18| (473%) | 14 | (368%) | 4 | (105%) | 2 | (52%) | 38 | (100%)
Akupunktur
Individ. 20 | (714%) | 3 | (107%) | 3 | (107%) | 2 (71%) | 28 | (100%)
Akupunktur

Tag6 Standard. 20 | (526%) | 12 | (315%) | 4 | (105%) | 2 (52%) | 38 | (1009%)
Akupunktur
Individ. 16 | G71%) | 8 | (285%) | 2 (7.1 %) 2 (71%) | 28 | (100 %)
Akupunktur

Tag7 Standard. 17| @47%) | 14| (368%) | 5 | (131%) | 2 | (2% | 38 | (100%)
Akupunktur

53 Patienten aus der standardisierten Gruppe (67,9 %) sowie 47 Patienten aus der
individualisierten Gruppe (65,2 %) gaben an, sich aktiv sportlich zu bet&igen. Genannte
Sportarten waren Tanzen, Fitness bzw. Gymnastik, Yoga, QiGong, Schwimmen,

Muskelaufbautbungen, Joggen oder Laufen, Walken/Spazieren und Radfahren. In der

34




4. Ergebnisse

Woche haben sich die Patienten zwischen 6,2 Male (Walken/Spazieren) oder einmal
(Tanzen) sportlich bet&igt.

Als relevante Begleiterkrankung gaben eine Patientin aus der individualisierten Gruppe und
sechs Patienten aus der standardisierten Gruppe an, zus&zlich unter Osteoporose zu leiden.
Unter Adipositas litten drei Patienten der individualisierten Gruppe und ein Patient der
standardisierten Gruppe. In der individualisierten Gruppe litten zwei Patienten an multipler
Sklerose. Unter Morbus Bechterew litten zwei Patienten, einer aus der individualisierten
und einer aus der standardisierten Gruppe. Auch unter rheumatoider Arthritis und
Beckenschiefstand litten jeweils ein Patient/eine Patientin aus beiden Gruppen. Auf&rdem
wurde bei einer Patientin aus der standardisierten Gruppe eine Borreliose festgestelit.

Der Patient aus der individualisierten Gruppe mit multipler Sklerose litt auf®rdem unter
einem HWS-BWS-Syndrom. Eine Patientin aus der standardisierten Gruppe litt zus&zlich
unter einem BWS-Syndrom (Tabelle 9).

Tabelle 9: Komorbidit&
e Standardisierte Gruppe Individualisierte Gruppe
0)
Komorbiditét (%) (n=78) (n=172)
Osteoporose 1 0
MS 0 2
M. Bechterew 1 1
Rheumatoide Arthritis 2 0
Adipositas 1 3

Jeweils 64 Patienten aus beiden Gruppen litten an keiner relevanten Begleiterkrankung,
dies sind mehr als 80 % (Tabelle 10).

Tabelle 10: Weitere relevante Diagnosen

Keine Ja Nein Gesamt

. . Angabe
Weitere relevante Diagnosen 9

N| @) |N| (@ |N| @) |[N]| @)

Individualisierte Akupunktur 0 (0,0 %) 8 | @11%) | 64 | (888%) | 72 | (100,09%)

Standardisierte Akupunktur 0 (0,0 %) 14 (17,9 %) 64 (82,0 %) 78 (100,0 %)
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4.3 Prim&er Zielparameter VAS

Prim&er Zielparameter war die Rickenschmerzintensité&h tber acht Wochen, wofir die
Patienten t&lich die mittlere RUckenschmerzintensit& der zuritkliegenden 24 Stunden auf
einer VAS im Patiententagebuch (ber acht Wochen hinweg dokumentierten. Die
Gesamtschmerzen reduzierten sich bei beiden Gruppen bereits in der ersten Woche. In den
ersten vier Wochen nahm die Schmerzintensitd stetig ab. Insgesamt nahm die
Schmerzintensit& in der standardisierten Gruppe etwas mehr ab als in der individualisierten
Gruppe (Abbildung 4).
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Abbildung 4:  VAS-Schmerzen, deskriptive Verlaufsdaten fUr die t&glichen Daten Uber 8 Wochen.
Die gepunkteten Linien entsprechen den Grenzen der Fl&che unter der Kurve
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Ein Vergleich zwischen der standardisierten Gruppe und der individualisierten Gruppe

zeigte keinen signifikanten Unterschied fUr den prim&en Zielparameter: Bei t&lich

dokumentierter mittlerer RUckenschmerzintensit& tber acht Wochen als Fl&he unter der
Kurve (AUC) lag der Gruppenunterschied bei 285,8 (95 % CI — 33.9; 605,5) (p= 0,080)
(Tabelle 11 und 12).

Tabelle 11: Primérer Zielparameter (adjustiert fUr den Baseline-Wert )
Standardisierte | Individualisierte Differenz P-Wert
Akupunktur Akupunktur individualisierte vs.

Mittelwert Mittelwert standardisierte

(95 9%CI) (95 9%CI) Akupunktur (95 %ClI)
Rickenschmerzintensité als Area 1.482,9 1.768,7 285,8 0,080
under the curve** (Summe der (1.177,2;1.788,7) (1.460,4;2.077,1 (-33,9;605,5)
taglichen VASS Woche 1 bis 84
Mittlere RUckenschmerzintensita — 26,5 31,6 51 0,080
(Mittelwert der t&glichen VASS (21,0;31,9) (26,1;37,1) (-0,6:10,8)
\Woche 1 bis 8%

** Die Area under the curve (FI&he unter der Kurve) entspricht der Summe der t&glichen VAS-Scores (0-100 mm) tUber 8 Wochen

8Niedrige Werte entsprechen einem besseren Status
pBasiert auf den t&glichen Daten des Tagebuchs

Tabelle 12: Hauptziel-Parameter: VAS Schmerzen: Gruppenunterschiede fir Akupunktur-
Vergleich bei LWS-Schmerzen
Individ. vs Gesamt- Standard- Untere Obere p-Wert p-Wert (Bonf.-
standardisierte schmerz fehler 95%- | 95%-KI- | (einfach) Holm)
Akupunktur (AUC) KI- Grenze
Differenz Grenze

Woche 1 14,2 20,9 -26,8 55,2 0,498 0,651
Woche 2 21,9 22,2 -21,8 65,6 0,325 0,651
Woche 3 30,0 35 -15,2 77,1 0,189 0,609
Woche 4 43,9 22,3 0,1 87,7 0,049 0,345
Woche 5 42,1 23,6 -4,2 88,4 0,075 0,375
Woche 6 34,2 23,8 -12,6 80,9 0,152 0,609
Woche 7 44,5 23,0 0,7 89,8 0,054 0,345
Woche 8 46,7 229 18 91,7 0,042 0,334
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4.4  Sekundé&rer Zielparameter

44.1 Rixkenschmerzintensit& nach 8 und 26 Wochen

Die statistische Analyse der Patientenfragebdgen zeigt sowohl nach 8 als auch nach 26

Wochen keinen signifikanten Schmerzintensitésunterschied zwischen beiden Gruppen.

Bei Studienbeginn lag der adjustierte VAS-Schmerz-Mittelwert in der standardisierten
Gruppe bei 60,0 und in der individualisierten Gruppe bei 58,7. Nach 8 Wochen lag dieser
Wert in der standardisierten Gruppe bei 27,4 und in der individualisierten Gruppe bei 28,7.
26 Wochen nach Therapiebeginn lag die Schmerzintensit& in der standardisierten Gruppe
stabil bei 27,3 und in der individualisierten Gruppe leicht ansteigend bei 30,5 (Abbildung 5,
Tabelle 13).

I Individualisierte Akupunktur
I Standardisierte Akupunktur

60,00 7 j

Mittelwert VAS 0-100 mm (95% KI)

40,00 —
20,00+
0,00- I I I
Baseline 8 26
Woche

Abbildung 5:  Schmerzintensit& der letzten sieben Tage in der 8. und der 26. Woche
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Tabelle 13: Nebenzielparameter: Adjustierte Mittelwerte fCr Akupunktur-Vergleich bei LWS-

Schmerzen
VAS- Standard- Untere Obere
. Schmerz- fehler
0-K1- 0-K1-
Zeitpunkt Mittelwert gér/gan(el 95 %-KI-Grenze

(adj.)
Individualisierte 0 58,7 +.4 55,8 61,5
Akupunktur
Individualisierte 8 28,7 2.6 23,4 34,0
Akupunktur
Individualisierte 26 30,5 29 24,6 36,3
Akupunktur
Standardisierte 0 60,0 H.4 57,1 62,9
Akupunktur
Standardisierte 8 27,4 31 21,2 33,7
Akupunktur
Standardisierte 26 27,3 13,2 21,0 33,7
Akupunktur

Nach 8 sowie 26 Wochen nach Studienbeginn waren zwischen den beiden Akupunktur-
gruppen keine signifikanten Unterschiede der Reduktion der Rickenschmerzintensit&
festzustellen: Schmerzdifferenz 1,3 (95 % - 5,8; 8,4) p=0,723 sowie 3,1(95 % -4,5; 10,8)
p=0,424 (Tabelle 14).

Tabelle 14: Nebenzielparameter: Gruppenunterschiede fUr Akupunktur-Vergleich bei LWS-

Schmerzen
Individ. vs VAS- Standard- untere obere p-Wert p-Wert
standardisierte Schmerzen fehler 95 %-KI- | 95 %-KI- | (einfach) | (Bonf.-Holm)
Akupunktur Differenz Grenze Grenze
Woche 8 13 3,6 5,8 8.4 0,723 0,847
Woche 26 3,1 43,9 -4,5 10,8 0,424 0,847

4.4.2 Globalbeurteilung bei Therapieende

Zur Globalbeurteilung bei Therapieende (aus Patientendokumentation) waren 34 Patienten
aus der individualisierten Gruppe (47,2 %) und 39 aus der standardisierten Gruppe (50,0 %)
der Meinung, dass sich ihre Ritkenschmerzen durch Akupunktur deutlich gebessert hatten.
Von jeder Gruppe gaben 35 Patienten (48,6 % von der individualisierten und 44,8 % von
der standardisierten Gruppe) an, dass sich die Beschwerden nach der Behandlung leicht
gebessert hatten. Nur zwei aus der individualisierten Gruppe (2,7 %) und ein Patient aus

der standardisierten Gruppe (1,2 %) haben keine Verbesserung gespUrt. Vier Patienten
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haben keine Beurteilung abgegeben, da sie die Therapie aus verschiedenen Grinden vorzei-

tig abgebrochen haben (Tabelle 15).

Tabelle 15: Globalbeurteilungen: Was wurde erreicht?
Keine Deutliche Leichte Keine Gesamt
Angaben Besserung der Besserung Besserung
Beschwerden
N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)
Individualisierte Akupunktur 1 (1,3 %) 34 (47,2 %) 35 (48,6 %) 2 (2,7 %) 72 (100 %)
Standardisierte Akupunktur 3 (3,8 %) 39 (50,0 %) 35 (44,8 %) 1 (1,2 %) 78 (100 %)
Gesamt 4 (26%) | 73 (486%) | 70 | (466%) | 3 | (20%) | 150 | (100 %)
4.4.3 Ruickenfunktion (FFbH-R)

Die Beeintr&htigung der Rickenfunktion durch Ritkenschmerzen wurde von den Patien-

ten in der standardisierten Gruppe mit 62,9 vor der Therapie, nach 8 Wochen mit 74,2 und

nach 26 Wochen mit 75,7 (als Mittelwert) dokumentiert. In der individualisierten Gruppe

gaben die Patienten als Mittelwert 62,9 vor der Behandlung an, nach 8 Wochen bewerteten

die Patienten diese mit 72,5 und nach 26 Wochen lag er bei 74,6. In beiden Gruppen lag die

Ver&derung nach 26 Wochen bei mehr als 11 %, in der standardisierten Gruppe sogar

schon nach 8 Wochen bei 11,5 % (Tabelle 16).

Tabelle 16:

Nebenzielparameter: FFbH-R: Adjustierte Mittelwerte fCr Akupunktur-Vergleich

bei LWS-Schmerzen

FFbH-R Standard- Untere Obere
. Mittelwert fehler
Zeitpunkt . 95 %-KI- 95 %-KI-Grenze
(adj) Grenze

Individualisierte

Akupunktur 0 62,9 0,9 61,1 64.7
Individualisierte

Akupunktur 8 725 2.3 67,9 77,2
Individualisierte

Akupunktur 26 741 25 69,2 79,0
Standardisierte

Akupunktur 0 62,9 #,1 60,7 65,1
Standardisierte

Akupunktur 8 74,2 +,9 70,4 78,1
Standardisierte

Akupunktur 26 75,7 +.9 71,7 79,6
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Somit ergab sich zwischen beiden Gruppen hinsichtlich einer Ver&derung der
Rickenfunktion in der FFbH-R nach 8 und 26 Wochen kein signifikanter Unterschied: Die
FFbH-R-Differenz bei Woche 8 lag bei 1,7 (95 % -3,4; 6,8), p=0,513; Woche 26 lag die
Differenz bei 1,5 (95 % - 3,7; 6,8) p=0,569 (Tabelle 17).

Tabelle 17: FFbH-R: Gruppenunterschiede fCr Akupunktur-Vergleich bei LWS-Schmerzen
Individualisierte | FFbH-R | Standard- Untere Obere p-Wert p-Wert (Bonf.-
Vs, Differenz fehler 95 %-KI- 95 %-KI- (einfach) Holm)
standardisierte Grenze Grenze
Akupunktur
Woche 8 -1,7 25 -3,4 6,8 0,513 1,000
Woche 26 -1,5 2.6 -3,7 6,8 0,569 1,000
4.4.4 Lebensqualité (SF-36)

Hinsichtlich der psychischen Summenskala des SF-36 stellte die Mehrzahl der Patienten
keine Unterschiede vor und nach der Akupunktur fest. Die Mittelwerte lagen in der
standardisierten Gruppe bei 48,7 (#0,7) vor Therapiebeginn, bei 49,5 (#1,2) nach 8 Wochen
und bei 48,8 (#1,3) nach 26 Wochen. In der individualisierten Gruppe lagen die Bewertun-
gen vor der Akupunktur bei 47,5 (20,7), nach 8 Wochen bei 50,0 (%1,3) und nach 26
Wochen bei 50,7 (#1,4) (Tabelle 18).

Auch bei der k&perlichen Summenskala unterschieden sich die Gruppen nicht statistisch
signifikant: Zur Baseline betrug der Mittelwert von SF-36 in der standardisierten Gruppe
34,940,5 und in der individualisierten Gruppe 35,240,4. In Woche 8 stiegen die SF-36 in
beiden Gruppen an auf 42,7+1,2 in der standardisierten Gruppe und auf 42,1+1,0 in der
individualisierten Gruppe. Nach 26 Wochen blieben diese Verbesserungen auf dem glei-
chen Niveau bei 43,1#1,2 in der standardisierten Gruppe und 41,7#1,0 in der
individualisierten Gruppe (Tabelle 18).
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Tabelle 18: Nebenzielparameter: SF-36: Adjustierte Mittelwerte fUr
Akupunktur-Vergleich bei LWS-Schmerzen
SF-36 Standard- Untere Obere
Zeitpunkt Mittelyvert fehler 95 %-KI- 95 %-KI-
(adj.) Grenze Grenze
Psychische Summenskala
Individualisierte Akupunktur 0 47,5 H,7 46,1 48,9
Individualisierte Akupunktur 8 50,0 +3 47,4 52,6
Individualisierte Akupunktur 26 50,7 + .4 47,9 53,5
Standardisierte Akupunktur 0 48,7 H,7 47,2 50,2
Standardisierte Akupunktur 8 49,5 + 2 47,0 52,1
Standardisierte Akupunktur 26 48,8 +3 46,1 51,6
Kd&rperliche Summenskala
Individualisierte Akupunktur 0 35,2 4 34,2 36,2
Individualisierte Akupunktur 8 42,1 +,0 40,1 44,1
Individualisierte Akupunktur 26 41,7 +,0 39,5 43,8
Standardisierte Akupunktur 0 34,9 0,5 33,8 35,9
Standardisierte Akupunktur 8 42,7 + 2 40,3 451
Standardisierte Akupunktur 26 43,1 + 2 40,7 45,4

Im Vergleich der psychischen Summenskala zwischen der individualisierten und der

standardisierten Gruppe nach 8 Wochen war die Differenz 0,4 (#1,6 Standardfehler), bei
einem p-Wert von 0,788. Nach der 26. Woche lag die Differenz bei 1,9 (1,7 Standard-
fehler) und einem p-Wert von 0,287. Ebenfalls lag die Differenz im Vergleich beider Grup-
pen der k&perlichen Summenskala (SF-36) nach 8 Wochen bei 0,5 (#1,4 Standardfehler),
der p-Wert betrug 0,714; nach der 26. Woche bei 1,5 (#1,5 Standardfehler) und der p-Wert

war bei 0,343. Daraus ergeben sich keine signifikanten Unterschiede (Tabelle 19).
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Tabelle 19: SF-36: Gruppenunterschiede fUr Akupunktur-Vergleich bei LWS-Schmerzen

individ. vs SF-36 Standard- Untere Obere p-Wert p-Wert (Bonf.-
Standard- Differenz fehler 95 %-KI- | 95 %-KI- | (einfach) Holm)
Akupunktur Grenze Grenze
Psychische
Summenskala
Woche 8 0,4 .6 2,7 3,6 0,788 0,788
Woche 26 1,9 #7 -1,6 5,4 0,287 0,573
K&rperliche
Summenskala
Woche 8 0,5 +,4 3,5 2,4 0,714 0,714
Woche 26 -1,5 #5 -4,5 1,6 0,343 0,686

445 Tage mit Einnahme von Schmerzmedikamenten (Tagebuch)

Die Zahl der Tage, an denen die Patienten die Medikamente aufgrund von Ritkenschmer-
zen einnahmen, reduzierte sich in beiden Gruppen mit Beginn der Akupunktur-Behandlung.
Die Mittelwerte der Kategorie ,,Tage mit Schmerzmedikamenten® lagen in beiden Gruppen
in der ersten Woche bei 0,8 (% 0,2) in der individualisierten und 0,9 (% 0,5) in der
standardisierten Gruppe. In der 8. Woche lag diese Zahl in beiden Gruppen bei 0,5. Im
Vergleich der ersten 8 Wochen wurden in der individualisierten Gruppe an 5,6 Tagen (22,3
Standardfehler) und in der standardisierten Gruppe an 4,9 Tagen Medikamente eingenom-
men (42,3 Standardfehler) (Tabelle 20).

Tabelle 20: Tage mit Schmerzmedikamenten, adjustierte Mittelwerte, gesamte 8 Wochen

Tage mit Standard- Untere Obere
SChl\n;?tI:cZe?xgrltk&rgje.;]ten fehler 95 %-KI- 95 %-KI-
Grenze Grenze
Individualisierte Akupunktur 5,6 23 1,2 10,0
Standardisierte Akupunktur 4,9 23 04 9,3

Daraus resultierte ein Unterschied von 0,7 Tagen des Schmerzmedikamentengebrauchs
zwischen beiden Gruppen fUr die ersten 8 Wochen. Dieser Unterschied war jedoch nicht
statistisch signifikant (Tabelle 21).
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Tabelle 21: Tage mit Schmerzmedikamenten (Differenz)

Tage mit Standard- Untere Obere
Schmerzmedikamenten fehler 95 %-KI- 95 %-KI- | p-Wert
Differenz Grenze Grenze

Individualisierte vs
standardisierte Akupunktur, 0,7 24 -39 54 0,752
ges. 8 Wochen

4.4.6 Tage mit Physiotherapie wegen Wirbels&ulenbeschwerden
(Fragebogen/Tagebuch)

Insgesamt haben von den 19 Patienten aus der Gruppe mit individualisierter Akupunktur
innerhalb der letzten 8 Wochen vor der Studie Physiotherapie in Anspruch genommen.
Durchschnittlich gab es 9,1 Physiotherapietermine. Die 14 Patienten aus der Gruppe mit
standardisierter Akupunktur hatten hingegen durchschnittlich 12,1 Physiotherapietermine.
In den acht Studienwochen reduzierten sich diese Werte: bei der individualisierten Gruppe

auf 1,9 und bei der standardisierten Gruppe auf 2,1 (Tabelle 22 und 23).

Tabelle 22: Physiotherapie: Anzahl der Termine in den letzten 8 Wochen vor Beginn der

Akupunktur
N | Mittelwert Std. Median | Min. Max.
abw.
Physiotherapie Individualisierte Akupunktur 19 91 459 8,0 1,0 20,0
Anzahl Termine | standardisierte Akupunktur 14 121 493 8,0 2,0 30,0

Tabelle 23: Tage mit Physiotherapie, adjustierte Mittelwerte, gesamte 8 Wochen

Tage mit Standard- Untere Obere
Physiotherapie fehler
. . 95 %-KI- 95 %-KI-
Mittelwert (ad}.) Grenze Grenze
Individualisierte Akupunktur 1,9 +.0 -0,01 3,8
Standardisierte Akupunktur 2,1 +.,0 0,1 4,0

Hinsichtlich der Reduktion von Physiotherapieterminen ergab sich zwischen beiden Grup-
pen kein signifikanter Unterschied: Die Differenz zwischen den beiden Gruppen betrug -

0,2(#1,0 Standardfehler) und p-Wert bei 0,867 (Tabelle 24).
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Tabelle 24: Tage mit Physiotherapie (Differenz )

Tage mit Standard- Untere Obere 95 %- | p-Wert
Physiotherapie fehler 95 %-KI- KI-Grenze
Differenz Grenze
Individualisierte vs. standardisierte
Akupunktur, ges. 8 Wochen 0.2 4.0 2.2 18 0.867

4.4.7 Arbeitsunféhigkeitstage
Von jeder der beiden Gruppen gaben 34 Patienten an, innerhalb der letzten 8 Wochen vor

Therapiebeginn arbeitsunf&nig gewesen zu sein (Tabelle 25).

4 Patienten in der standardisierten Gruppe und 5 in der individualisierten Gruppe waren bei

Therapiebeginn noch arbeitsunfénig geschrieben (Tabelle 26).

Tabelle 25: Tage mit Arbeitsunfénigkeit innerhalb 8 Wochen vor Therapiebeginn

N Mittel- Std. Median | Min. | Max.
wert abw.
Anzahl Tage mit Individualisierte 34 17,4 +15,2 11,0 2,0 56,0
Arbeitsunféhigkeit Akupunktur
Standardisierte 34 20,2 +16,5 17,0 2,0 56,0
Akupunktur

Tabelle 26: Arbeitsunfénig zurzeit bei Studienbeginn

Keine Angabe Ja Nein Gesamt
Zurzeit arbeitsunféhig? N (%) N (%) N (%) N (%)
Individualisierte Akupunktur 0 (0,0 %) 5 (6,9 %) 67 (93,0 %) 72 (100,0 %)
Standardisierte Akupunktur 2 (2,5 %) 4 (5,1 %) 72 (92,3 %) 78 (100,0 %)
Gesamt 2 (1,3 %) 9 (6,0 %) 139 | (926%) | 150 | (100,0 %)

In den ersten 8 Wochen wé&arend der Studie waren 20 Patienten (25,6 %) in der
standardisierten Gruppe und 14 (19,4 %) in der individualisierten Gruppe wegen
Rickenschmerzen arbeitsunfénig. In den letzten 4 Monaten der gesamten 26 Studien-
wochen waren in beiden Gruppen jeweils 15 Patienten (20,8 % in der individualisierten und

19,5 % der standardisierten Gruppe) arbeitsunfénig (Tabelle 27).
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Tabelle 27: Patientenanzahl mit Arbeitsunfénigkeit

Keine an an ...Tagen Gesamt
Angabe .
g keinem
N (%) N (%) N (%) N (%)
Individualisierte 1| (13%) | 57 | (791%) | 14 | (194%) | 72 | (100 %)
Tage mit Arbeitsun- | Akupunktur
fénigkeit in den letzten | standardisierte 5 | (64%) | 53 | (67.9%) | 20 | (256%) | 78 | (100 %)
8 Wochen Akupunktur
Tage mit Arbeitsun- | Individualisierte 6 | 83%) | 51 | (70,8%) | 15 | (208%) | 72 | (100 %)
fahigkeit in den letzten | Akupunktur
4 Monaten Standardisierte 5 | (64%) | 58 | (743%) | 15 | (192%) | 78 | (100 %)
Akupunktur

Die Mittelwerte der Arbeitsunfénigkeitstage lagen in den ersten 8 Studienwochen in der
standardisierten Gruppe bei 4,5 (#1,5) und in der individualisierten Gruppe bei 4,8 (#15)
(Tabelle 28).

Tabelle 28: Arbeitsunf&higkeitstage, adjustierte Mittelwerte (gesamte 8 Wochen)

Arbeitsunféhigkeitstage, Arbeitsunféhigkeitstage | Standard- Untere Obere
adjustierte Mittelwerte, Mittelwert (adj.) fehler o o
gesamte 8 Wochen 95 %-KI- 95 %-KI-
Grenze Grenze
Individualisierte Akupunktur 45 #.5 15 7.4
Standardisierte Akupunktur 4.8 H5 18 7.8

Somit lag die Differenz der Arbeitsunfénigkeitstage in den gesamten 8 Wochen zwischen

beiden Gruppen bei 0,3 (Tabelle 29).

Tabelle 29: Arbeitsunf&higkeitstage Differenz gesamte 8 Wochen

Arbeitsunféhigkeitstage | Standard- Untere Obere p-Wert
. fehler 95 %-KI- 95 %-KI-
Differenz
Grenze Grenze

Individualisierte vs.
standardisierte Akupunktur, -0,3 + 6 -3,4 28 0,843
ges. 8 Wochen
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4.4.8 Anzahl der Therapiesitzungen

Durchschnittlich haben die Patienten in der standardisierten Gruppe 9,8 (=0,7) und in der
individualisierten Gruppe 10,3 (%£0,7) Akupunktur-Sitzungen absolviert (Tabelle 30). Die
Differenz zwischen den beiden Gruppen lag bei 0,5 (£0,4) (p = 0,226 (Tabelle 31).

Tabelle 30: Therapie: Anzahl der Akupunktur-Sitzungen, adjustierte Mittelwerte, gesamte 8

Wochen
Akupunktursitzungen | Standard- Untere Obere
Mittelwert (adj.) fehler 95 9%-K|- 95 %-K|-
Grenze Grenze
Individualisierte Akupunktur 10,3 0,7 8,9 11,7
Standardisierte Akupunktur 9,8 7 8,4 11,2

Tabelle 31: Therapie: Differenz der Zahl von Akupunktur-Sitzungen

Zahl der Standard- Untere Obere “Wert
Akupunktursitzungen 95 %-KI- | 95 %-KlI- P
. fehler (einfach)
Differenz Grenze Grenze
Individualisierte vs.
standardisierte 0,5 0,4 -0,3 1,3 0,226
Akupunktur

4.4.9 Mittlere Therapiedauer

Die mittlere Therapiedauer, adjustiert fUr die Erwartung an die jeweilige Akupunktur, lag in
der standardisierten Gruppe bei 41,1 (#5,3) und in der individualisierten Gruppe bei 44,4
(25,1) Minuten pro Woche.

4.4.10 Erwartungshaltung

4.4.10.1 Erwartungen der Patienten

Vor Therapiebeginn stand die (berwiegende Zahl der Patienten beider Gruppen der
Akupunktur positiv gegentber (93,5 % in der standardisierten Gruppe und 99,9 % in der
individualisierten Gruppe). Nur 4 Patienten waren der Meinung, diese Therapie sei wenig
wirksam. Obwohl kein Patient wusste, mit welcher Akupunktur-Form er oder sie behandelt

werden wirde, vermuteten 90,7 % in der standardisierten Gruppe und 91,6 % in der
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individualisierten Gruppe, dass die individualisierte Akupunktur ihre Schmerzen lindern
kénnte. Auch zur standardisierten Akupunktur waren die Einsch&zungen sehr positiv:
93,9 % in der standardisierten Gruppe und 88,8 % der individualisierten Gruppe meinten,
dass diese Akupunktur wirksam bzw. sehr wirksam gegen Rickenschmerzen sei (Tabelle
32).

Tabelle 32: Erwartung zur Wirksamkeit der Akupunktur nach drei Sitzungen

Keine Sehr Wirksam Wenig Unwirk- Gesamt
Angabe wirksam wirksam sam
Nl (%) |N| (%) | N| @) |N| @) | N| (%) |N| (%)
Einschatzung| Individ. 0| (0,0%) | 24 | (333%) | 48 | (666%) | 0| (0,0%) | 0 | (0,0%) | 72 | (100%)
Wirksamkeit | Akupunktur
AKUPUNKIUI |~ g2 garg, 1] (L2%) | 32 | (410%) | 41 | (525%) | 4| (51%) | O | (00%) | 78 | (100%)
allgemein Akupunktur
Erwartung | Individ. 0| (00%) | 8 | (111%) | 58 | (805%) | 5| (6,9%) | 1 | (13%) | 72 | (100%)
an individ. Akupunktur
Akupunktur g dard. 1] @2%) | 8 | (102%) | 63 | (807%) | 6| (7.6%) | 0 | (0,0%) | 78 | (100%)
Akupunktur
Erwartung | Individ. 0| (0.0%) | 10 | (138%) | 54 | (750%) | 8| (L1%) | 0 | (0,0%) | 72 | (100%)
an standard. | Akupunktur
Akupunktur oo 1| 12%) | 10 | (12,8%) | 63 | (80,7%) | 4| (5.1%) | O | (0,0%) | 78 | (100%)
Akupunktur
Erwartung | Individ. 0| (00%) | 8 | (111%) | 58 | (805%) | 5| (6,9%) | 1 | (1L3%) | 72 | (100%)
an rando- Akupunktur
misierte Standard. 1] @2w) | 10 | (12,8%) | 63 | (80,7%) | 4| (5,1%) | 0 | (0,0%) | 78 | (100%)
Akupunktur | axupunktur

Bei der Frage: ,,Welche Akupunktur-Form bevorzugen Sie?*, wéhlten in der standardisier-
ten Gruppe 58,9 % der Patienten und in der individualisierten Gruppe 51,3 % die
individualisierte Akupunktur-Form. 38,4 % der Patienten aus der standardisierten Gruppe
und 48,6 % aus der individualisierten Gruppe bevorzugten die standardisierte Akupunktur.

2 Patienten konnten sich nicht entscheiden (Tabelle 33).

Tabelle 33: Welche Akupunktur-Form bevorzugt?

Welche Akupunktur-Form Keine Individualisierte | Standardisierte Gesamt
bevorzugt? Angabe Akupunktur Akupunktur
N | (%) N (%) N (%) N (%)
Individualisierte Akupunktur 0 (0,0 %) 37 (51,3 %) 35 (48,6 %) 72 (100 %)
Standardisierte Akupunktur 2 (2,5 %) 46 (58,9 %) 30 (38,4 %) 78 (100 %)
Gesamt 2 | (13%) | 83 (55,3 %) 65 (43,3 %) 150 (100 %)
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Nach 3 Akupunktur-Sitzungen glaubten in beiden Gruppen 40 % der Patienten, dass die
Behandlung sicher wirke. Mehr als 70 % der Patienten wirden ihren Bekannten die
Akupunktur weiterempfehlen. 67,9 % der Patienten in der standardisierten Gruppe und
76,3 % in der individualisierten Gruppe wirden bei anderen Beschwerden die Akupunktur
wieder in Anspruch nehmen. Auf die Frage: “Wie logisch ist diese Therapie?*, antworteten
in der standardisierten Gruppe 42,3 % mit ,,logisch* und 50,0 % in der individualisierten
Gruppe (Tabelle 34).
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Tabelle 34: Erwartung nach drei Sitzungen und erweiterte Fragen nach Erwartungen
Keine Gar nicht 2 3 4 5 Sehr sicher
Angabe sicher
(%0) (%0) (%) N (%) N (%) N (%) N (%0)

Erwartung | Individ. (1,3 %) (0,0 %) ©00%) | 2 | @7%) | 14 (194%) | 30 (41,6 %) 25 | (34,7 %)
Beschwerden | Akupunktur

lindern? Standard. (3,8 %) (0,0 %) 5% | 4 | 51%) | 10 128%) | 32 (41,0 %) 27 | (34,6 %)
Akupunktur

Therapie Individ. (1,3 %) (0,0 %) ©0%) | 0 | (00%) 3 @1%) | 12 (16,6 %) 56 | (77,7 %)
Bekannten Akupunktur

empfenlen? g dard. (3.8 %) (0,0 %) ©00%) | 1| a2w | s 64%) | 14| (@79%) | 55| (705%)
Akupunktur

Wie logisch | Individ. (1,3 %) (0,0 %) ©00%) | 6 | (00%) | 11 (152%) | 18 (25,0 %) 36 | (50,0 %)
erscheint die | Akupunktur

Behandlung? g gard, (3,8%) 1,2 %) @5%) | 3 | (38%) 9 A15%) | 27 | (346%) | 33 | (423%)
Akupunktur

Therapie bei | Individ. (1,3 %) (0,0 %) ©00%) | 0 | (0,0%) 3 @1%) | 13 (18,0 %) 55 | (76,3 %)
anderen Akupunktur

Beschwerden? g gard, (3.8 %) (0,0 %) 2% | 1| 2% | 4 G1%) | 16 | (205%) | 53 | (67.9%)
Akupunktur
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4.4.10.2 Erwartungen der Arztin

Bei der Zwischenbefragung zu den Erwartungen an die Arztin wich die Meinung der Arztin
deutlich von der der Patienten ab. Die Arztin hatte erwartet, dass die individualisierte
Akupunktur deutlich bessere Behandlungserfolge erbringen wirde als die standardisierte
Akupunktur. Im Gegensatz dazu gingen die Patienten in beiden Gruppen davon aus, dass
ihre Form der Akupunktur wirksam sein wirde. Hinsichtlich der Linderung der Beschwer-
den erwartete die Arztin den Erfolg der individualisierten Akupunktur als ,,sehr sicher zu
34,7% und im Gegensatz dazu den Erfolg der standardisierten Akupunktur nur zu 2,5% als
»sehr sicher. Im Vergleich dazu lag die Zwischenerwartung der Patienten hinsichtlich
einer ,sehr sicheren* Schmerzreduktion nach drei Sitzungen der individualisierten
Akupunktur bei 34,6% und in der Gruppe mit standardisierter Akupunktur bei 34.7%. Die
Patienten sch&zen also die Akupunktur-Form, die sie erhielten, hinsichtlich der erwarteten

Schmerzreduktion in beiden Gruppen gleich ein (Tabelle 35).

Tabelle 35: Zwischenbefragung: Erwartung der Arztin nach 3 Behandlungen

Keine

Angabe 2 3 4 5 Sehr sicher

N| (%) [N| @) |N| (%) |[N| (@) | N| @) |N| @)

Erwartung Ind.A 0| (0% | 0| 00%) | 1 | (13%) | 12 | (166%) | 34 | (47.2%) | 25 | (34,7%)
Beschwerden

i ? . ,070 ,JU70 ,U70 ,070 Nl , o
lindern: StandA | 3 | (38%) | 0 | (0,0%) | 0 | (0,0%) | 35 | (448%) | 38 | (48,7%) | 2 | (2,5%)
Therapie NdA 1o | ©00%) | 0| ©o% | 0| ©ow | 5| 69% |15 ]| 08%) | 52 | (72.2%)
anderen

Patienten Stand.A o 0 0 0 0 9
empfehlen? 3| (38%) | 0| 00%) | 9 | 115%) | 53 | (67,9%) | 9 | (11,5%) | 4 | (5.1%)
Wie logisch Ind.A 0| (0% | 0| ©00% | 0| 0O% | 1 | (13%) | 4 | (55%) | 67 | (93,0%)

erscheint die

Behandlung? Stand.A | 3 | 38%) | 0 | 00%) | 4 | (51%) | 65 | (833%) | 4 | (51%) | 2 | (2,5%)

Therapiebei | IndA | 0 | (00%) | 0 | (0,0%) | 13 | (180%) | 49 | (680%) | 7 | (9.7%) | 3 | (4.1%)

anderen Stand.A

Beschwerden? 3| (38%) | 1| (1.2%) | 34 | (435%) | 36 | 461%) | 2 | (25%) | 2 | (2.5%)

Ind.A=Individualisierte Akupunktur, Stand.A=Standardisierte Akupunktur

Beziiglich der Fragen ,,Empfehlung gleicher Therapie an Bekannte?*, ,,Wie logisch
erscheint die Behandlung?* sowie ,,Gleiche Therapie bei anderen Beschwerden? war die
Arztin auch der Meinung, die individualisierte Akupunktur sei sicherer als die standardi-

sierte Akupunktur.
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4.4.10.3 Einsch&zungen der Wirksamkeit

50 Patienten (69,4 %) aus der individualisierten Gruppe beurteilten die Behandlung bei
Therapieende als ,,wirksam®, 60 (76,9 %) Patienten aus der standardisierten Gruppe waren
der gleichen Meinung. Aus jeder Gruppe meinten 6 Patienten, dass die Akupunktur ,,sehr
wirksam* sei. 14 Patienten der individualisierten Gruppe und 9 aus der standardisierten
Gruppe fanden die Therapie ,,wenig wirksam®. Nur ein Patient aus der individualisierten

Gruppe war der Meinung, die Akupunktur sei ,,unwirksam* (Tabelle 36).

Tabelle 36: Einsch&zung der Wirksamkeit am Therapieende

Keine .Sehr Wirksam We“'g Unwirksam Gesamt
Angabe wirksam wirksam
Einsch&zung
Wirksamkeit
am N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)

Therapieende

Individualisierte 1| (13%) | 6 | (83%) |50 | (69.4%) | 14 | (194%) | 1 | (13%) | 72 | (100%)

Akupunktur

Standardisierte 3| 38%) | 6 | (6% |60 | 769%) | 9 | a15%) | 0 | (0.0%) | 78 | (100%)
Akupunktur ' ' ' ! '

Gesamt 4| 6% | 12| ©0%) |10 | 733%) | 23| (153%) | 1 | ©6% | 10| (100%)

4.4.11 Unerwinschte Ereignisse (UE) und schwere unerwUnschte
Ereignisse (SUE)

Waéarend der Behandlung hatten in der individualisierten Gruppe 3 Patienten an
Atemwegsinfektionen bzw. grippalen Infekten gelitten. Ein Patient bekam Herpes Zoster,
einer litt an Migr&oe und eine Patientin wurde wegen Varikose verciet. Bei einem Patien-
ten trat wéarend der Behandlung eine akute LWS-Blockierung auf (Hexenschuss), sodass

die Dosierung der Analgetika angepasst wurde.

In der standardisierten Gruppe haben 2 Patienten unter Atemwegsinfekten sowie einer unter
Herpes Zoster gelitten. Eine Patientin bekam eine Lebensmittelvergiftung. Wegen V.a.
Mamma-Ca-Rezidiv musste eine Patientin die Behandlung kurzzeitig unterbrechen, um die
notwendige Untersuchung durchfthren zu lassen. Ein Patient wurde wegen V.a. Prostata-
Ca untersucht. Die Diagnose wurde schliefdich nicht best&igt. Auch in dieser Gruppe litt
eine Patientin wéaarend der Studie an einer akuten ISG-Blockierung. Ohne zus&zliche

Therapien oder Therapie&derung ging es ihr dann wieder besser.
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Insgesamt traten bei den 78 Patienten in der standardisierten Gruppe nur acht Male
(10,2 %) unerwinschte Ereignisse auf und bei 72 Patienten der individualisierten Gruppe
sieben Male (9,7 %). In der gesamten Zeit wé&hrend der Studie gab es in beiden Gruppen

kein schweres unerwinschtes Ereignis (Tabelle 37).

Tabelle 37: Unerwtnschtes Ereignis

Ja Nein Gesamt
Unerwinschtes Ereignis aufgetreten
g g N (%) N (%) N (%)
Individualisierte Akupunktur 7 (9,7 %) 65 (90,2 %) 72 (100 %)
Standardisierte Akupunktur 8 (10,2 %) 70 (89,7 %) 78 (100 %)
Gesamt 15 (10,0 %) 135 (90,0 %) 150 (100 %)

5. Diskussion

Die Auswahl der Akupunktur-Punkte entweder nach chinesischer Diagnose oder standardi-
siert auf der Basis bisheriger Studien ohne Beritksichtigung des individuellen chinesischen
Syndroms zeigte keinen statistisch signifikanten und klinisch relevanten Unterschied in der

Reduktion der Intensit& chronischer Ritkenschmerzen.

Die vorliegende Studie bietet eine Reihe von St&ken, jedoch auch Schwé&hen. Die eindeu-
tige Staken der Studie sind die praktisch sehr relevante Fragestellung, das Design als
einfachblinde, randomisierte Studie, die relativ grof® Teilnehmerzahl (insgesamt 150)
sowie die hohen Adh&enz- und Follow-up-Raten. 139 Patienten haben ihren 3. Fragebogen
nach 26 Wochen ausgefdlt zur Verfigung gestellt, was eine genaue Erfassung der Daten
erm@ylichte. Der prim&e Zielparameter (die Ritkenschmerzintensitéh (ber 8 Wochen)
wurde von Patienten auf einer VAS in einem Patiententagebuch protokolliert. Und trotz der
relativ hohen zeitlichen Anforderungen an die Patienten brachen in den ersten 8 Wochen
nur 6 Studienteilnehmer und 5 in der Zeit 9. — 26. Woche die Studie aus verschiedenen

Grinden ab.

Die Gesamtbeobachtungsdauer pro Patient betrug 26 Wochen, in deren Verlauf weitere

sekund&e Zielparameter wie FFbH-R und SF-36 erhoben wurden.
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Gewdhnlich wurde die Akupunktur in der Studienpraxis basierend auf der individuellen
chinesischen Syndrom-Diagnostik durchgefthrt. Die vorliegende Studie hatte neben der
Absch&zung der Wertigkeit der standardisierten Akupunktur bei der gut untersuchten
Diagnose chronischer Ritkenschmerzen jedoch auch zum Ziel, die Md&ylichkeiten zur
Qualitds- bzw. Effizienzsteigerung in der Praxis der Verfasserin aufzuzeigen. Somit waren
die Studienergebnisse auch fUr den weiteren Praxisalltag relevant. Die Durchfthrung der
Akupunktur immer durch dieselbe Person kann als Sté&ke der Studie interpretiert werden,
da eine relative Einheitlichkeit der Behandlung garantiert war. Es stellt jedoch auch eine
Limitation der Studie dar, weil dies die Verallgemeinerbarkeit der Studienergebnisse

reduziert.

Es lag ein weiterer m&ylicher Einflussfaktor bei dieser Studie vor: Die Studien&ztin, die
Akupunktur seit jeher individuell durchfthrte, war fest davon Uberzeugt, dass eine
individuelle chinesische Diagnostik fir eine erfolgreiche Behandlung notwendig sei. Die
Auswertung Uber die Erwartung der Arztin (Fragebogen) zeigte diese Haltung eindeutig.
Umso interessanter ist es, dass sich sowohl beim Hauptzielparameter als auch bei allen
Nebenzielparametern keine signifikanten Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen

feststellen lielZn.

Ein Vorteil in der praktischen Durchfthrung der Studie lag darin, dass die Mehrheit der
gefragten Patienten bereits die Therapieform Akupunktur kannten (56 aus der
individualisierten Gruppe und 60 aus der standardisierten Gruppe, also jeweils 27 %).
Daher waren die meisten Teilnehmer wegen ihrer positiven Erfahrung mit Akupunktur
hoch motiviert, interessiert an der Studie mitzuwirken. So war es mcglich, die hohe

Teilnehmerzahl innerhalb des geplanten Zeitraums zu erreichen.

Bei einer randomisierten Studie besteht immer die Gefahr, dass die Teilnehmer wegen der
Zuteilung zu einer Behandlungsgruppe unzufrieden sind und ihre Motivation dadurch
abnimmt. In der vorliegenden Studie bestand diese Gefahr jedoch nicht, da die Patienten
bereits in einem Vertrauensverh&tnis zur behandelnden Arztin standen. Auch dadurch, dass
die anfangliche chinesische Diagnostik bei beiden Gruppen vor der ersten Akupunktur-
Sitzung gleichermaf®n durchgefthrt wurde, wurde die Skepsis deutlich abgebaut. Auf%r-
dem konnten bei den Gruppen potenziell wirksame Interventionen erwartet werden, da sie
entsprechend aufgekl&t wurden.
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Dartber hinaus gab es weitere Limitationen dieser Studie. Die Auswahl der Akupunktur-
Punkte bei der individualisierten Gruppe wurde von der Studien&ztin allein getroffen,
diese Entscheidung h&ngt von vielen Faktoren ab: Z. B. Ausbildung, Erfahrung und
Verfigbarkeit der Behandlungszeit. Die Arztin verfigt allerdings (ber langj&arige Erfah-
rung mit Akupunktur (Cber 20 Jahre Praxis) und eine Ausbildung von hoher Qualit&
(Ausbildung und Praxis sowohl in China als auch in Deutschland mit A- und B-Diplom).
Des Weiteren spielte auch die Erfahrung der Patienten eine Rolle. Da manche Patienten
bereits Erfanhrung mit der Akupunktur hatten, war eine Entblindung der Patienten leichter

maglich.

Als Goldstandard einer randomisierten, kontrollierten klinischen Studie bezUglich der
Wirksamkeit einer Therapie gilt die Verwendung einer Placebo-Gruppe (Willich, S. 2006).
Angesichts der Fragestellung der vorliegenden Studie, bei der es um den Vergleich zweier
Akupunktur-Formen ging, war eine Placebo-Gruppe unndig. Daher wurden die Patienten
nur in zwei Gruppen eingeteilt, um den direkten Vergleich zu erm&glichen. Eine weitere
dritte Gruppe, z. B. eine Warteliste oder eine andere Therapiegruppe wé&e jedoch interes-

sant gewesen.

Obwohl es bestimmte, einschréokende Umstande fUr die Genauigkeit der Erhebung gibt —
so z. B. bei hohem Alter oder mangelndem Verstandnis der Skala (Ostelo et al. 2005), ist
die visuelle Analogskala VAS nach wie vor als eines der verl&slichsten Messinstrumente
fUr die Dokumentation der Intensité& von Schmerzempfindungen anerkannt. Bei &teren
Patienten ist aufgrund multimorbider Erkrankungen anzunehmen, dass die Genauigkeit bei
den Eintragungen auf der VAS schwieriger ist als bei jingeren Patienten. (Warden et al.
2003)

Die Durchfthrung der VAS ist leicht handhabbar, bendigt wenig Zeit und zeigt gute
Reliabilitae (Schaller et al. 2006; Ferez et al. 1990, Huskisson 1974). FU den
Hauptzielparameter der vorliegenden Studie war deshalb die VAS als Messinstrument im
Einsatz. Zwischen dem Anfang der Skala-Linie (,,kein Schmerz*) und dem Ende der Skala
(,,maximal vorstellbarer Schmerz*) zeichneten die Patienten ihre in den letzten 24 Stunden
empfundene, durchschnittliche Schmerzintensit& ein. So wurden die Daten fUr den prim&
ren Zielparameter zu verschiedenen Zeitpunkten (Woche 0 bis Woche 8) erfasst. Eine
Untersch&zung der Wirkung der Akupunktur zu verschiedenen Zeitpunkten ist mcylich,
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weil alle Messungen der durchschnittlichen Schmerzintensitéh Uber den gesamten
Behandlungsverlauf (acht Wochen) zusammengefasst wurden. Um diesen Effekt zu
vermeiden, wé&e es eine gute Option, nur die Daten von der 5. bis zur 8. Woche zu

verwenden.

Als ein Nebenzielparameter galt die Dokumentation der Verlaufsdaten von LWS-
Schmerzen in Woche 0, 8 sowie 26. Auch hierfUr wurde die VAS angewendet. Das Ergeb-
nis hinsichtlich der Schmerzreduktion fiel bei beiden Akupunkturformen sehr positiv aus:
In der individualisierten Gruppe war die VAS von Woche 0 bei einem Mittelwert von 56,2
(0-100mm), in Woche 8 bei 25,9 und in Woche 26 mit leichter Steigerung bei 27,4; in der
standardisierten Gruppe betrug die Schmerzintensit& in Woche 0 = 60,7, in Woche 8 lag
sie bei 27,2 und in Woche 26 bei 27,6. Beziglich der Verlaufsbeobachtung der
Schmerzintensité&e wurde kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen

nachgewiesen.

Zur umfassenden Beurteilung der chronischen RuUckenschmerzen wurden weitere
Zielparameter wie FFbH-R und SF-36 verwendet. Der von Kohlmann und Raspe (1996)
entwickelte Funktionsfragebogen ist fUr das Zielgruppenalter von 18 bis 99 Jahren ausge-
legt, also fur erwachsene Personen. Er dient der Einsch&zung der subjektiven
Funktionskapazita im Kontext basal alltaglicher Verrichtungen. Selbst leichte bis m&3ge
Beeintr&htigungen durch Rickenbeschwerden bei Alltagstaigkeiten kéanen in FFbH-R
dargestellt werden. Und der SF-36 ist ein etabliertes Instrument zur Messung der

Lebensqualit&a.

Alle angewandten Messinstrumente der vorliegenden Studie zeigten in der Auswertung

keine signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Gruppen bis Woche 26.

Ein maylicher Grund der fehlenden Uberlegenheit der individualisierten Akupunktur
k&nnte in der vorliegenden Studie an der guten Auswahl der standardisierten Akupunktur
liegen. Die in der standardisierten Gruppe verwendeten Akupunktur-Punkte Blase 23, 24,
25, 40, 60, Gallenblase 34 sowie Niere 3 umfassten fast alle bekannten St&ungen nach
chinesischer Diagnostik, die zu chronischen Kreuzschmerzen fthren kénnen. Daher kéanen
sie auch als ,,Rezept™ bei chronischen LWS-Schmerzen gut wirken: Blase 23 wirkt Nieren-

Qi stiizend und harmonisierend und die Lenden kr&tigend. Dieser Punkt ist gegen man-
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gelnde Lebenswé&me, Schwé&he der unteren Extremit&en und Lenden und Lumbago wirk-
sam. Die Blase 24 reguliert Qi (Lebensenergie) und Xue (Blut), kr&tigt Lenden und Knie
und kann insofern gegen Schmerzen in der Lendengegend wirken. Blase 25 bewegt das Qi,
kré&ttigt Lenden und Knie, wird also gegen Lenden- und Ritkenschmerzen angewendet.
Die Blase 40 als Vereinigungspunkt der 5. Wandlungsphase ,,Erde* reguliert und stiizt
Niere sowie Leber, béndigt das Yang, stakt Knie und Lenden. Daher ist dieser Punkt bei
Ricken- und Lendenschmerzen gut geeignet. Blase 60 als Fernpunkt bewegt das Qi, vor
allem das renale Qi, macht die Netzbahnen durchgangig, stékt den Bewegungsapparat und
kr&tigt die HUfte. Dieser Punkt ist auch gegen Rickenschmerzen wirksam. Die Gallenblase
34 als ,,Meisterpunkt des Bewegungsapparates* entspannt die Muskeln, kr&tigt das Qi und
kréttigt als Verbindungspunkt zu Yin auch Knochen und Gewebe. Der Fernpunkt Niere 3
stakt Knie und Lenden durch Nieren-Qi-Stitzung (Greten 2004:327-369).

Verschiedene LehrbUcher Uber Traditionelle Chinesische Medizin wie z. B. Akupunktur
Lehrbuch und Atlas (Stux et al. 1989), das Kursbuch Traditionelle Chinesische Medizin
(Greten 2004) oder Traditionelle Chinesische Medizin und Westliche Medizin. Eine
Zusammenfthrung (Beinfield/Korngold 2002) empfehlen unter der Indikation LWS-
Schmerzen nach der Zuordnung der chinesischen Diagnostik zwar verschiedene Konzepte,
aber diese 8 Punkte werden auch bei verschiedenen diagnostischen Differenzierungen am

haufigsten genannt.

Ahnliche Ergebnisse zeigte auch eine Studie aus den USA. Cherkin et al. (2009) berichten
von ihrer randomisierten Studie, in der 638 Patienten wegen chronischer LWS-Schmerzen
in vier Gruppen behandelt wurden. Dabei kamen standardisierte Akupunktur, individuali-
sierte Akupunktur, Scheinakupunktur und Standardtherapie zum Einsatz. Jeder Patient
erhielt 10 Behandlungen innerhalb von 7 Wochen, die Daten wurden nach 8, 26 und 52
Wochen generiert. In der individualisierten Akupunktur wurde vor jeder Sitzung eine
Diagnostik nach Traditioneller Chinesischer Medizin durchgefthrt. Basierend auf dieser
Diagnose wurden die Punkte individuell ausgewéahlt und entsprechend akupunktiert, mit
oder ohne De-Qi-Gefthl. Insgesamt wurden 74 Punkte akupunktiert, fast die H&fte davon
lag auf dem Blasenmeridian. In dieser Gruppe wurden pro Sitzung 5 bis 20 Nadeln (durch-
schnittlich 10,8) gesetzt. In der standardisierten Akupunktur wurden die Punkte von Exper-
ten vorbestimmt: DUB, Bl 23, Bl 40; Ni3 sowie Ashi-Punkte. Alle Patienten dieser Gruppe
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wurden mit gleichen Punkten (mit dem Unterschied der Ashi-Punkte) fir 20 Minuten
akupunktiert. Ca. 10 Minuten nach der Nadelung und zum Sitzungsschluss wurden die
Nadeln bis zum De-Qi-Gefthl stimuliert. Bei der Scheinakupunktur wurde nicht mit
Nadeln, sondern mit Zahnstochern durch ein Fthrungsrohr auf die Patientenrictken
»gestochen®, also eher gedriickt. Die Behandler drehten die ,,Nadeln* hin und wieder fiir ca.
10 Minuten und entfernten sie mit einem Tupfer, also durch eine lediglich symbolische
Handlung.

Diese Studie zeigte signifikant die Wirksamkeit der Akupunktur bei allen drei
Akupunkturformen gegentber der Standardtherapie, bei der die Patienten entweder keine
Behandlung bekommen hatten oder mit Medikamenten und/oder Physiotherapie behandelt
worden waren. Zwischen den angewandten Akupunkturformen gab es keinen signifikanten
Unterschied in der Wirksamkeit bei chronischen LWS-Schmerzen (Cherkin et al. 2009).
Dieses Ergebnis ist erstaunlich, da die Technik der Scheinakupunktur dieser Studie nicht

als ,,Akupunktur angesehen werden kann, sondern eher als Akupressur.

Akupunktur hat sich trotz der Fragen an die Wirkungsmechanismen und variabler
Durchfthrungsmcylichkeiten als eine Therapieoption gegen chronische Ritken- und
Knieschmerzen etabliert. Nichtsdestotrotz ist es sowohl fUr Therapeuten als auch fUr die
Patienten wichtig, die Therapieerfolge durch qualifizierte Studien und Forschungen

hinsichtlich Wirksamkeit und Einsatz notwendiger Mittel weiter zu optimieren.

Ein standardisiertes Therapiekonzept, in dem sowohl Lokal- als auch Fernpunkte beinhaltet,
gleichzeitig Qi, Energie und Blut gesttizt und bewegt werden, scheint einen guten
Therapieeffekt bei der Behandlung chronischer LWS-Schmerzen zu erzielen. Ob die
individualisierte Behandlung durch chinesische Diagnostik dennoch einen besseren Erfolg

erbringen kdnnte, sollte weiter erforscht werden.

Die Punktewahl der standardisierten Akupunktur der vorliegenden Studie umfasst typische
Stcrungen  chronischer LWS-Schmerzen. Eine einfachere  Anwendbarkeit einer
standardisierten Akupunktur gegen chronische Ritkenschmerzen wuirde die weitere

Etablierung dieser Therapieform unterstiizen.

In der vorliegenden Studie war die individualisierte Akupunktur der standardisierten

Akupunktur fir Patienten mit chronischen LWS-Schmerzen nicht (berlegen. Eine
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standardisierte Akupunktur k&nnte nach diesen Erkenntnissen fUr die Arbeit in der t&gli-
chen Praxis ausreichend sein. Als weiterfthrende Forschung sollte eine multizentrische
Studie zur Nicht-Unterlegenheit durchgefthrt werden, um zu untersuchen, ob die standardi-
sierte Akupunktur bei chronischen LWS-Schmerzen eventuell in einem erweiterten

Rahmen anwendbar wé&e.
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