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Abstract  

Einleitung: Die Atopische Dermatitis (AD) ist eine chronisch verlaufende Hauterkrankung, 

welche die Gesundheit und Lebensqualität von Patient*innen stark beeinträchtigt. Trotz 

leitliniengerechter Behandlung lassen sich AD Symptome nicht immer ausreichend lindern, daher 

wenden AD-Patient*innen zusätzlich komplementärmedizinische Verfahren wie beispielsweise 

Akupunktur an. Ziel dieser Studie war es, die Wirksamkeit von Akupunktur bei AD-Patient*innen 

zu untersuchen und Daten als Vorbereitung für größere Folgestudien zu gewinnen. 

Methodik: In dieser monozentrischen, randomisierten, kontrollierten, explorativen Studie erhielt 

die Interventionsgruppe (IG) acht Akupunkturbehandlungen innerhalb eines 12-wöchigen 

Interventionszeitraumes. Die Kontrollgruppe (KG) erhielt in den ersten 12 Wochen keine 

studienspezifische Intervention. Diese Studie ist ein Teil einer dreiarmigen Studie, in der auch die 

Wirksamkeit der Osteopathie untersucht wurde. Der Vergleich Osteopathie vs. KG ist Teil einer 

weiteren Doktorarbeit. Folgende Zielparameter wurden zu den Zeitpunkten 6, 12 und 24 Wochen 

erhoben: Mittlerer subjektiv empfundener Juckreiz auf einer Visuellen Analog Skala (VAS 

Juckreiz, 0 mm = kein Juckreiz, 100 mm = maximaler Juckreiz); Schwere der AD nach Score of 

Atopic Dermatitis (SCORAD, 0 Punkte = leicht betroffen, 103 Punkte = schwer betroffen) Index, 

spezifische gesundheitsbezogene Lebensqualität anhand des Dermatology Life Quality Index 

(DLQI, 0 = keine Beeinträchtigung, 30 = maximale Beeinträchtigung).  

Ergebnisse: In die IG wurden 39 Patient*innen (Durchschnittsalter 31,4 ± 10,9 Jahre; 71,8% 

weiblich) und in die KG 42 Patient*innen (31,1 ± 10,8 Jahre; 73,8% weiblich) randomisiert. Die 

Mittelwerte (MW) der VAS Juckreiz waren nach Abschluss der Interventionsphase zur Woche 12 

in der IG mit 28,0 mm (Standardabweichung (SD) ± 23,8 mm) deutlich niedriger als in der KG 

mit 42,2 mm (SD ± 22,6 mm). Die MW des SCORAD-Index stellten sich zur Woche 12 mit 21,3 

Punkten (SD ± 13,8 Punkte) in der IG und 25,8 Punkten (SD ± 14,7 Punkte) in der KG ohne 

deutlichen Unterschied dar. Der DLQI zeigte im Intergruppenvergleich zur Woche 12 leicht 

bessere (niedrigere) MW in der IG mit 5,0 Punkten (SD ± 3,3 Punkte) als in der KG mit 6,7 

Punkten (SD ± 9,4 Punkte). 

Schlussfolgerung: Die Studienergebnisse dieser explorativen Studie zeigten Hinweise auf eine 

Wirksamkeit der Akupunktur hinsichtlich einer Linderung des Juckreizes. Dagegen fand sich 

bezüglich der Schwere der AD sowie der krankheitsspezifischen Lebensqualität keine bzw. nur 

geringe Hinweise auf eine Wirksamkeit. Insbesondere die Wirksamkeit der Akupunktur auf den 

Juckreiz bei AD sollten in qualitativ hochwertigen, multizentrischen, kontrollierten, 
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konfirmatorischen randomisierten Studien überprüft werden, Daten aus dieser Studie können für 

eine solide Fallzahlschätzung eingesetzt werden. 

Schlüsselwörter: Akupunktur, Atopische Dermatitis, Juckreiz, Hautzustand, Lebensqualität 

 

Abstract 

Introduction: Atopic dermatitis (AD) is a common, often chronic skin disease that severely affects 

patients' health and quality of life. Despite guideline-based treatment, AD symptoms are not 

always sufficiently alleviated, which is why AD patients also use complementary medicine 

methods such as acupuncture. The aim of this study was to investigate the effectiveness of 

acupuncture in AD patients and to obtain data in preparation for larger follow-up studies. 

Methods: In this monocentric, randomised, controlled, exploratory study, the intervention group 

(IG) received eight acupuncture treatments during a 12-week intervention period. The control 

group (KG) received no study-specific intervention during the first 12 weeks. This study is part of 

a three-arm study that also investigated the effectiveness of osteopathy. The comparison of 

osteopathy vs. KG is part of another doctoral thesis. The following target parameters were 

collected at the time points of 6, 12 and 24 weeks: Mean subjectively felt itch on a Visual Analogue 

Scale (VAS itch, 0 mm = no itch, 100 mm = maximum itch); severity of AD according to Score 

of Atopic Dermatitis (SCORAD, 0 points = mildly affected, 103 points = severely affected) index, 

specific health-related quality of life using the Dermatology Life Quality Index (DLQI, 0 = no 

impairment, 30 = maximum impairment).  

Results: 39 patients (mean age 31.4 ± 10.9 years; 71.8% female) were randomised to IG and 42 

patients (31.1 ± 10.8 years; 73.8% female) to KG. The mean values (MW) of the VAS itch at the 

end of the intervention phase at week 12 were significantly lower in the IG with 28.0 mm (standard 

deviation (SD) ± 23.8 mm) than in the KG with 42.2 mm (SD ± 22.6 mm). The MW of the 

SCORAD index at week 12 was 21.3 points (SD ± 13.8 points) in the IG and 25.8 points (SD ± 

14.7 points) in the KG, with no clear difference between them. The DLQI showed slightly better 

(lower) MW in the IG with 5.0 points (SD ± 3.3 points) than in the KG with 6.7 points (SD ± 9.4 

points) in the intergroup comparison at week 12. 

Conclusion: The study results of this explorative study showed clear indications of an effectiveness 

of acupuncture with regard to relief of itching. In contrast, there was little or no evidence of 
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effectiveness with regard to the rated severity of AD and disease-specific quality of life. In 

particular, the effectiveness of acupuncture on itch in AD should be tested in high-quality, 

multicenter, controlled, confirmatory randomised trials. Data from this trial can be used for case 

number estimation in follow-up studies. 

Keywords: acupuncture, atopic dermatitis, pruritus, skin condition, quality of life
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1. Einleitung 

1.1  Atopische Dermatitis  

Die Atopische Dermatitis (AD; Synonyme: Neurodermitis, Atopisches Ekzem) ist eine 

entzündliche Hauterkrankung, welche oft mit anderen atopischen Erkrankungen wie allergischem 

Asthma oder saisonaler, allergischer Rhinitis einher geht (1-3). Der Begriff der Atopie wurde 

durch Arthur F. Coca und Robert A. Cooke im Jahr 1923 geprägt und beschreibt eine übermäßige 

Empfindlichkeit gegenüber Umweltallergenen, welche familiär gehäuft auftritt (4, 5). 

Charakteristische Merkmale der von AD betroffenen Haut sind Erytheme, welche im akuten 

Stadium mit Ödemen, Vesikeln und Nässen und im chronischen Stadium mit Hautverdickungen 

einhergehen (6). Hinzu kommt ein häufig ausgeprägter Juckreiz (7). Die Morphologie und 

Lokalisation der Ekzeme zeigen altersabhängig verschiedene typische Ausprägungen (8).  

1.1.1  Epidemiologie und Ätiologie  

Laut einer Übersichtsstudie von Sacotte et al. liegt die Prävalenz der AD bei Erwachsenen etwa 

bei drei bis zehn Prozent (9). Die Prävalenz der AD unterscheidet sich stark nach Ländern und 

Regionen. So zeigte sich in der International Study of Asthma and Allergies in Childhood 

(ISAAC) eine Prävalenz der AD in der Altersgruppe der 13- bis 14-jährigen bei 0,2 % (in China) 

bis 24,6 % (in Kolumbien) anhand von n = 663,256 Studienteilnehmer*innen aus 96 Ländern (10, 

11). Die Tendenz der Lebenszeitprävalenz der AD stellte sich in den letzten Jahrzehnten in vielen 

Regionen der Welt als steigend dar (12). Frauen sind im Durchschnitt häufiger von der AD 

betroffen als Männer. So zeigte sich in einer Befragung von 27.157 erwachsenen Patient*innen in 

den USA eine Prävalenz von 11,1 % bei Frauen, gegenüber 9,1 % bei Männern (9, 13).  

Verschiedene Faktoren können zu einer Entstehung der AD beitragen. Als wichtigster Risikofaktor 

hat sich die positive Familienanamnese herausgestellt (14-16). Ein genetischer Einfluss wurde 

anhand von Zwillingsstudien beschrieben (17-19). Auch scheinen physikalische Faktoren – wie 

die Exposition gegenüber Allergenen oder Temperaturänderungen – eine wichtige Rolle als 

Auslöser für die Ausbildung einer AD zu spielen. Für die AD besonders relevante Allergene sind 

Hausstaubmilben, Gräser, Pollen und Tierepithelien. Auch bestimmte Nahrungsmittel (wie z. B. 

Milchprodukte, Zitrusfrüchte, Eier oder Nüsse) können zur Verschlimmerung einer AD führen (1). 

Neurovegetative Faktoren wie psychische Belastungssituationen können ebenfalls als Auslöser der 
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AD eine Rolle spielen sowie bei einer bestehenden AD zu einer Verschlimmerung der 

Symptomatik führen (20).  

1.1.2  Klinik 

Die typische Verteilung und Morphologie der Ekzeme unterscheiden sich deutlich je nach Alter 

der Patient*innen (8). Prädilektionsstellen sind insbesondere die Ellen- und Kniebeugen (21). Im 

akuten Schub sind die Ekzeme häufig nässend, in subakuten Stadien eher trocken, papulös und 

erythematös. Bei chronischen Verläufen zeigen sich oft lichenifizierte Ekzeme (6). Zusätzlich zu 

den betroffenen Beugeseiten der Arme und Beine zeigen sich bei Erwachsenen häufig Ekzeme an 

Kopf und Nacken. Auch die Hände können ein ausgeprägtes chronisches Ekzem zeigen (8, 22). 

Neben den typischen Ekzemen ist der oft ausgeprägte, chronisch intermittierende Juckreiz ein 

weiteres Leitkriterium der AD (7, 21, 23). Dieser spielt eine Rolle im sogenannten 

Amplifikationszyklus, einem wichtigen pathophysiologischen Mechanismus der AD: Als 

Folgeerscheinung der trockenen Haut kommt es hierbei zu Juckreiz und durch die Kratzreaktion 

und die entstehende mechanische Reizung der Haut zu einer zytokinvermittelten 

Entzündungsreaktion, welche erneut Juckreiz hervorruft (24). Durch den bei AD-Patient*innen 

auftretenden Barriereschaden der Haut können zudem Allergene leichter in tiefere Hautschichten 

gelangen, welche ebenfalls Entzündungsreaktionen hervorrufen (25). Der Juckreiz kann zu 

vermehrter Sympatikusaktivierung führen. Diese findet laut einer Studie von Tran et al. aus dem 

Jahre 2010 ausgeprägter bei AD-Patient*innen als bei gesunden Studienteilnehmer*innen statt 

(26). Durch den Juckreiz, welcher häufig insbesondere in der Nacht auftritt, kann es zu 

Schlafstörungen kommen (27). Der Juckreiz, die daraus resultierenden Schlafstörungen und die 

emotionale Belastung durch die Ekzeme können zur Beeinträchtigung der Lebensqualität, der 

Arbeitsleistungen sowie zu Schwierigkeiten im sozialen Umfeld führen (28, 29). Begleitende oder 

als Folge der oft chronisch verlaufenden AD auftretende Depressionen können die Lebensqualität 

weiter senken (29-31). Auch kann die Berufswahl sowie die Möglichkeit am Arbeitsleben 

kontinuierlich zu partizipieren durch die Ekzeme eingeschränkt sein (32-35). 

Häufige Komplikationen der AD sind verschiedene Sekundärinfektionen. Diese können viralen, 

bakteriellen oder mykotischen Ursprungs sein (36). Als disseminierte virale Infektionen ist das 

Ekzema herpaticum anzutreffen. Dieses kommt insbesondere bei Patient*innen mit nicht suffizient 

behandelter AD vor (37). Eine wichtige Rolle bei Exazerbationen der AD spielt die Besiedlung 

mit Staphylokokkus aureus, welche bei etwa 70 % AD-Patient*innen, jedoch nur bei etwa 5% der 

nicht an AD erkrankten Bevölkerung auftritt (38-40). Vor allem bei schweren Verlaufsformen der 
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AD im Erwachsenenalter wird ein leicht erhöhtes Risiko für die Entwicklung von Lymphomen 

beobachtet (41). Zu den Begleiterkrankungen der AD gehören in erster Linie andere Erkrankungen 

des atopischen Formenkreises (42). Auch Nahrungsmittelallergien kommen bei AD-Patient*innen 

häufiger vor. Eine Sensibilisierung gegenüber Allergenen kann bei AD-Patient*innen durch die 

gestörte Hautbarriere leichter entstehen als bei Nicht-Betroffenen (43, 44). Bezüglich 

dermatologischer Begleiterkrankungen gibt es Assoziationen zu Ichthyosis vulgaris, Vitiligo und 

Alopecia areata (45). Neben atopischen und dermatologischen Begleiterkrankungen ließ sich eine 

Häufung von psychiatrischen Erkrankungen wie Angst und Depression bei AD-Patient*innen 

feststellen (31). Auch eine positive Korrelation von AD und der Aufmerksamkeitsdefizit-

/Hyperaktivitätsstörung (ADHS) konnte in einem systematischen Review gefunden werden (46). 

1.1.3  Diagnostik 

Die Diagnose der AD kann meist anhand des klinischen Bildes zusammen mit einer typischen 

Anamnese (familiäre Häufung, chronischer Verlauf, Allergien, andere Begleiterkrankungen, 

Juckreiz) gestellt werden, ohne dass die Notwendigkeit einer histologischen Untersuchung besteht 

(47). Zudem können unter anderem die folgenden Diagnose-Scores genutzt werden.  

o Kriterien nach Hanifin und Rajka (23) 

o Erlanger-Atopie-Score (48) 

o Kriterien nach Williams (21) 

Diese Diagnose-Scores gehen mit einer unterschiedlichen Spezifität einher: So wurde für die 

Kriterien nach Hanifin und Rajka (1980) eine Spezifität von 78 bis 94 % ermittelt (49), dagegen 

zeigte der Erlanger-Atopie-Score von Diepgen et al. eine Spezifität von etwa 96 % und wird häufig 

für gutachtliche Fragestellungen verwendet (47, 48). Zu den in dieser Studie verwendeten 

Kriterien nach Williams gehören neben dem Juckreiz als Hauptkriterium mindestens drei der 

folgenden Nebenkriterien: anamnestisch ein Ausschlag an typischen Manifestationsorten 

(Beugeseiten, Gesicht oder Hals), eine positive Familienanamnese, ein Erkrankungsbeginn vor 

dem zweiten Lebensjahr, das Vorhandensein von trockener Haut oder ein aktuell sichtbares Ekzem 

an den Beugeseiten (21). Es konnte in einer Validierungsstudie mit n = 695 

Studienteilnehmer*innen eine Sensitivität von 80 % and eine Spezifität von 97 % erreicht werden 

(50). Die Einteilung der AD in Schweregrade kann mittels der etablierten Messparameter „Score 

of Atopic Dermatitis (SCORAD) Index“ oder Eczema Area and Severity Index (EASI) 

durchgeführt werden (51, 52).  
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1.1.4  Therapie 

Im Rahmen der konventionellen Behandlung der AD ist leitliniengerecht ein standardisiertes 

Vorgehen entsprechend den erhobenen Schweregraden der AD vorgesehen (47). Hierbei werden 

vier Stufen definiert: Stufe 1 = trockene Haut; Stufe 2 = leichte Ekzeme; Stufe 3 = moderate 

Ekzeme; Stufe 4 = persistierende, schwere Ekzeme (53). Als grundlegende Maßnahmen ab Stufe 

1 werden eine Basispflege sowie eine Patientenschulung bezüglich möglicher Auslöser und ihrer 

Vermeidung empfohlen. Wenn klinisch relevante Allergensensibilisierungen identifiziert werden, 

kann eine spezifische Karenztherapie eingeleitet werden (47). Ab Stufe 2 kommt regelhaft zu den 

Basismaßnahmen eine medikamentöse Therapie mit niedriger potenten topischen 

Glukokortikoiden hinzu (53). Neben den Glukokortikoiden spielen topische Immunmodulatoren, 

die als Calcineurin-Inhibitoren wirken, insbesondere bei Ekzemen im Gesicht, eine zunehmend 

größere Rolle (47). Ab einer AD der Stufe 3 werden leitliniengerecht auch höher potente topische 

Glukokortikoide angewandt. Bei einer schwer verlaufenden AD (Stufe 4) kann zusätzlich eine 

längerfristige Immunsuppression, z. B. mit Ciclosporin A, eingeleitet werden (47). Zusätzlich zur 

topischen Therapie mit Glukokortikoiden kann eine kurzzeitige systemische Glukokortikoid-

Therapie im akuten Schub erfolgen. Hierbei kommt insbesondere Prednisolon zum Einsatz (53-

55). Neben diesem dargestellten Stufenschema zu den verschiedenen Schweregraden der AD 

können bei bakteriellen Superinfektionen eine topische Therapie mit Antibiotika sowie topische 

Antiseptika angewendet werden (56). Um einen spezifisch antipruginösen Effekt zu erzielen kann 

eine begleitende Therapie mit oralen Antihistaminika durchgeführt werden (57).  

Alle genannten Mittel der medikamentösen Therapie weisen ein Risiko für Nebenwirkungen auf 

(47). Bei der lang andauernden topischen Glukokortikoid-Therapie kann es unter anderem zur 

Hautatrophie und Akne kommen. Außerdem treten häufiger Hautinfektionen, Pigmentstörungen 

und eine verzögerte Wundheilung auf. Auch systemische Nebenwirkungen wie 

Nebenniereninsuffizienz oder das Auftreten eines Glaukoms sind bei einer Langzeitanwendung 

von topischen Glukokortikoiden möglich (58). Als häufigste Nebenwirkung von topischen 

Calcineurinhemmern wurde in einer klinischen Studie von Wahn et al. mit n = 713 

Studienteilnehmer*innen ein Brennen der behandelten Haut sowie eine erhöhte Gefahr von viralen 

Hautinfektionen beschrieben (59). In einer retrospektiven Beobachtungsstudie von Hui et al. mit 

n = 953.064 Patient*innen gab es Hinweise auf eine möglicherweise erhöhte Inzidenz von T-Zell-

Lymphomen bei der Behandlung mit dem topischen Calcineurinhemmer Tacrolimus (60). Bei 

allen systemisch wirksamen Therapieoptionen, wie z. B. systemischen Glukokortikoiden oder 
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Ciclosporinen, sollte auf Grund ihres Nebenwirkungsprofils eine Langzeittherapie vermieden 

werden (53, 54).  

Neben den beschriebenen medikamentösen Maßnahmen kann auf verschiedene weitere Verfahren 

leitliniengerecht zurückgegriffen werden: 

o Physikalische Verfahren: Hier kommen die Phototherapie (UVB-Wellen und UVA-1-

Wellen) (61) und die Klimatherapie (Nordseeinseln und Hochgebirge >1500m) (62) zum 

Einsatz.  

o Psychologische Therapie: Bei vielen Patient*innen können psychische Stressfaktoren ein 

möglicher Auslöser für eine Verschlimmerung der AD-Symptomatik darstellen. Für diese 

Patient*innen kann eine Psychotherapie oder das Erlernen von Techniken zur 

Stressbewältigung und zur Kratzkontrolle nützlich sein (63). 

o Hyposensibilisierung: Ebenso wie bei allen anderen allergischen Erkrankungen stellt diese 

eine weitere Therapiemöglichkeit dar. Bei der Hyposensibilisierung werden die 

Patient*innen mit Allergenen in langsam steigender Dosierung in Kontakt gebracht. Die 

wissenschaftliche Evidenz für die Hyposensibilisierung als Therapie der AD ist begrenzt 

(64). 

Trotz verschiedener Ansätze ist eine kurative Therapie der AD bisher nicht bekannt. Vielmehr 

ist die Erkrankung bei Patient*innen, bei denen sich nicht eine spontane Regredienz einstellt, 

als chronisch bzw. chronisch intermittierend zu beschreiben (47, 65).  

1.1.5  Komplementärmedizinische Verfahren in der Behandlung der AD 

Trotz liniengerecht angewandter konventioneller Therapie können bei einigen AD-Patient*innen 

nicht alle Symptome ausreichend gelindert werden (65). Bei Patient*innen mit chronischen 

Erkrankungen ist die Anwendung von Verfahren aus dem Bereich der Komplementärmedizin 

(KM) laut einer retrospektiven Beobachtungstudie aus der Schweiz verbreitet (66). Auch 

Patient*innen mit allergischen Erkrankungen nehmen KM vermehrt in Anspruch (67).  

Doch was ist unter KM zu verstehen? Die Liste der Definitionen ist lang. Eine Studie aus dem 

Jahre 2012 von Falkenberg et al. hat versucht eine, zumindest europaweite, Definition zu finden. 

Hierfür sind viele bereits bestehende Definitionen u. a. der World Health Organisation (WHO) in 

einem Konsensus-Prozess ausgewertet worden. Die komplementäre und alternative Medizin 

(complementary and alternative Medicine, CAM) wurde schließlich als eine Vielzahl von 

Therapieformen und medizinischen Systemen definiert, welche zur Prävention, Diagnose oder 
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Behandlung von psychischen und physischen Erkrankungen angewendet wird und auf 

Kenntnissen und Fähigkeiten basiert, welchen wiederum unterschiedliche Erfahrungen, Theorien 

und Philosophien zu Grunde liegen. (68). Zunehmend wurde in den vergangenen Jahren die 

Begrifflichkeit CAM durch die Bezeichnung komplementäre und integrative Medizin 

(complementary and integrative Medicine, CIM) ersetzt, um zu zeigen, dass es sich bei diesen 

Verfahren um keine Alternative zur konventionellen Medizin, sondern eine Ergänzung derselben 

handelt. Bei dem CIM Ansatz wird ein salutogenetischer, ressourcenorientierter Ansatz, die 

Stärkung der der aktiven Rolle der Patient*innen sowie eine multiprofessionelle Versorgung im 

Team in den Vordergrund gestellt. Dies erfolgt sowohl unter Einbeziehung ganzheitlicher 

Elemente aus tradierten Medizinsystemen als auch unter Berücksichtigung neuester Evidenz (69). 

Auch die Therapieform der Akupunktur kann der CAM bzw. der CIM zugeordnet werden (70). 

Ein Grund, warum insbesondere AD-Patient*innen vermehrt CIM anwenden, könnte neben der, 

 trotz leitliniengerechter Therapie, nicht ausreichenden Linderung der Symptome, auch eine 

verbreitete Angst vor den Langzeitkomplikationen der konventionellen Therapie, insbesondere bei 

der Anwendung von Glukokortikoiden, sein (65, 71-73). Zudem gibt es Hinweise, dass die 

dermatologischen und allergologischen Patient*innen im Rahmen der Behandlung mit CIM das 

Eingehen auf ihre Bedürfnisse als individueller wahrnehmen als dies bei Behandlungen mit 

konventioneller Medizin der Fall ist (74). Aus der Gruppe der von AD betroffenen Patient*innen 

nehmen etwa die Hälfte CIM in Anspruch (53, 65, 74). Hierbei kommen insbesondere 

Akupunktur, Eigenbluttherapie und Homöopathie zum Einsatz, jedoch ist die wissenschaftliche 

Evidenz für eine mögliche Wirksamkeit bei der Behandlung der AD bislang nicht ausreichend (75, 

76), sodass es weiterer Forschung in diesem Bereich bedarf.  

1.2  Akupunktur 

1.2.1  Einführung 

Der Begriff Akupunktur kommt aus dem Latein (lat.: „acus“ = Nadel, „pungere“ = durchstechen) 

(77). Die Akupunktur ist eine der fünf „Säulen” der chinesischen Medizin (CM). Zu diesen 

gehören auch die Phytotherapie, das Qi Gong, die Tuina sowie die Diätetik. Die theoretischen und 

praktischen Grundlagen für die Akupunktur wurden im Rahmen der CM gelegt. Dieses, sich seit 

über 2000 Jahren weiterentwickelnde, Medizinsystem basiert unter anderem auf dem Prinzip von 

Yin und Yang, einem dualen Ordnungsschema, welches sich laut der Philosophie der CM im 

gesamten Kosmos und somit auch in den physiologischen Funktionen des Menschen wiederfinden 
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lässt (78). Die CM hat das ursprüngliche Prinzip von Yin und Yang im Laufe der Jahrtausende 

durch weitere Systematisierungen wie die Lehre der inneren Organe (Zang Fu), die Beschreibung 

verschiedener Formen von Qi (Lebenskraft, Energie) und anderer für die Funktionen des 

menschlichen Körpers relevanten Kräfte (wie den verschiedenen Aspekten des Geistes/der Seele) 

und Substanzen (wie z. B. Xue, einer Flüssigkeit mit ähnlichen Funktionen wie die des Blutes) 

ergänzt. Hinzu kamen im Zuge der weiteren Entwicklung die Beschreibung und Systematisierung 

von Akupunkturpunkten und Leitbahnen (Meridiane), welchen sowohl diagnostische als auch 

therapeutische Relevanz zukommt. Eine detaillierte Beschreibung von pathogenen Faktoren, die 

sich in äußere – sogenannte klimatische Exzesse wie Hitze, Trockenheit, Kälte, Wind oder 

Feuchtigkeit – und innere – emotionale Exzesse wie Traurigkeit, Angst, Schock, übermäßige 

Euphorie oder Wut – unterteilen lassen, ergänzte die bestehende Systematik. Im Laufe der 

Jahrhunderte wurde diese dann mit vielfältigen spezifischen Krankheitslehren wie dem Wen Bing 

(der Lehre der Hitze-Erkrankungen) oder dem Shan Han Lun (der Lehre der Kälteerkrankungen) 

verfeinert. Allen Behandlungsformen der sogenannten „Fünf Säulen“ ist gemein, dass sie 

versuchen, die Krankheit, welche als ein eingetretenes Ungleichwicht in diesem System angesehen 

wird, durch das Wiederherstellen eines Gleichgewichtes zu behandeln (79).  

In der CM werden verschiedene Krankheitssyndrome unterschieden, welche in sogenannten 

Syndromdiagnosen zusammengefasst werden können. Diese setzen sich aus den eingangs 

erwähnten Lehren von Yin und Yang, den „inneren Organen“, den „inneren und äußeren 

pathogenen Faktoren“ sowie den verschiedenen Substanzen und Kräften wie Qi und Xue 

(vereinfacht als Blut zu verstehen) zusammen. Durch die Akupunktur wird in besonders großem 

Maße Einfluss auf das Qi genommen. Mit Qi werden nach der Vorstellung der CM Energieströme 

beschrieben, die unter anderem in den Meridianen durch den Körper fließen und in der Lage sind, 

Körperprozesse wie Verdauung, Bewegung oder Kommunikation anzustoßen. Unterbrechungen 

oder pathologische Veränderungen dieser Energieströme werden mit der Entstehung von 

Krankheiten oder unangenehmen Empfindungen wie Schmerzen oder Juckreiz assoziiert. Durch 

Akupunktur soll auf das Qi ein positiver Einfluss genommen werden, sodass Symptome gelindert 

werden können oder im besten Falle ein Gleichgewicht, das mit Gesundheit gleichzusetzen ist, 

wieder hergestellt wird (80). 

Neben dem Ursprung der Akupunktur in der CM gibt es viele weitere Einflüsse durch 

Praktizierende und Forschende auf der ganzen Welt, welche die heute angewandte Akupunktur 
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prägen. So wurde z. B. die Ohrakupunktur maßgeblich in Frankreich durch Herrn Dr. Paul Nogier 

entwickelt, der erstmal 1950 eine Systematisierung der Ohrakupunktur veröffentlichte (81).  

Als besondere Charakteristika von Akupunkturpunkten werden in der Literatur verschiedene 

Aspekte hervorgehoben, wobei diese nicht zwingend bei allen Akupunkturpunkten vorkommen 

müssen: Oft sind Akupunkturpunkte an bindegewebsreichen Körperregionen lokalisiert (82). Hier 

kann das Einführen und die Drehung der Akupunkturnadel eine biomechanische Reaktion des 

Gewebes hervorrufen. Es kommt u. a. zur Kontraktion von Fibroblasten. Ein ziehendes Gefühl, 

welches in der CM als „DeQi“ -Gefühl und in der englischsprachigen Literatur als „needling 

sensation“, bezeichnet wird, kann die Folge sein (83-86). Des Weiteren können oberflächliche 

Nervenbündel und Gefäß-Nerven-Verbindungen (87) sowie die Übereinstimmung von 

Akupunkturpunkten mit Triggerpunkten sowohl bei der Entstehung des „DeQi“-Gefühls als auch 

im Rahmen des Wirkmechanismus eine wichtige Rolle spielen (88, 89). Das „DeQi“-Gefühl wird 

traditionell als ein Indikator für ein korrektes Platzieren der Nadel sowie einen potentiell höheren 

therapeutischen Effekt gewertet (90, 91). Laut eines systematischen Reviews von Zhang et al. aus 

dem Jahre 2013 konnte dieser Zusammenhang trotz Hinweisen hierfür in klinischen Studien sowie 

Studien mittels funktionellem MRT bislang jedoch nicht eindeutig gezeigt werden (92). Eine 

weitere Besonderheit vieler Akupunkturpunkte ist ihr, sich im Vergleich zu Kontrollpunkten 

unterscheidender, elektrischer Hautwiderstand (93). Zudem besteht an Akupunkturpunkten ein 

zum Teil gegenüber der Umgebung erhöhter Blutfluss (94).  

1.2.2  Behandlungsprinzipien der AD in der chinesischen Medizin  

In diesem Kapitel wird ein kurzer Überblick über die Einordnung der AD in der Krankheitslehre 

der CM sowie über die, im Rahmen dieses Medizinsystems, intendierte Wirkweise der Akupunktur 

bei AD gegeben. Der im Methodenteil beschriebene Semistandard zur Behandlung der AD mit 

Akupunktur orientiert sich bezüglich der Therapieplanung an verschiedenen der AD in der CM 

zugeordneten Syndromdiagnosen.  

Im Folgenden sind die wichtigsten Syndromdiagnosen, welche die AD in der CM beschreiben, 

aufgelistet. Die in den Klammern hinzugefügten Assoziationen zu bestimmten Verlaufsformen 

und Stadien der AD sind als richtungsweisende Vereinfachungen zu verstehen, da ein 

detaillierteres Eingehen auf die Krankheitslehre der CM den Rahmen dieser Promotionsarbeit 

sprengen würde: 

o Hitze des Xue (akutes Krankheitsbild mit eher trockenen Ekzemen) 
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o Feuchte Hitze (eher nässende, ödematöse Ekzeme)  

o Gluthitze (hochakuter Krankheitsschub mit möglicher Superinfektion) 

o Wind (akutes Krankheitsbild mit wechselnder Ekzemlokalisation und ausgeprägtem 

Juckreiz) 

o Trockenheit des Xue (chronisch verlaufende AD mit sehr trockener, zum Teil 

lichenifizierter Haut) 

o Stase (Blockierung) des Xue (chronische, ortsfeste Ekzeme)  

Oft treten diese Syndromdiagnosen im Falle der AD nicht einzeln, sondern gemischt auf (95). 

Die Komplexität des Krankheitsbildes erfordert in der Theorie der CM ein ebenso vielseitiges 

Behandlungskonzept. Traditionell wäre also zumindest die Miteinbeziehung von chinesischer 

Phytotherapie und Diätetik zur Sicherung eines möglichst großen Therapieerfolges notwendig 

(96). 

1.2.3  Semistandard in der Akupunktur 

Um die Behandlungen im Rahmen der Studie möglichst vergleichbar zu halten und eine sich am 

aktuellen Stand der Wissenschaft orientierende Qualität der Therapie bei wechselnden 

Behandler*innen sicher zu stellen, wird in Akupunkturstudien zum Teil vorab ein Semistandard 

für die Studienintervention formuliert (97). Im Rahmen einer semistandardisierten Therapie 

besteht ein gewisser Spielraum für eine, auf die einzelnen Patient*innen und ihre zum 

Behandlungszeitraum individuelle Symptomkonstellation zugeschnittene, Vorgehensweise. Eine 

individualisierte Therapie stellt ein Kernelement der CM dar (98), sodass eine semistandardisierte 

Therapie gegenüber einer vollständig standardisierten Therapie dem ursprünglichen Konzept der 

CM mehr entspricht. 

Ein Semistandard kann beispielsweise im Rahmen eines Konsensus-Prozesses durch erfahrene 

Therapeut*innen auf der Basis vorhandener Literatur sowie ihrer eigenen klinischen Erfahrung 

entwickelt bzw. definiert werden (97, 99). Ein Semistandard kann sich aus einer Auswahl obligater 

und fakultativer Punkte zusammensetzen, welche wegen ihrer spezifischen Wirkungen auf 

bestimmte Symptome der Erkrankung als besonders geeignet gelten. Ein Beispiel für ein solches 

Vorgehen stellt der Semistandard einer randomisiert kontrollierte Studie von Brinkhaus et al. aus 

dem Jahre 2013 zur Erforschung der Wirksamkeit von Akupunktur bei saisonaler allergischer 

Rhinitis dar (100). Bei der Behandlung der AD mit Akupunktur im Rahmen der CM sind zudem 

die vorab beschriebenen Syndromdiagnosen von wegweisender Bedeutung für die 
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Therapieplanung (95). Im Methodikteil unter 2.3.2. wird auf den, für diese Studie entwickelten, 

Semistandard gesondert eingegangen. 

1.2.4  Behandlung der AD mit Akupunktur 

Auch wenn Akupunktur im Rahmen üblicher Therapiekonzepte der CM bei dermatologischen 

Erkrankungen nicht als singuläre Therapie eingesetzt wird, sondern beispielsweise durch die 

Phytotherapie ergänzt wird (96), so gibt es doch für verschiedene dermatologische 

Krankheitsentitäten erste Hinweise auf eine Wirksamkeit der alleinigen Behandlung mit 

Akupunktur. In einer Übersichtsarbeit von Iliev et al. aus dem Jahre 1998 zur Akupunktur in der 

Dermatologie wurden diesbezüglich folgende dermatologische Krankheitsbilder identifiziert: AD, 

Lichen planus, Psoriasis, Sklerodermie, Alopecia Areata, Herpes simplex, Herpes zoster und 

Verrucae (101). 

Für die Akupunktur bestehen ebenfalls Hinweise auf die Wirksamkeit bei anderen Erkrankungen 

des atopischen Formenkreises. Diese Hinweise konnten für die allergische Rhinitis im Rahmen 

zweier großer randomisierter, placebo-kontrollierter Studie erhärtet werden, mit Fallzahlen von n 

= 238 (102) bzw. n = 422 (100) Patient*innen. Hier konnte eine deutliche Verbesserung der 

Krankheitssymptomatik, zum Teil mit einer Reduktion der Antihistaminika-Einnahme, erzielt 

werden (100, 102). 

Die beste Datenlage für eine Behandlung der AD mit Akupunktur besteht hinsichtlich der 

Reduktion des Juckreizes. Untersucht wurden bereits Körper- und Ohrakupunktur, sowohl mittels 

Elektroakupunktur als auch mittels klassischer Akupunktur mit Nadeln, bezüglich ihrer 

Wirksamkeit bei verschiedenen Juckreiz-Entitäten (wie dem neuropathisch, urämisch und 

allergisch bedingten Juckreiz). Hierbei konnten in mehreren experimentellen (103-105) und 

klinischen (106, 107) Studien Hinweise auf die Wirksamkeit einer Behandlung von Juckreiz mit 

Akupunktur gefunden werden. Auch bei AD-Patient*innen konnte in einer placebo-kontrollierten 

Cross-over-Studie mit einer Fallzahl von n = 20 eine Reduktion des Juckreizes durch Akupunktur 

erreicht werden. Der Unterschied bezüglich des subjektiven Juckreizes auf einer VAS zwischen 

der Verum-Akupunktur (adjustierter Mittelwert (MW) bei 32 Punkten) und der Placebo-Kontrolle 

(Sham-Akupunktur, adjustierter MW bei 36 Punkten) stellte sich jedoch statistisch als nicht 

signifikant dar (107). In einer klinischen Studie von Pfab et al. aus dem Jahre 2006 wurde die 

elektrische Stimulation von Akupunkturpunkten (Verum-Akupunktur) bei AD-Patient*innen mit 

der Anwendung von Cetirizin, Sham-Akupunktur, Placebo-Cetirizin und keiner Intervention 

verglichen. Hier ließ sich unter Verwendung eines validierten on-off-Juckreizmodells eine 
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signifikante Juckreizreduktion von Verum-Akupunktur und Cetirizin im Vergleich zu den 

jeweiligen Sham und Placebo-Behandlungen und zu keiner Intervention feststellen. Verum-

Akupunktur und Cetirizin unterschieden sich jedoch bezüglich der Reduktion des Juckreizes nicht 

statistisch signifikant (104). Hinweise auf einen punktspezifischen, beschwerdelindernden Effekt 

hinsichtlich Juckreiz und Alloknesis durch elektrische Ohrakupunktur im Vergleich zur Sham-

Ohrakupunktur konnten in einer Studie von Kesting et al. gefunden werden (108). Auch gibt es 

Hinweise auf präventive Effekte durch die Akupunktur (109).  

Einen Hinweis auf einen möglichen Wirkmechanismus stellt in diesem Zusammenhang eine 

veränderte Aktivität CD63-positiver, basophiler Granulozyten dar (103). In einer experimentellen 

Studie konnte diese, neben einer subjektiven Verminderung von histamin-induzierter 

Juckreizintensität und -dauer, laborchemisch nachgewiesen werden (103). In einer aktuellen 

Übersichtsarbeit wird auf einen möglichen modulierenden Einfluss von Akupunktur auf IgE-

vermittelte, allergische Reaktionen hingewiesen (110). Diskutiert werden als Wirkmechanismus, 

bezüglich der Reduktion des Juckreizes auch anti-inflammatorische Effekte, u. a durch eine 

veränderte Ausschüttung von Neurotransmittern (101, 111). 

Im Rahmen eines systematischen Reviews aus dem Jahre 2015 von Tan et al. konnten von initial 

359 gefundenen Studien zur Frage nach der Wirksamkeit von Akupunktur zur Behandlung der AD 

keine Studien identifiziert werden, die die Einschlusskriterien des Reviews erfüllten. Insbesondere 

wurden bis zu diesem Zeitpunkt keine konfirmatorischen, randomisierten, kontrollierten Studien 

(RCT) zu dieser Fragestellung durchgeführt (110). Nach der beschriebenen Übersichtsstudie von 

Tan et al. wurden bislang (Stand März 2021) keine weiteren Übersichtsstudien zur Wirksamkeit 

der Akupunktur bei AD veröffentlicht. Es gibt jedoch bereits ein veröffentlichtes Studienprotokoll 

einer Übersichtsstudie von der Forschungsgruppe um Liu et al., die aktuell durchgeführt wird 

(112). Im Jahre 2018 wurde jedoch von Kang et al. eine randomisierte, sham-akupunktur-

kontrollierte, klinische Studie mit einer Teilnehmer*innenzahl von insgesamt n = 30 zu dieser 

Fragestellung veröffentlicht. Nach Abschluss der Interventionsphase zeigten sich bezüglich aller 

Zielparameter (Schwere des Juckreizes auf einer VAS, Schwere der AD anhand des SCORAD-

Index, des EASI und des „Patient-Oriented Eczema Measure“ (POEM), spezifische 

gesundheitsbezogene Lebensqualität anhand des Dermatology Life Quality Index (DLQI), 

Schwere von Schlafstörungen anhand einer Visuellen Analog Skala(VAS)) signifikante 

Unterschiede zwischen den beiden Verum-Akupunkturgruppen und der Sham-
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Akupunkturkontrollgruppe. Es handelte sich hierbei um eine explorative Studie (113). 

Konfirmatorische Studien zu der Fragestellung stehen bislang aus (110). 

Zusammenfassend lässt sich somit sagen, dass zur Wirksamkeit der Behandlung von AD mit 

Akupunktur keine ausreichende wissenschaftliche Evidenz besteht. Die bislang durchgeführten 

Studien beschränkten sich zumeist auf kleine Fallzahlen oder bezogen sich nur auf die Evaluation 

einzelner Symptome wie z. B. dem Juckreiz (75, 110). Weitere Studien mit ausreichend großen 

Fallzahlen und einem randomisiert, kontrollierten Studiendesign zur Behandlung des Juckreizes, 

aber auch zum Schweregrad und zur krankheitsspezifischen und allgemeinen Lebensqualität bei 

AD sind notwendig. 

1.3  Fragestellung und Zielsetzung 

Im Rahmen dieser Arbeit sollen Hinweise auf eine mögliche Wirksamkeit von Akupunktur auf die 

verschiedenen Symptome der atopischen Dermatitis erfasst und so Erkenntnisse für die 

Vorbereitung von Folgestudien mit einem möglicherweise konfirmatorischen Studiendesigns 

gewonnen werden.  

Die primären sowie sekundären Studienziele wurden im Vorfeld wie folgt definiert: 

o Das primäre Studienziel ist die Bestimmung von Hinweisen zur Wirksamkeit und ggf. die 

Evaluation von Effektstärken von Akupunktur bei erwachsenen Patienten mit AD. Dies 

soll jeweils im Vergleich zu einer Gruppe ohne spezifische Studienintervention 

(Kontrollgruppe) mittels krankheitsspezifischer und allgemeiner subjektiver sowie 

objektiver Parameter erfolgen.  

o Das sekundäre Studienziel ist die Vorbereitung von größeren klinischen randomisierten 

Studien zur Wirksamkeit von Akupunktur bei Atopischer Dermatitis. Hier steht unter 

anderem die Gewinnung notwendiger Daten zur Durchführung einer soliden 

Fallzahlschätzung im Fokus. 

Die Fragestellungen in der Studie sind: 

o Zeigt eine Akupunkturbehandlung mit acht Behandlungen über einen Zeitraum von 12 

Wochen einen Hinweise auf eine Wirksamkeit bei der Reduktion des Juckreizes bei 

Patient*innen mit AD? 
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o Zeigt eine solche Akupunkturbehandlung1 eine Hinweise auf eine Wirksamkeit bezüglich 

der Reduktion der Schwere einer AD? 

o Zeigt eine solche Akupunkturbehandlung1 Hinweise auf eine Wirksamkeit bezüglich einer 

Verbesserung der allgemeinen und spezifischen gesundheitsbezogenen Lebensqualität bei 

Patient*innen mit AD? 

o Zeigt eine solche Akupunkturbehandlung1 Hinweise auf eine Wirksamkeit bei der 

Reduktion von Schlafstörungen bei Patient*innen mit AD? 

o Zeigt eine solche Akupukturbehandlung1 Hinweise auf eine Wirksamkeit bezüglich der 

Verbesserung des subjektiven Hautbildes von Patient*innen mit AD? 

o Zeigt eine solche Akupukturbehandlung1 Hinweise auf eine Wirksamkeit bezüglich einer 

Reduktion der Anwendungshäufigkeit von topischen Glukokortikoiden bei Patient*innen 

mit AD? 

o Stellt sich eine solche Behandlung mit Akupunktur1 eine sichere Therapieform für 

Patient*innen mit AD dar? 

o Wie stellt sich die Erwartungshaltung von Studienteilnehmer*innen und Behandler*innen 

bezüglich einer solchen Akupunkturbehandlung1 der AD dar? 

o Wird eine solche Akupunkturbehandlung1 von Studienteilnehmer*innen und 

Behandler*innen nach Abschluss des Interventionszeitraums subjektiv als wirksam 

eingeschätzt?  

  

 
1 Alle Fragestellungen beziehen sich auf eine Akupunkturintervention mit acht Behandlungen innerhalb von 12 

Wochen 
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2. Methodik 

Die vorliegende Promotionsarbeit untersucht die Wirksamkeit von Akupunktur als 

Behandlungsform bei Patient*innen mit AD im Rahmen einer zweiarmigen, kontrollierten, 

randomisierte, prospektive, explorative Studie. Der Studienname war „Complementary Medicine 

in Atopic Dermatitis (CAMATOP)“. In der insgesamt dreiarmigen CAMATOP-Studie wurde 

darüber hinaus auch die Wirksamkeit von Osteopathie als Behandlungsmöglichkeit für die AD 

erforscht. Dieser zweiten Fragestellung widmete sich Herr cand. med. Moritz Wolfgang Ahnert, 

BSc. in seiner Promotionsarbeit (114).  

Dem Methodikteil dieser Promotionsarbeit liegt maßgeblich das Studienprotokoll, der statistische 

Analyseplan (SAP) sowie der Ethikantrag der CAMATOP-Studie zugrunde. Verwendung fanden 

die folgenden Versionen: Studienprotokoll Version 1.0 vom 14.02.2018, SAP Version 01 vom 

23.10.2019, Ethikantrag Version 01 vom 15.06.2017. An einigen Stellen, insbesondere bei 

Aufzählungen, wo Änderungen der Wortwahl zu Lasten der Präzision fallen würden, gibt es 

wörtliche Übereinstimmungen mit dem Studienprotokoll (114).  

Der Ethikantrag zur CAMATOP-Studie wurde bei der Ethik-Kommission der Charité -

Universitätsmedizin Berlin unter der Ethikkommissionsvorlagen-Nr.: EA1/111/17 gestellt und vor 

Studienbeginn positiv begutachtet. Voraussetzungen hierfür waren die Durchführung der Studie 

nach den Richtlinien der „International Conference on Harmonisation Good Clinical Practice 

Guideline“ (ICH/-GCP) und die „Declaration of Helsinki“ (Version 1996) (114). 

Die Promotionsarbeit meines Kollegen Herr cand. med. Moritz Wolfgang Ahnert, BSc. bezüglich 

der Wirksamkeit von Osteopathie bei AD, basierend auf dem anderen Teilbereich der dreiarmigen 

CAMATOP-Studie, orientierte sich an denselben Studienunterlagen. Er schrieb zur gleichen Zeit 

unabhängig an seiner Monographie. Daher gibt es trotz unterschiedlicher untersuchter 

Studieninterventionen und unabhängiger praktischer sowie theoretischer Durchführung der 

Arbeiten unvermeidbare Ähnlichkeiten, insbesondere im Methodikteil (114). 

2.1  Studiendesign 

Die CAMATOP-Studie wurde als dreiarmige randomisiert, kontrollierte, explorative, 

monozentrische Interventionsstudie geplant. Die gewünschte Teilnehmerzahl wurde auf 

mindestens 120 Teilnehmende festgelegt (114).  
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Die vorliegende Promotionsarbeit ist Teil dieser Studie und beschreibt als zweiarmige 

kontrollierte, randomisierte, monozentrische, explorative Studie die Interventionsgruppe (IG) 

Akupunktur im Vergleich zur Kontrollgruppe (KG). 

2.2  Ein- und Ausschlusskriterien 

Um möglichst präzise Aussagen bezüglich der Fragestellungen der Studie treffen zu können und 

Konfundierungseffekte gering zu halten, wurden Ein- und Ausschlusskriterien für die 

Studienteilnehmer*innen definiert. 

Für die Teilnahme an der CAMATOP-Studie mussten folgende Einschlusskriterien erfüllt sein: 

o Das Alter liegt zwischen 18 und 65 Jahren. 

o Die gesicherte Diagnose „Atopische Dermatitis“ besteht. 

o Die Symptome der AD wurden seit mindestens 6 Monaten beobachtet. 

o Mindestens drei von vier Kriterien für AD nach Williams sind erfüllt (21). 

o Der Three Item Severity Score (TIS) liegt zwischen zwei und sieben Punkten (115). 

o Der durchschnittliche Juckreiz der Hauterscheinungen lag innerhalb der letzten sieben 

Tage vor Studieneinschluss zwischen 40 und 80 mm auf einer VAS (0-100 mm).  

o Eine Einwilligungsfähigkeit besteht. 

o Die schriftliche Einwilligungserklärung wurde durchgelesen und unterschrieben.  

(114) 

Dagegen durfte keines der folgenden Ausschlusskriterien auf die Studienteilnehmer*innen 

zutreffen: 

o Es liegt eine andere Dermatose vor. 

o Es wurden systemische, also orale und/oder intravenöse Glukokortikoide, topische 

Glukokortikoide der Klasse IV oder topische Calcineurin-Inhibitoren in den letzten drei 

Monaten verwendet (topische Glukokortikoide der Klasse I-III waren als 

Bedarfsmedikation erlaubt). 

o Es wurden sonstige systemische Medikationen, insbesondere Immunmodulatoren, 

innerhalb der letzten drei Monate vor Studienbeginn zur Behandlung der AD eingesetzt. 

o Die AD wurde innerhalb der letzten drei Monate vor Studienbeginn mit Akupunktur oder 

Osteopathie behandelt. 
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o Innerhalb der letzten drei Monate vor Studienbeginn wurde eine Psychotherapie 

durchgeführt oder diese ist geplant für die nächsten 12 Monate.  

o Zusätzliche alternative und/oder komplementärmedizinische Therapien wurden innerhalb 

der letzten sechs Wochen angewendet oder sind für die nächsten 12 Monate geplant. 

o Es wurden zusätzliche Therapien, die einen positiven Effekt auf die Symptome einer AD 

haben können (wie z. B. Hyposensibilisierungs-Therapie), innerhalb der letzten vier 

Wochen durchgeführt oder diese sind für die nächsten 12 Monate geplant. 

o Es besteht der Verdacht auf oder die Diagnose von primären oder sekundären malignen 

Tumoren. 

o Es bestehen Erkrankungen des rheumatischen Formenkreises. 

o Es liegt eine Adipositas mit einem BMI von >30 kg/m² vor. 

o Es liegen Schwangerschaft oder Stillzeit vor. 

o Es liegt eine andere schwerwiegende akute und/oder chronische organische oder 

psychische Erkrankung vor, die eine Teilnahme an der Intervention nicht zulässt. 

o Es bestehen sonstige psychische oder somatische Erkrankungen, die eine Teilnahme an der 

Intervention nicht zulassen. 

o Es besteht ein Medikamenten-, Drogen- und/oder Alkoholabusus. 

o Es liegt keine ausreichende Kenntnis der deutschen Sprache vor, um Studiendokumente 

verstehen und ausfüllen zu können. 

o Es wurde innerhalb der letzten sechs Monate an einer Interventionsstudie teilgenommen 

oder eine solche Teilnahme ist für den Studienzeitraum geplant. 

o Es besteht ein Rentenverfahren (krankheitsbedingte Frühberentung) oder die Einleitung 

eines solchen Rentenverfahrens ist geplant.  

(114) 

2.3  Intervention und Kontrolle 

Je nach Ergebnis der Randomisierung erfolgte die Zuteilung in die IG oder in die KG.  

2.3.1  Interventionsgruppe 

Im Rahmen der Interventionsphase der Studie erhielten die Studienteilnehmer*innen der IG acht 

Akupunkturbehandlungen im Abstand von etwa einer Woche über einen Zeitraum von etwa 12 

Wochen. Je nach gewählten Akupunkturpunkten konnte die Behandlung in Rücken-, Bauch- oder 

Seitenlage erfolgen mit der jeweils notwendigen Polsterung. Eine Behandlung war von etwa 30- 
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bis 45-minütiger Dauer – inklusive einer kurzen Anamnese sowie Zungen- und Pulsdiagnose zur 

Bestimmung der vorliegenden Symptomkonstellation nach den Kriterien der CM und der Auswahl 

der entsprechenden Akupunkturpunkte. Die, bei der ersten Sitzung erstellte, Syndromdiagnose 

wurde im Behandlungsbogen dokumentiert. Des Weiteren wurden Besonderheiten der Anamnese 

sowie aktuelle Befunde von Puls- und Zungendiagnose im Freitext in der Patientenakte notiert. 

Die Dauer der Akupunkturbehandlung sollte nach dem Setzen der Nadeln 25 Minuten nicht 

überschreiten und wurde entsprechend dokumentiert. Die Intervention erfolgte nach den Kriterien 

der CM, wie diese bei den gängigen in Deutschland ansässigen Gesellschaften für CM gelehrt 

wird. Als Grundlage diente ein Semistandard mit obligaten und fakultativen Akupunkturpunkten 

sowie der Möglichkeit, einzelne Punkte individuell hinzuzunehmen. Es konnten sowohl 

Akupunkturpunkte der Körperakupunktur als auch der Ohrakupunktur gewählt werden sowie 

lokale Punkte, sogenannte „Ashi“-Punkte. Beim Einstechen der Nadeln sollte die als „DeQi“- 

bezeichnete Nadelsensation bei den Patienten angestrebt werden (Näheres zum „DeQi“ wurde im 

Abschnitt zu den Hintergründen der Akupunktur erläutert.). Das Ausmaß, inwiefern dieses 

möglich war, wurde dokumentiert. Die Nadeln konnten während der Sitzung stimuliert werden. 

Auch dieses wurde entsprechend mit Angabe der Häufigkeit dokumentiert. 

Die Behandlungen erfolgten außer im Vertretungsfall (Urlaub, Krankheitsfall) durch Anne 

Veronica Geue (Assistenzärztin im dritten Weiterbildungsjahr, 200 Weiterbildungsstunden 

umfassende abgeschlossene Akupunkturausbildung). Vertretungen wurden übernommen durch 

den Studienleiter Professor Dr. med. Benno Brinkhaus (Facharzt für Innere Medizin, in der 

Hochschulambulanz für Naturheilkunde der Charité praktizierend), die Studienkoordinatorin Frau 

Dr. med. Gabriele Rotter, MSc. (Fachärztin für Unfallchirurgie und Orthopädie, u. a. in der 

Hochschulambulanz für Naturheilkunde der Charité als Ärztin tätig) sowie durch Frau Dr. Miriam 

Ortiz (Fachärztin für Allgemeinmedizin und ebenfalls in der Hochschulambulanz für 

Naturheilkunde tätig). Alle genannten Behandler*innen erfüllten folgende, im Studienprotokoll 

festgelegten, Mindestvoraussetzungen: 

o eine Akupunkturausbildung von mind. 140 Stunden (A-Diplom) 

o mehr als ein Jahr Berufspraxis als Arzt*Ärztin 

o Teilnahme an einer Studieneinführung und Schulung zu den folgenden Inhalten: 

Datenschutz, ICH-GCP, Inhalt und Ablauf der Studie, Anweisungen zu den 

Prüfinterventionen 
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2.3.2  Semistandard Akupunktur 

Die Behandlung der Studienteilnehmer*innen in der IG erfolgte anhand eines definierten 

Semistandards. Zur Erarbeitung dieses Semistandards wurden im Vorfeld der Studie zunächst eine 

Literaturrecherche sowie Experteninterviews durchgeführt:  

Die Literaturrecherche erfolgte in mehreren Suchanfragen im März 2017 über die MEDLINE, das 

Web of Science, die Cochrane Library sowie über das Bibliotheksportal „Primo der Charité“ - 

Universitätsmedizin.  

Bei der Suche in der MEDLINE wurden die Suchbegriffe „Dermatitis, Atopic“, „Acupuncture“ 

oder „Acupuncture therapy“ verwendet – jeweils zunächst als „Mesh-Term“-Anfragen dann als 

„all-Fields“-Anfragen. Von insgesamt 71 Ergebnissen konnten anhand weiterer Sucheinstellungen 

(Suchzeitraum: ab 1990; Sprachen: englisch, deutsch; Studientypen: Clinical Trial und Controlled 

Clinical Trial, Review, Systematic Review, Metaanalyse,) sowie einer Beurteilung der Titel und 

Abstrakts neun potentiell relevante Studien herausgefiltert werden. In keiner dieser 

Veröffentlichungen wurde jedoch ein Semistandard explizit beschrieben. In einer zweiten 

Suchanfrage wurden die Suchbegriffe „Standard of care“, „Acupuncture“, „Acupuncture Therapy“ 

jeweils als „Mesh-Term“- sowie als „all-Fields“-Anfrage sowie der Suchbegriff „semi standard“ 

als „all-Fields“-Anfrage in verschiedenen Kombinationen verwendet. Es gab insgesamt 27 

Ergebnisse, wobei sich jedoch keine der Studien auf einen Semistandard bezüglich der 

Behandlung der AD bezog. 

Im Rahmen der Suche im Web of Sience wurden zunächst die Suchbegriffe „Acupuncture“, 

„semistandardised“ und „Atopic dermatitis“ (in der Suchkategorie „Title/Abstract/Keywords“) 

verwendet. Hierbei konnte keine passende Quelle gefunden werden. Bei der Kombination der 

Suchbegriffe „acupuncture“ und „semistandardised“ (weiterhin in der Suchkategorie 

„Title/Abstract/Keywords“) wurde eine Studie gefunden, welche jedoch nicht auf die AD bezogen 

war (116). Bei der nächsten Abfrage mit der Kombination der Suchbegriffe „acupuncture“ und 

„atopic dermatitis“ in selbiger Suchkategorie konnten 63 Suchergebnisse erzielt werden. Anhand 

einer Beurteilung der Titel und Abstracts konnten fünf Suchergebnisse identifiziert werden, 

welche sich konkret mit der Behandlung von AD durch Akupunktur befassten. Bei einem 

Suchergebnis handelte es sich um eine systematische Übersichtsarbeit (117), bei drei 

Suchergebnissen um klinische Studien. (118-121). In keiner der Quellen wurde jedoch ein 

Semistandard beschrieben. 
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Die Suche bei Cochrane erfolgte mit denselben Suchbegriffen wie im Web of Science. Im Rahmen 

der ersten Abfrage mit den Suchbegriffen „acupuncture“, „semistandardised“ und „atopic 

dermatitis“ konnte auch hier kein Ergebnis erzielt werden. Durch die zweite Abfrage 

(Suchbegriffe: „acupuncture“ und „semistandardised“) konnten 15 Studien gefunden werden. 

Keine der Studien behandelte einen Semistandard zur Akupunktur bei AD. Mittels der dritten 

Abfrage (Suchbegriffe: „„Acupuncture“ und „Atopic dermatitis“) konnten 14 Studien und ein 

Review indentifiziert werden. Drei der Studien befassten sich konkret mit der Erforschung der 

Behandlung von AD mit Akupunktur (119, 120, 122). Zwei der Ergebnisse stellten Dopplungen 

mit den Ergebnissen der zuvor erfolgten Suche über das Web of Science dar (119, 120). Auch die 

dritte Studie enthielt keinen vorab festgelegten Semistandard (122). 

Anschließend wurde eine Suche über das Bibliotheksportal „Primo“ der Charité – 

Universitätsmedizin Berlin durchgeführt. Es konnten hierbei zwei Lehrbücher der Akupunktur 

gefunden werden, welche unter anderem Therapieempfehlungen für Akupunktur bei AD 

enthielten. In beiden Büchern wurden die möglichen Therapieansätze anhand von 

Syndromdiagnosen differenziert und entsprechend unterschiedliche Akupunkturpunkte empfohlen 

(95, 123). Als Syndromdignosen wurden „Hitze des Xue“, „Feuchtigkeit-Hitze“, „Stasen des Xue“ 

und „Wind“ genannt. Als besonders wichtige Akupunkturpunkte wurden in beiden Büchern 

Dickdarm 11, Dickdarm 4, Milz 10, Blase 40, Gallenblase 20, Leber 3 und Magen 44 

hervorgehoben (95, 123).  

In einem nächsten Schritt wurden sechs, in der Behandlung der AD mit Akupunktur erfahrene, 

ärztliche Kolleg*innen befragt. Es handelte sich hierbei um Ärzt*innen, die entweder einen 

besonderen Schwerpunkt bei der Behandlung von Hauterkrankungen haben (vier von sechs, zwei 

davon dermatologische Fachärzt*innen) oder die sich in früheren Publikationen bereits mit dem 

Thema Akupunktur bei AD beschäftigten (zwei von sechs). Alle Ärzt*innen kamen aus 

Deutschland Diese Experten-Interviews erfolgten anhand eines Interviewleitfadens (siehe 

Anhang). Fünf der Interviews wurden telefonisch und eines persönlich durchgeführt. Die 

Antworten wurden systematisch ausgewertet (siehe Anhang). Hierbei wurden in einem ersten 

Schritt besonders häufig bei der AD vorkommende Syndromdiagnosen (wie z. B. „Hitze des Xue“, 

„Feuchtigkeit-Hitze“, „Wind“, „Stagnation des Leber-Qi“) zusammengefasst (siehe Anhang). 

Dann wurden für die Therapie der verschiedenen Verlaufsformen der AD besonders geeignete 

Akupunkturpunkte identifiziert. Hierzu gehörten unter anderem die Akupunkturpunkte Dickdarm 

11, Dickdarm 4, Milz 6, Milz 10 sowie die Akupunkturpunkte Magen 36 und 44, Leber 3, Lunge 
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7, Herz 7, Gallenblase 20, Lenkergefäß 20 und Blase 40. In einem nächsten Schritt wurden 

institutsintern, hauptsächlich durch Herrn Professor Dr. Brinkhaus und die Autorin dieser Arbeit, 

obligate (die ersten vier genannten Punkte) und fakultativ-obligate (von den acht weiteren oben 

genannten Punkte mussten jeweils vier Verwendung finden) sowie rein fakultative Punkte 

definiert und in der Behandlungsdokumentation zusammengefasst (siehe Anhang). Ein besonderes 

Augenmerk wurde hierbei sowohl auf häufig oder sogar von allen Interviewpartner*innen sowie 

in den Lehrbüchern genannte Akupunkturpunkte gelegt, als auch auf Punkte, die als besonders 

geeignet für bestimmte Syndromdiagnosen hervorgehoben wurden. Hierbei ist u. a. der Punkt Milz 

10 besonders für die Syndromdiagnose „Hitze des Xue“ geeignet; die Punkte Dickdarm 11, Magen 

36 und Milz 6 besonders für die Syndromdiagnose „Feuchtigkeit-Hitze“; der Punkt Gallenblase 

20 besonders für die Syndromdiagnose „Wind“ und der Punkt Leber 3 besonders für die 

Syndromdiagnose „Stagnation des Leber-Qi“. 

2.3.3  Kontrollgruppe 

In der KG erfolgte während der 12 Wochen der Interventionsphase keine studienspezifische 

Intervention. Während dieser Zeit konnte die bisherige Routineversorgung der AD mit 

Pflegecremes und topischen Glukokortikoiden fortgeführt werden. Die Teilnehmer*innen dieser 

Gruppe erhielten das Angebot, im Anschluss an die Interventionsphase kostenfrei Behandlung in 

gleichem Umfang in Anspruch zu nehmen wie die Studienteilnehmer*innen der IG. Die KG 

entsprach somit einer sogenannten Wartelistengruppe. Studienteilnehmer*innen beider 

Studiengruppen konnten – ggf. zusätzlich zu den erhaltenen Interventionen – ihre Basis-

Pflegecremes sowie die Anwendung von topischen Glukokortikoiden (Klasse I-III) in der Art 

fortführen, wie sie bei Baseline eingesetzt wurden. Zu den in der Studie nicht erlaubten 

Medikamenten gehörten topische Glukokortikoide der Klasse IV, systemische Glukokortikoide 

sowie Cremes mit als Calcineurinhemmer wirkenden Immunmodulatoren (114). 

 

2.4  Zielparameter 

Im Rahmen dieser explorativen Studie wurden verschiedene Zielparameter gewählt, um ein 

möglichst umfassendes Bild bezüglich einer möglichen Wirkung der Intervention auf das 

Krankheitsbild der AD erfassen zu können.  

Es wurden vier Erhebungszeitpunkte definiert. Die Datenerfassungen erfolgten zur Baseline sowie 

zu den Studienwochen 6, 12 und 26. 
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Zu allen vier Erhebungszeitpunkten wurden folgende Zielparameter erfasst: 

o Mittlerer subjektiv empfundener Juckreiz auf einer VAS (124) 

o Spezifische gesundheitsbezogene Lebensqualität DLQI (125) 

o Allgemeine gesundheitsbezogene Lebensqualität nach Short Form 12-Health Survey 

Physical Component Scale (SF-12 PCS) und Short Form 12-Health Survey Mental 

Component Scale (SF-12 MCS) (126) 

o Mittlere subjektiv empfundenen Schlafstörungen auf einer VAS 

o Mittlerer subjektiv empfundener Hautzustand auf einer VAS 

o Häufigkeit der Anwendungen topischer Glukokortikoide innerhalb der letzten 7 Tage 

(114) 

An nur drei der vier Messzeitpunkte – zu Studienbeginn (Baseline) sowie nach 12 und 26 Wochen 

– wurden die folgenden zwei Zielparameter durch geschulte, verblindetete Raterinnen erhoben: 

o Schweregrad der AD nach SCORAD-Index (127, 128)  

o Schweregrad der AD nach EASI (52) 

(114) 

Darüber hinaus wurden die Erwartungshaltung bezüglich der Wirksamkeit der Studienintervention 

und abschließend die subjektiv erzielte Wirksamkeit – jeweils von Seiten der 

Studienteilnehmer*innen sowie der Behandler*innen – abgefragt. Genutzt wurden hierzu 

entsprechende Fragen in den Teilnehmer*innen-Fragebögen und den Behandlungs-

Dokumentationen. Die Therapiesicherheit wurde durch das Erfassen von unerwünschten 

Therapiewirkungen (UAW) ab Fragebogen 2 in Woche 6 miterhoben. Zusätzlich zur Erhebung im 

Fragebogen wurde die Therapiesicherheit auch im Tagebuch sowie in der 

Behandlungsdokumentation abgefragt. Schwere unerwünschte Ereignisse mussten zusätzlich in 

eigens hierfür bestimmten Formularen dokumentiert werden. Bei allen Ratingterminen (Baseline, 

Woche 12, Woche 26) wurde der Erfolg der Verblindung erfasst (84). 

In den Tagebüchern wurden während der ersten 12 Wochen der Studienteilnahme 

(Beobachtungszeitraum) die subjektive Schwere der aktuellen Ausprägung der AD wöchentlich 

abgefragt bezüglich der Symptome subjektiver Hautzustand, Schlafstörung und Juckreiz, welche 

anhand einer VAS aufgezeichnet werden konnten. Zudem konnte täglich die Anwendung von 

Bedarfsmedikation für die AD in Form topischer Glukokortikoide von den 

Studienteilnehmer*innen in vorgegebenen Tabellen eingetragen werden. Es wurden insgesamt 

drei Tagebücher jeweils für den Zeitraum von vier Wochen ausgegeben (114). 
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Im Folgenden werden die verschiedenen Zielparameter einzeln näher erläutert: 

Subjektiv empfundener Juckreiz anhand einer VAS  

Mittels einer VAS kann die subjektive Stärke einer Empfindung abbildet werden. Dies ist auch für 

die Empfindung von Juckreiz möglich. In einer Studie von Reich et al. konnte 2012 die VAS für 

die Erfassung des Juckreizes validiert werden (124). Die Studienteilnehmer*innen wurden sowohl 

im Rahmen der Tagebücher als auch in den Fragebögen und im Erhebungsbogen gebeten, den 

durchschnittlichen Juckreiz der vergangenen sieben Tage einzuzeichnen. Es wurde eine 100mm 

lange Messlinie verwendet, welche von ganz links „kein Juckreiz“ bis zu „extremer Juckreiz“ ganz 

rechts verschiedene Ausprägungen des Juckreizes zeigte. Dargestellt wird die Eintragung auf der 

VAS beispielhaft in der folgenden Abbildung (Abb. 1): 

 

Abb. 1: VAS-Juckreiz 

In einer Studie von Reich et al. aus dem Jahre 2016 wurde die kleinste Veränderung, welche als 

klinisch relevant gewertet werden kann, anhand der „minimal clinically important difference 

(MCID)“, als zwischen zwei und drei Punkten auf einer 10-Punkte-Skala ermittelt (129). In einer 

späteren Studie von Riepe et al. wurde die MCID noch weiter nach Baseline-Werten differenziert. 

Bei Baseline-Werten von größer oder gleich sieben Punkten auf einer VAS, also starkem Juckreiz, 

liegt die MCID bei 3,65 Punkten. Bei Baseline-Werten von kleiner oder gleich sieben Punkten, 

also moderatem Juckreiz, dagegen liegt die MCID bei 1,43 Punkten (130). 

Schweregrad der AD nach Scoring Atopic Dermatitis (SCORAD) Index  

Der SCORAD-Index (127) ist ein gut validiertes, klinisches Messinstrument, um den Schweregrad 

der AD zu erheben. Er liegt in verschiedenen Sprachen vor, ist leicht anwendbar und besitzt eine 

gute Interraterreliabilität (131). Der SCORAD-Index erhebt sowohl subjektive als auch objektive 

Bewertungskriterien. Die objektive Beurteilung des Hautbildes erfolgt durch speziell ausgebildete 

Rater*innen anhand mehrerer Punktesysteme. Im Teil A wird der Prozentsatz der betroffenen 

Hautfläche eingetragen. Zur Interraterreliabilität trägt hierbei eine Grafik auf dem 
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Erhebungsbogen bei, die den einzelnen Körperteilen spezifische Prozentsätze zuordnet. Im Teil B 

wird nun die Schwere der AD beurteilt. Für insgesamt vier Kriterien (Lichenifikation, Erythem, 

Papulae, Crustae) werden 0-3 Punkte je nach Schwere vergeben. Hinzu kommen 0-3 Punkte für 

die Hauttrockenheit an nicht betroffenen Stellen. Teil A und B werden verrechnet. Subjektiv 

werden von den AD-Patient*innen sowohl die Schwere des Juckreizes als auch der 

Schlafstörungen jeweils auf einer VAS-Skala (Skalierung 1-10 Punkte) eingetragen und zum 

objektiven Teil hinzuaddiert. Als Höchstpunktzahl können 103 Punkte erreicht werden. 0 bis 25 

Punkten stellen eine leichte, 26 bis 50 Punkte eine mittlere Ausprägung dar. Ab 50 Punkten liegt 

definitionsgemäß eine schwere Ausprägung der AD vor (51). Als MCID für den SCORAD-Index 

wurde in einer Studie von Schram et al. ein Unterschied von 8,7 Punkten ermittelt (132).  

Schweregrad der AD nach Eczema Area and Severity Index (EASI)  

Neben dem bereits beschriebenen SCORAD-Index ist der EASI (52) das zweite gut validierte und 

empfohlene klinische Messinstrument zur Einschätzung des Schweregrades der AD. Die 

Interraterreliabilität wird als im Vergleich zum SCORAD-Index vermindert beschrieben, bei 

jedoch besserer Intraraterreliabilität (131). 

Die Erhebung des EASI ähnelt in einigen Aspekten der Erhebung des SCORAD-Index, jedoch 

fehlen u. a. die subjektiven Komponenten (Einschätzung des Juckreizes und der Schlafstörungen). 

Die Einschätzung des Hautzustandes erfolgt ähnlich dem Teil B des SCORAD-Index nach den 

Kriterien Erythem, Ödem/Papelbildung, Krustenbildung/Nässen und Lichenifikation nach einem 

Punktesystem von 0-3 (nicht betroffen bis schwer betroffen). Nicht beurteilt wird die Trockenheit 

der nicht betroffenen Haut. Die Einschätzung der Ausprägung der AD wird nicht wie beim 

SCORAD-Index an einer schwer betroffenen Stelle durchgeführt, sondern jeweils einzeln für vier 

Körpergebiete eingeschätzt. Relevant ist hierbei die durchschnittliche Affektion der einzelnen 

Körperregionen. Unterschieden werden Kopf und Nacken, Stamm, obere und untere Extremität. 

Die summierten Punkte innerhalb der einzelnen Regionen werden mit Korrekturfaktoren versehen 

(Kopf: 0,1; Stamm: 0,3; obere Extremität: 0,2; untere Extremität: 0,4) und dann addiert. Die 

Summe der Punkte (0 = nicht betroffen; bis 72 = sehr schwer betroffen) bildet dann ähnlich dem 

SCORAD-Index den Schweregrad der Neurodermitis ab (52). Als MCID wurde in einer Studie 

von Schram et al. ein Unterschied von 6,6 Punkten ermittelt (132). 
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Spezifische gesundheitsbezogene Lebensqualität nach DLQI  

Der DLQI misst die alltagsnahe Funktionsbeeinträchtigung durch chronische Hauterkrankungen. 

Der DLQI ist ein durch die Studienteilnehmer*innen auszufüllender Selbstauskunftsbogen, 

welcher auf, durch die Hauterkrankung bedingte, Beschwerden wie Juckreiz sowie auf die 

Fähigkeit zur Teilnahme an den Aktivitäten des täglichen Lebens fokussiert ist. Der DLQI ist weit 

verbreitet und gut validiert. Er wurde 1994 zunächst in englischer Sprache entwickelt und validiert 

und ist mittlerweile in viele Sprachen übersetzt (133). Der DLQI enthält 10 Fragen mit jeweils vier 

Antwortmöglichkeiten und entsprechender Punktevergabe (0 = gar nicht; 3 = sehr stark), welche 

sechs Kategorien zugeordnet werden. Den sechs Kategorien (Gefühle, Alltagsaktivitäten, Freizeit, 

Arbeit/Schule, persönliche Beziehungen, Behandlungen) werden jeweils 1-2 Items zugeordnet. 

Die Punkte der einzelnen Items können alle gemeinsam addiert werden, sodass maximal ein Score 

von 30 Punkten erreicht werden kann. Dieser würde einem sehr ausgeprägten, negativen Effekt 

der AD auf das Leben der Patient*innen entsprechen. Es ist jedoch auch möglich, den DLQI 

differenziert nach den einzelnen beschriebenen Items auszuwerten und so eine Einschätzung der 

stärkeren oder moderateren Beeinträchtigungen in den einzelnen Lebensbereichen zu ermöglichen 

(125). Als MCID für den DLQI wurde in einer Studie von Basra et al. im Jahre 2015 ein 

Unterschied von 3,3 Punkten ermittelt (134). 

Allgemeine gesundheitsbezogene Lebensqualität nach SF-12 

Zur Erfassung der allgemeinen gesundheitsbezogenen Lebensqualität wurde der SF-12 verwendet. 

Dieser wurde als eine verkürzte Form des Short Form 36 Health Survey (135) 1996 von Ware et 

al. entwickelt (136). Ebenso wie bei seinem Vorgänger werden hier die psychische und physische 

Gesundheit von Studienteilnehmer*innen erhoben. Zum Einsatz kommen hier jeweils sechs 

Fragen (136). Der SF-12 wird in der vorliegenden Studie von vornherein getrennt nach der SF-12 

MCS sowie der SF-12 PCS ausgewertet. Auf der SF-12 MCS stellen 72,3 Punkten die maximal 

erreichbare Punktzahl dar. Das Minimum liegt bei 5,9 Punkten. Bei der SF-12 PCS liegen die zu 

erreichenden Punktzahlen zwischen 9,9 und 70,1 Punkten. Die angegebenen maximal und minimal 

zu erreichenden Punktwerte wurden für die CAMATOP-Studie berechnet. In bestehenden Quellen 

werden die beiden Skalen mit jeweils 0 bis 100 Punkten beschrieben. Desto höher die Punktzahl, 

als desto besser wird die subjektive, psychische bzw. physische, gesundheitsbezogene 

Lebensqualität eingeschätzt (136). MCIDs für den SF-12 wurden noch nicht spezifisch für die AD, 

jedoch bereits für verschiedene andere Krankheitsbilder ermittelt, so z.B. in einer Studie von 
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Jacquet et al. aus dem Jahre 2020 für Patient*innen nach einer Osteotomie der Tibia mit 7,2 

Punkten für die SF-12 PCS and 6,3 Punkten für die SF-12 MCS (137). 

Subjektiv empfundene Schlafstörungen anhand einer VAS 

Die subjektiv empfundene Schwere auftretender Schlafstörungen wurde anhand einer VAS zu den 

Erhebungszeitpunkten Baseline, Woche 6, 12 und 26 sowie wöchentlich im Studientagebuch 

dokumentiert. Verwendet wurde ein 100 mm lange Messlinie, wobei 0 mm für „keine 

Schlafstörungen“, 100 mm dagegen für „extreme Schlafstörungen“ stehen (114). Die MCID für 

das Messinstrument VAS Schlafstörung wurde in einer Studie von Zisapel et al. aus dem Jahre 

2003 als ein Unterschied von 10 mm ermittelt (138). Die VAS wurde bisher noch nicht spezifisch 

für die Evaluation von Schlafstörung im Rahmen einer AD validiert, jedoch bereits für 

Schlafstörungen bei anderen Krankheitsbildern wie beispielsweise chronisch entzündlichen 

Darmerkrankungen (139).  

Subjektiv empfundener Hautzustand anhand einer VAS 

Ebenfalls mittels einer VAS wurde die Einschätzung der Studienteilnehmer*innen zum subjektiv 

empfundenen Hautzustand erhoben, jeweils zu den Erhebungszeitpunkten Baseline, Woche 6, 12, 

und 26 sowie wöchentlich im Studientagebuch. Auf einer VAS von 100 mm Länge waren 0 mm 

als „unauffälliger Hautzustand“ und 100 mm als „extrem schlechter Hautzustand“ definiert (114). 

Die Erfassung des subjektiven Hautzustand mittels einer VAS wurde bislang ist nicht validiert. 

Auch eine MCID wurde nach bisherigem Forschungsstand bezüglich des Zielparameters VAS 

subjektiver Hautzustand nicht ermittelt.  

Laut einer Übersichtsstudie von Hill et al. aus dem Jahre bezüglich der in AD-Studien verwendeten 

Zielparametern wurde dreimal in AD-Studien der Zielparameter „VAS Severity“, also eine 

Selbsteinschätzung des Schweregrades angewendet. Inwieweit es sich hierbei um eine subjektive 

Einschätzung des Hautzustand oder vielmehr des subjektiven Gesamteindrucks bezüglich der 

Erkrankungsschwere handelte, wurde nicht genauer angegeben (140). Eine VAS zur Einschätzung 

des subjektiven Hautzustand wurde in einer Studie von Syed et al. zur Behandlung von AD mit 

Laser aus dem Jahre 2008 verwendet. Hier wurde ein signifikanter Unterschied sowohl bei 

Erhebung der VAS Hautzustand als auch bei der zusätzlich erfolgten Erhebung mittels des Exzema 

Severitiy Score (ESS) berichtet. Allerdings wurde in dieser Studie durch den Zielparameter des 

VAS Hautzustand nicht eine Selbsteinschätzung des Hautzustandes durch die 
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Studienteilnehmer*innen abgebildet, stattdessen wurde der Hautzustand wurde mittels Fotos 

dokumentiert und durch die Studienärzt*innen auf einer VAS bewertet (141).  

Anwendungshäufigkeit von topischen Glukokortikoiden 

Als Bedarfsmedikation konnten in der vorliegenden Studie topische Glukokortikoide (Klasse 1-3) 

angewendet werden. Diese mussten sowohl im Tagebuch (täglich) als auch in den Fragebögen 1-

3 jeweils rückblickend für die letzten sieben Tage vermerkt werden. Des Weiteren wurde die 

Anwendungshäufigkeit der letzten sieben Tagen auch im Einschlussuntersuchungs-

Erhebungsbogen vermerkt. Eingetragen wurden Wirkstoffname und Dosierung sowie die 

Anwendungshäufigkeit pro Tag (114).  

Bezüglich der Erfassung der Anwendungshäufigkeit von topischen Glukokortikoiden wurden nach 

aktuellem Forschungsstand keine Validierungsstudien oder Studien zur Ermittlung einer MCID 

durchgeführt. Allerdings wurde die Erfassung der Anwendungshäufigkeit von Glukokortikoiden 

bereits in früheren AD-Studien u. a. bei der Evaluierung der Wirksamkeit von Basiscremes 

verwendet. So wurde beispielsweise in einer Studie von Grimalt et al. aus dem Jahre 2007 an n = 

137 Kindern ein Rückgang der Glukokortikoid-Anwendungshäufigkeit innerhalb von sechs 

Wochen in der Interventionsgruppe um 42% bezüglich hochpotenter topischer Glukokortikoide 

und 7,5% bezüglich moderat-potenter topischer Glukokortikoide festgestellt (142). 

Erwartungshaltung 

Die Erwartungshaltung sowohl von Studienteilnehmer*innen als auch von Behandler*innen 

hinsichtlich der Wirksamkeit von Akupunkur bei AD wurde vor Beginn der Intervention zur 

Baseline erfasst. Im Fragenbogen 1 für die Studienteilnehmer*innen bzw. im Erhebungsbogen zur 

Einschlussuntersuchung für die Behandler*innen befanden sich hierzu zwei Fragen, sowohl nach 

der Erwartung des Behandlungserfolges bezüglich der AD als auch nach der Wirksamkeit der 

Intervention allgemein. Es standen jeweils fünf abgestufte Kategorien zwischen „keine 

Beschwerden mehr“ und „keine Besserung der Beschwerden“ bzw. „sehr wirksam“ und 

„unwirksam“ zur Auswahl (114). 

Subjektive Wirksamkeitswahrnehmung 

Nach Ablauf der Interventionsphase wurde das subjektive Erleben der Wirksam- oder 

Unwirksamkeit der Intervention von Studienteilnehmer*innen und Behandler*innen erfragt, bei 

den Studienteilnehmer*innen im Fragebogen 3 und bei den Behandler*innen im 
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Behandlungsdokumentationsbogen nach der letzten Intervention. Zur Beschreibung der 

Wirksamkeit bezüglich der AD standen vier Kategorien von „sehr wirksam“ bis „unwirksam“ zur 

Verfügung. Bezüglich des Zustandes der AD gab es fünf Kategorien auf Seiten der 

Behandler*innen „Zustand ist viel besser“ bis „Zustand ist viel schlechter“ sowie auf Seiten der 

Studienteilnehmer*innen ebenfalls fünf Kategorien von „komplett zurückgebildet“ bis 

„verschlechtert“. Zusätzlich wurden auf Seiten der Behandler*innen die therapeutische 

Wirksamkeit der Akupunktur für die jeweiligen Studienteilnehmer*innen allgemein abgefragt, mit 

den vier Kategorien „sehr gut“ bis „unverändert“ (114). 

Therapiesicherheit 

Um die Sicherheit der angewendeten Intervention zu evaluieren wurden unerwünschte Ereignisse 

(UE) erfasst. Diese wurden noch einmal unterteilt in UAW (unerwünschte Therapiewirkungen) 

und schwere unerwünschte Ereignisse (SUE). Als SUEs wurden UEs definiert, welche 

lebensbedrohlich bzw. tödlich verlaufen, mit erheblichen bzw. dauerhaften Schädigungen, einem 

Krankenhausaufenthalt oder malignen Erkrankungen einhergehen oder einen medizinischen 

Eingriff erfordern, um dies zu verhindern. Das Auftreten von UEs wurde durch die 

Studienteilnehmer*innen der IG einmal wöchentlich im Studientagebuch eingetragen und zu den 

Erhebungszeitpunkten Woche 6 und 12 in den Fragebögen 2 und 3 abgefragt (114). Außerdem 

konnten bei jeder Akupunkturbehandlung das Auftreten von UEs in der 

Behandlungsdokumentation vermerkt werden (also insgesamt 8-mal). Alle aufgetretenen UEs 

wurden ausgewertet und werden im Ergebnisteil berichtet. 

Verblindungserfolg 

Zu den Erhebungszeitpunkten Baseline, Woche 12 und Woche 26 wurde auf dem Befundbogen 

„Rating“ mittels der Frage nach der Gruppenzugehörigkeit der Studienteilnehmerinnen der Erfolg 

der Verblindung der Raterinnen überprüft. Als Antwortmöglichkeiten standen „weiß nicht“ und 

Interventionsgruppe (sowie Interventionsgruppe aufgeschlüsselt nach Akupunktur- und 

Osteopathiegruppe) und zur Verfügung. Die Antwortmöglichkeit „weiß nicht“ implizierte eine 

erfolgreiche Verblindung bezüglich der entsprechenden Studienteilnehmer*innen zum jeweiligen 

Erhebungszeitpunkt.  
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2.5  Zeitlicher Ablauf der Studie 

Ein Überblick über den gesamten Studienablauf der CAMATOP-Studie mit 

Interventionszeiträumen und Erhebungszeitpunkten lässt sich der Abb. 3 entnehmen. Im 

Folgenden werden die einzelnen Studienphasen kurz erläutert. 

Rekrutierung 

Um Studienteilnehmer*innen für die CAMATOP-Studie zu finden, wurde diese über verschiedene 

Wege beworben. Die Rekrutierung der Studienteilnehmer*innen erfolgte über die 

Hochschulambulanz für Naturheilkunde der Charité – Universitätsmedizin Berlin, über die 

Homepage des Instituts für Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitsökonomie der Charité 

– Universitätsmedizin Berlin, sowie in dermatologischen Praxen und Zentren, über Aushänge 

insbesondere in universitären und universitätsnahen Gebäuden und im öffentlichen Nahverkehr 

sowie über Informationen in sozialen Medien (114).  

Screening und Einschlussuntersuchung 

Patient*innen, bei denen im telefonischen Screening-Gespräch keine Ausschlusskriterien auffielen 

und alle telefonisch erhebbaren Einschlusskriterien erfüllt waren, wurden zu einer 

Einschlussuntersuchung eingeladen. Hier wurden die Patient*innen durch die Studienärzt*innen 

individuell mündlich und schriftlich über die Studie und deren mögliche Nutzen und Risiken 

informiert. Danach wurden sie gebeten, den durchschnittlichen Juckreiz während der letzten 

sieben Tage auf der visuellen Analogskala (0-100 mm) anzugeben. Wenn dieser mindestens 40 

mm und maximal 80 mm betrug, wurden alle anderen bereits vorliegenden Ein- und 

Ausschlusskriterien überprüft. Wenn ein oder mehrere Einschlusskriterien nicht zutrafen und/oder 

ein Ausschlusskriterium zutraf, war eine Teilnahme an der Studie nicht möglich (114).  

Nach der Unterzeichnung der Einwilligungserklärung durch die Studienteilnehmer*innen erfolgte 

die Einschlussuntersuchung und die nochmalige Überprüfung der Ein- und Ausschlusskriterien. 

Der Gesundheitszustand der Studienteilnehmer*innen wurde während der 

Einschlussuntersuchung durch Anamnese und körperliche Untersuchung erhoben, invasive 

Untersuchungsmethoden waren nicht vorgesehen (114). 
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Erhebung der Ausgangsparameter (Baseline) 

Nach dem Studieneinschluss füllten die Studienteilnehmerinnen den Fragebogen 1 (Baseline) aus. 

Im Anschluss an die daraufhin erfolgende Randomisierung wurde das Studientagebuch 

ausgegeben und erläutert und ggf. wurden Interventionstermine vereinbart. Das erste Rating des 

Schweregrades der AD mittels Erhebung des SCORAD-Index und EASI-Index wurde entweder 

direkt im Anschluss oder in den kommenden Tagen (jedoch in jedem Fall vor Beginn der 

Intervention) durch geschulte Raterinnen in den Räumlichkeiten der Hochschulambulanz für 

Naturheilkunde der Charité- Universitätsmedizin durchgeführt. Aus Praktikabilitätsgründen 

wurde das erste Rating nach der Gruppenzuteilung durchgeführt. Da auch die anderen Ratings mit 

Wissen der Studienteilnehmer*innen um die eigene Gruppenzugehörigkeit erfolgte, bestanden 

somit gleiche Voraussetzungen bei allen Untersuchungen. Die Raterinnen waren jedoch bezüglich 

der Studiengruppenzugehörigkeit der Studienteilnehmer*innen verblindet (114).  

Randomisierung 

Nach Unterschreiben der Einwilligungserklärung für die Studie konnte die Randomisierung 

durchgeführt werden. Die Randomisierung erfolgte computergestützt entweder durch die Study-

Nurse der Studie oder eine der eingewiesenen Mitarbeiterinnen der Hochschulambulanz. 

Verwendet wurde hierbei folgendes Programm: SAS Version 9.4. Die Randomisierung entsprach 

einer Blockrandomisierung (variable Blocklänge) mit Stratifizierung je nachdem, ob 

Glukokortikoide in den vergangenen vier Wochen angewendet wurden. Vor der Randomisierung 

wurden in den Randomisierungsbogen Name und Geburtsdatum der Studienteilnehmer*innen 

sowie Anwendung von topischen Glukokortikoiden in den letzten vier Wochen (ja/nein) 

eingetragen. Der nach Durchführung der Randomisierung vom Computerprogramm ausgegebene 

Patientencode und die Zuordnung zur Studiengruppe konnten im Folgenden ebenfalls auf dem 

Randomisierungsbogen vermerkt werden. Danach erfolgte die Unterrichtung des*r 

Studienarzt*ärztin über den Patientencode, welcher auf den Studienunterlagen entsprechend 

notiert wurde, sowie über die Gruppenzugehörigkeit. Daraufhin wurden die 

Studienteilnehmer*innen durch die Studienärzt*innen über die Gruppenzugehörigkeit informiert 

(114).  

Die folgende Abbildung (Abb.2) stellt den Studienablauf bis zur Randomisierung in die 

Studiengruppen schematisch dar. Der Abbildung liegt die dreiarmige CAMATOP-Studie 

zugrunde. 
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Abb. 2: Ablauf der CAMATOP-Studie bis zur Randomisierung 

Interventionsphase 

Im Anschluss an die Einschlussuntersuchung und das Ausfüllen des Fragebogens sowie das 

verblindete Erheben des SCORAD-Index und des EASI stellten sich die Studienteilnehmer*innen, 

welche durch die Randomisierung in die IG eingeteilt worden waren, innerhalb von 14 Tagen zur 

ersten Studienintervention vor. Insgesamt wurden acht Akupunkturbehandlungen, von etwa 30 -

45 Minuten Dauer, in einem Abstand von etwa einer Woche durchgeführt. Neben der 

Studienintervention konnte die Bedarfsmedikation in Form von topischen Glukokortikoiden 

(Klasse I - III) sowie Basispflege-Cremes von den Studienteilnehmer*innen angewendet werden. 

Diese mussten von den Studienteilnehmer*innen in einen Tagebuch täglich mit Namen, Dosierung 

sowie Anzahl der Anwendungen dokumentiert werden. Des Weiteren sollten hier einmal 

wöchentlich subjektive Einschätzungen bezüglich Juckreiz, Schlafstörungen und subjektivem 

Hautbild auf einer VAS vorgenommen sowie ggf. aufgetretene UAWs der erhaltenen Intervention 

notiert werden. Sechs Wochen nach Baseline wurde der Fragebogen 2 an die 

Studienteilnehmer*innen versendet und sollte von diesen zeitnah ausgefüllt und an das 

Studiensekretariat zurückgeschickt werden. Die Interventionsphase endete 12 Wochen nach 

Baseline sowie nach Ausfüllen des Fragebogens 3 und dem zweiten Rating (114). 

Nachverfolgungszeitraum 

Der Nachverfolgungszeitraum begann nach Beendigung der Interventionsphase. Ab diesem 

Zeitpunkt war es den Studienteilnehmer*innen der KG erlaubt, ebenfalls die Studienintervention 

in Anspruch zu nehmen. Alle Studienteilnehmer*innen erhielten nach 26 Wochen den Fragebogen 
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4 sowie die Einladung sich zum dritten Rating vorzustellen. Auch das letzte Rating erfolgte unter 

Verblindung der Raterinnen hinsichtlich der Gruppenzugehörigkeit der Studienteilnehmer*innen. 

Nach Zurücksenden des Fragebogens und Besuchen des Ratings war die Studie für die jeweiligen 

Studienteilnehmer*innen beendet. Der Verlauf zwischen Woche 12 und Woche 26 konnte in der 

Auswertung nur noch intraindividuell beschrieben werden, da die Studienteilnehmer*innen der 

KG in der Zwischenzeit bereits Interventionen erhalten konnten und somit nicht mehr als 

Vergleichsgruppe gewertet wurden (114). Die folgende Abbildung (Abb. 3) stellt den 

Studienverlauf inklusive der Studienphasen, Erhebungszeitpunkte und Zielparameter dar: 

 

Abb. 3: Studienablauf  

Abkürzungen: Visuelle Analogskala (VAS); Scoring Atopic Dermatitis Index (SCORAD); Three Item Severity Score 

(TIS); Short Form 12 Health Survey “Physical Component Scale” (SF-12 PCS); Short Form 12 Health Survey “Mental 

Component Scale” (SF-12 MCS); Dermatology Life Quality Index (DLQI); Eczema Area and Severity Index (EASI); 

Einschlussuntersuchung (EU) 
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Studienabbrüche 

Alle Studienteilnehmer*innen konnten jederzeit die Studie abbrechen. Dieses bedurfte keiner 

Angabe von Gründen. Von Seiten der Studienleitung konnte die Studie für einzelne 

Studienteilnehmer*innen aus mehreren vorab definierten Gründen abgebrochen werden. Hierzu 

gehörten u. a. eine unzumutbare Belastung durch eine Fortsetzung der Teilnahme, eine 

ungenügende oder fehlende Compliance, das Zurückziehen der Einwilligung, ein SUE mit einem 

vermuteten kausalen Zusammenhang zur Therapie und sonstige Umstände, die eine weitere 

Teilnahme unmöglich oder nicht mehr sinnvoll erscheinen lassen. Als Abbruchkriterium für die 

Studie als Ganzes durch die Studienleitung wurde das Auftreten von SUEs im gesamten 

Studienkollektiv mit einem vermuteten kausalen Zusammenhang zur Studie definiert (114). 

2.6  Dokumentation 

Um eine detaillierte Dokumentation der CAMATOP-Studie zu gewährleisten, wurden im Vorfeld 

verschiedene Dokumentationsvorlagen konzipiert. Im Folgenden werden diese und ihre 

wichtigsten Merkmale erläutert.  

Screening-Bögen 

Die Screening-Bögen wurden zur Dokumentation der telefonisch durchgeführten Screening-

Gespräche genutzt. Auf der Vorderseite konnten die Personendaten zu den Befragten notiert 

werden sowie, ob ein Einschluss stattfinden konnte, beziehungsweise mit einer Kennzahl, warum 

dies nicht der Fall war. Auf der Rückseite waren die Ausschluss- und Einschlusskriterien mit 

zugeordneten Kennzahlen und der Möglichkeit diese abzuhaken gelistet, sodass die Rückseite als 

Leitfaden für das Screening-Gespräch genutzt werden konnte (114). 

Erhebungsbögen A-D zur Einschlussuntersuchung 

Im Rahmen der Einschlussuntersuchungen wurden zwei Dokumentationsvorlagen genutzt. Auf 

dem Erhebungsbogen A sollten die potentiellen Studienteilnehmer*innen den Juckreiz auf einer 

VAS notieren. Lag dieser im für die Studie zugelassenen Bereich zwischen 40mm und 80mm, 

wurde die Einschlussuntersuchung fortgesetzt. Alle weiteren Befunde wurden in einem 

ausführlichen Erhebungsbogen B/C/D festgehalten. Hier wurden folgende Parameter erhoben: Der 

TIS-Score, die Kriterien nach Williams, bestehende Allergien und erfolgte Allergienachweise, 

Hautveränderungen als Reaktion auf Temperatur und Luftfeuchtigkeit, Begleitdiagnosen mit 

ICD10-Codes, angewendete Medikation, der gemessene Blutdruck, das Vorhandensein von – die 
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Studienteilnahme nicht ermöglichenden – Befunden im Rahmen der klinischen Untersuchung, 

stattgefundene Therapien mit Akupunktur oder Osteopathie sowie die Erwartungshaltung 

bezüglich eines Therapieerfolges durch die Interventionen. Schließlich konnten auf der letzten 

Seite noch einmal alle Ein- und Ausschlusskriterien durchgegangen und vermerkt werden (114). 

Randomisierungsbogen 

Vor Randomisierung wurden in den Randomisierungsbogen Name und Geburtsdatum der 

Studienteilnehmer*innen sowie Anwendung von topischen Glukokortikoiden in den letzten vier 

Wochen (ja/nein) eingetragen. Nach Randomisierung wurde die Gruppenzuteilung sowie der 

Patientencode vermerkt, welcher zur anonymisierten Zuordnung der verschiedenen Unterlagen im 

weiteren Studienverlauf verwendet werden konnte. Die Randomierungsbögen wurden mit allen 

anderen Unterlagen der Einschlussuntersuchung an das Studiensekretariat gegeben und dann in 

einem verschlossenen Stahlschrank in einem nur befugten Personen zugänglichen Raum im 

Institut für Epidemiologie, Gesundheitsökonomie und Statistik der Charité – Universitätsmedizin 

aufbewahrt (114). 

Teilnehmerliste 

In der Teilnehmerliste wurden der Tag der Einschlussuntersuchung, Vorname/Name als Kürzel 

sowie das Geburtsdatum der Studienteilnehmer*innen, Einschluss/Ausschluss (und ggf. Grund für 

den Ausschluss als Kennzahl) sowie ggf. Patientencode und zugeteilte Studiengruppe notiert. Die 

Teilnehmerliste verblieb für den Studienablauf in einem verschlossenen speziell für sensible 

Patientendaten vorgesehenen Schrank im der Hochschulambulanz für Naturheilkunde und war nur 

befugten Personen zugänglich (114).  

Teilnehmerfragebögen 

Durch die Studienteilnehmer*innen mussten verschiedene Information bezüglich ihrer 

Erkrankung und deren Begleitumstände standardisiert dokumentiert werden. Dies erfolgte über 

die Fragebögen 1-4 zu den vier bereits näher erläuterten Erhebungszeitpunkten. Der Fragenbogen 

1 wurde in direktem Anschluss an die Einschlussuntersuchung und vor dem ersten Rating 

ausgefüllt. Die Fragebögen erfassten folgende Zielparameter: 

o Beurteilung des mittleren subjektiv empfundenen Juckreizes auf einer VAS 

o Allgemeine gesundheitsbezogene Lebensqualität anhand der SF-12 PCS sowie der SF-12 

MCS 
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o Spezifische gesundheitsbezogene Lebensqualität anhand des DLQI  

o Beurteilung der mittleren subjektiv empfundenen Schlafstörungen auf einer VAS 

o Beurteilung des mittleren subjektiv empfundenen Hautzustandes auf einer VAS 

o Anwendungshäufigkeit topischer Glukokortikoide innerhalb der letzten sieben Tage 

(114) 

Nur in Fragebogen 1 zur Baseline wurden zusätzlich folgende Aspekte abgefragt: 

o Fragen zur Soziodemographie 

o Fragen zur Erwartungshaltung der Studienteilnehmer*innen bezüglich des 

Therapieerfolges und der allgemeinen Wirksamkeit der Intervention bei AD 

In allen Fragenbögen außer dem Fragebogen 1 wurde die Therapiesicherheit über ein Formular zu 

UAWs und SUEs miterhoben (114). 

Teilnehmertagebücher 

Während der Interventionsphase wurden von den Studienteilnehmer*innen insgesamt drei 

Tagebücher ausgefüllt. In diesen Tagebüchern vermerkten die Studienteilnehmer*innen täglich 

welche Bedarfsmedikation wie oft angewendet wurde. Einmal wöchentlich wurde dokumentiert, 

ob eine Intervention erfolgte und ob in diesem Rahmen unerwünschte Wirkungen aufgetreten 

waren. Zudem wurde am Ende der jeweiligen Studienwoche rückblickend die Intensität des 

Juckreizes, das Auftreten von Schlafstörungen sowie der subjektive Hautzustand auf drei 

entsprechenden VAS eingezeichnet (114).  

Befundbögen Rating 

Der Schweregrad der AD nach dem SCORAD-Index und dem EASI wurde von den Raterinnen 

auf speziellen Befundbögen dokumentiert. Die Raterinnen hatten zuvor eine Schulung für das 

Rating durchlaufen. Das Rating erfolgte vorwiegend durch Mitarbeiterinnen des Institutes für 

Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitsökonomie und unterstützend durch Raterinnen der 

Klinik für Pädiatrie der Charité - Universitätsmedizin Berlin. Die Raterinnen waren hinsichtlich 

der Gruppenzugehörigkeit der Studienteilnehmer verblindet und mussten das Bestehen/Nicht-

Bestehen der Verblindung bei jedem Rating dokumentieren (114).  
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Behandlungsdokumentation 

Im Rahmen der Erstellung eines Semistandards für die Akupunkturbehandlung wurde ein 

Befundungs- und Behandlungsdokument erstellt. In diesem Dokument konnten auf der ersten Seite 

die, den jeweiligen Studienteilnehmer*innen zugewiesenen, Syndromdiagnosen notiert werden. 

Wurden mehrere Diagnosen ausgewählt, so erfolgt im zweiten Schritt die Vergabe einer 

Rangordnung. Auf den folgenden Seiten konnten die, bei den jeweiligen Sitzungen verwendeten 

Akupunkturpunkte, die Liegezeit der Nadeln, das Vorhandensein eines „De-Qi-Gefühls“ sowie 

UAWs und sonstige Bemerkungen notiert werden. Auf der letzten Seite des 

Behandlungsdokumentationsbogens wurde die ärztliche Einschätzung des Therapieerfolges nach 

Abschluss der Interventionsphase dokumentiert. 

Dokumentation von UAWs und SUEs 

Im Rahmen der Behandlungstermine (über die Behandlungsdokumentation) sowie in den 

Tagebüchern 1 bis 3 und den Patientenfragebögen 2 bis 4 wurden UAWs - unterteilt nach leicht 

und mäßig-schwer - sowie SUEs während der Studie erhoben. Über SUEs musste zusätzlich 

innerhalb von 24 Stunden die Studienleitung informiert werden. Zudem gab es für diese Fälle ein 

gesondertes Dokument, welches Details zum Ereignis sowie Informationen zu einem vermuteten 

Zusammenhang mit der Therapie abfragte. Für den Fall, dass SUEs außerhalb der 

Behandlungstermine auftreten sollten, waren die Studienteilnehmer*innen während der EU 

angehalten worden, diese direkt an das Studiensekretariat zu melden. Entsprechende 

Kontaktinformationen wurden in der Teilnehmerinformation ausgegeben (114). 

Handhabung der Daten und Archivierung 

In ihrer schriftlichen Einwilligungserklärung zu der Teilnahme an der Studie bestätigten die 

Studienteilnehmer*innen, dass sie mit der im Rahmen dieser Studie erfolgenden Aufzeichnung, 

Verarbeitung und Speicherung ihrer persönlichen und medizinischen Daten einverstanden waren. 

Die Einwilligungserklärungen wurden in einem verschlossenen Stahlschrank aufbewahrt. Die 

Erhebung der Daten erfolgte auf Papier und wird für mindestens 10 Jahre aufbewahrt. Alle über 

die Studienteilnehmer*innen erhobenen und gespeicherten Daten werden vertraulich behandelt. 

Die ärztliche Schweigepflicht bleibt in jedem Fall gewahrt. Die Daten werden nur zweckgebunden 

gespeichert und verarbeitet. Die geltenden Datenschutzgesetzte werden eingehalten. Das 

Datenmanagement wurde nach den Vorgaben des regelmäßig kontrollierten 

Qualitätsmanagements des Instituts für Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitsökonomie 
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durchgeführt. Das aktuell gültige Datenschutzkonzept des Instituts für Sozialmedizin, 

Epidemiologie und Gesundheitsökonomie, Charité – Universitätsmedizin Berlin (DIN EN ISO 

9001:2008) fand Anwendung. Für die Studie wurden zusätzlich studieninterne Standard Operating 

Procedures (SOP) erstellt (114).  

In der Studie wurden die Daten aus den Erhebungsinstrumenten für die Studienärzt*innen und 

Studienteilnehmer*innen in pseudonymisierter Form in eine vom Institut für Sozialmedizin, 

Epidemiologie und Gesundheitsökonomie der Charité Universitätsmedizin Berlin programmierte 

SoSci-Survey online-Datenbank, über eine HTTPS-Verbindung (SSL Verschlüsselung) bei 

bestehender Internetverbindung in den Server des Institutes für Sozialmedizin, Epidemiologie und 

Gesundheitsökonomie eingegeben. Vom Server konnten die eingegangenen Daten zum Zwecke 

der Weiterverarbeitung von der Datenmanagerin oder dessen Vertreter*innen über ein Passwort 

geschützten Login exportiert werden. Wenn die Eingabe beendet war, wurden die eingegebenen 

Daten auf diesem Server gelöscht (114).  

Nach Prüfung auf Korrektheit und Plausibilität wurden die Daten in das SPSS-Datenformat 

übertragen. Die Analysen wurden mit dem Programmpaket SPSS (SPSS für Windows, Version 

23), SAS (SAS für Windows, Version 9.4) sowie mit R (Version 3.6.1 sowie Studio Version 1.2) 

durchgeführt. Personenbezogene Daten wurden pseudonymisiert, d.h. unter Verwendung der 

Teilnehmer-Codes dokumentiert und in einer MS-ACCESS-Datenbank, welche Passwort 

geschützt ist und auf einem gesonderten Projektlaufwerk, welches nur vom Studienleiter 

beauftragten Personen zugänglich ist, gespeichert. Teilnehmer-Codes sind aus fortlaufenden 

Nummern ohne Initialen oder Geburtsdatum zusammengesetzt. Personenbezogene Daten und der 

Schlüssel zur Pseudonymisierung werden getrennt voneinander aufbewahrt. Die 

personenbezogenen Daten werden nach Zweckbindung gelöscht. Es kann jederzeit einer 

Weiterverarbeitung der Daten widersprochen werden bzw. es besteht auch das Recht auf eine 

Löschung der Daten. Für alle von den Studienärzt*innen erhobenen Teilnehmerdaten besteht das 

Recht auf Auskunft. Dies bedeutet, dass die Teilnehmer*innen zu jeder Zeit Anspruch auf 

Auskunft über die im Rahmen der Studie zu ihrer Person gespeicherten Daten sowie auf 

Berichtigung fehlerhafter Daten haben (114). 
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2.7  Statistik 

Fallzahlschätzung 

Da es sich bei der vorliegenden Studie um eine explorative Studie zur Generierung erster 

Ergebnisse und weiterer Fragestellungen bezüglich der Studienintervention Akupunktur bei 

Patient*innen mit AD handelte und zusätzlich nicht ausreichende Vorergebnisse aus anderen 

Studien vorlagen, wurde auf eine Fallzahlschätzung verzichtet. Es wurden stattdessen die 

logistischen Kapazitäten des Studienzentrums abgeschätzt und daraufhin 40 

Studienteilnehmer*innen pro Studiengruppe geplant (114). 

Statistische Analyse 

Als statistische Analyse erfolgte im Rahmen des explorativen Charakters der Studie eine rein 

deskriptive Auswertung aller erhobener Daten. Hierzu wurden Mittelwerte (MW) mit 

Standardabweichung (SD), Mediane mit erstem Quartil (Q1), drittem Quartil (Q3), Minimum 

(Min.) und Maximum (Max.) sowie absolute Häufigkeiten (n) und prozentuale Häufigkeiten (%) 

ermittelt. Die Analyse erfolgte getrennt nach den Erhebungszeitpunkten Baseline, Woche 6, 

Woche 12 und Woche 26 (Fragebögen) bzw. Woche 1 bis 12 (Tagebücher) für beide 

Studiengruppen. Für die statistische Auswertung fanden die Programme SPSS (SPSS für 

Windows, Version 23), R Version 3.6.1 und R Studio Version 1.2 Verwendung. Dargestellt 

wurden die Ergebnisse als deskriptiver Intergruppenvergleich im Fließtext, in Tabellen oder in 

Grafiken. Bezüglich der Ergebnisse aus den Fragebögen wurden hierbei die Erhebungszeitpunkte 

Baseline und Woche 12 (sowie je nach Zielparameter auch Woche 6) berücksichtigt – bezüglich 

der Ergebnisse aus den Tagebüchern die Erhebungszeitpunkte Woche 1 bis Woche 12. Für Woche 

26 erfolgte lediglich eine Darstellung der Ergebnisse in Form eines deskriptiver Prä-Post-

Vergleich zur Woche 12, da zum Erhebungszeitraum Woche 26 die Studienteilnehmer*innen der 

KG z. T. bereits Interventionen erhalten hatten und somit keine einheitliche Auswertung als KG 

mehr möglich war. Genutzt wurden für die Darstellung der Ergebnisse die Programme Microsoft 

Word 365 und Microsoft Excel 365 sowie das Grafikprogram „draw.io“. Zudem wurde rein 

deskriptiv die Veränderung innerhalb der einzelnen Studiengruppen aufgezeigt. Sofern zu 

Zielparametern MCIDs aus Vorstudien eruierbar waren, wurden hierzu deskriptiv Prä-Post-

Differenzen der Mittelwerte von Woche 12 zur Baseline dargestellt, als möglicher Hinweis im 

Hinblick auf eine sich abzeichnende klinische Relevanz der Veränderung innerhalb der jeweiligen 

Studiengruppe. Auf inferenzstatistische Test und das Berichten von Signifikanzen wurde auf 
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Grund des explorativen Designs der Studie sowie auf Grund des vorab festgelegten Statistischen 

Analyse Plan (SAP) der CAMATOP-Studie, welcher keine inferenzstatistische Tests und kein 

Berichten von Signifikanzen für die vorliegende zweiarmige Studie vorsah (sondern nur für die 

hier nicht berichtete dreiarmige Studie), verzichtet. Eine Einschätzung bezüglich der Wirksamkeit 

der Interventionen wurde daher anhand der einzelnen Zielparameter rein deskriptiv im 

Intergruppenvergleich zur Woche 12 sowie (sofern vorhanden) anhand von MCIDs – im Hinblick 

auf eine mögliche klinische Relevanz der Veränderung von Baseline zur Woche 12 – innerhalb 

der einzelnen Studiengruppen vorgenommen (114). 

Auswertungspopulationen 

Die Auswertungspopulation wurde nach dem Intention-to-treat (ITT) Prinzip definiert. Zur ITT- 

Auswertungspopulation gehörten alle randomisierten Studienteilnehmer*innen, unterteilt nach 

Studiengruppen, zu denen Daten vorhanden waren. Es lag also hier ein Full analysis set vor (FAS). 

Voraussetzung war lediglich mindestens eine Datenerhebung nach der Randomisierung (dieses 

war mit dem Ausfüllen des Fragebogen 1 nach der EU gegeben). Es wurde für diese 

Auswertungspopulation keine Ersetzung von fehlenden Daten vorgenommen (114). 

Subgruppenanalysen 

Im Rahmen einer Subgruppenanalyse wurde nach „Respondern“ und „Non-Respondern“ 

unterschieden. Hierbei galten als Responderkriterien: 

o Verringerung der VAS-Werte bezogen auf die Symptome des Juckreizes, der 

Schlafstörungen und des Hautzustandes um mindestens 50% bis zur Woche 12  

o Verringerung des SCORAD-Index-Wertes um mindestens 8,7 Punkte bis zur Woche 

12  

o Verringerung des EASI-Wertes um mindestens 6,6 Punkte bis zur Woche 12  

(114) 

Bei dem SCORAD-Index und dem EASI wurden hierbei vorab eruierte MCIDs verwendet (132). 
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2.8  Finanzierung, Versicherung und Registrierung der Studie  

Finanzierung 

Die Finanzierung der Studie erfolgte durch die Förderung der Deutschen Neurodermitis Stiftung 

zugunsten der Forschung im Bereich der AD am Institut für Sozialmedizin, Epidemiologie und 

Gesundheitsökonomie der Charité-Universitätsmedizin Berlin (114). 

Versicherung 

Die Studienärzt*innen waren im Rahmen ihrer Berufshaftpflichtversicherung bzw. der 

Haftpflichtversicherung ihres Arbeitgebers versichert. Die Versicherung der Teilnehmer*innen 

erfolgte über die berufliche Haftpflichtversicherung bzw. die Betriebs-Haftpflichtversicherung der 

Studienärzt*innen bzw. des Studienzentrums (114). 

Registrierung 

Die Registrierung der CAMATOP-Studie im Deutschen Register Klinischer Studien (DRKS) 

erfolgte am 13.10.2017 unter der DRKS-ID: DRKS00012915 (114). 
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3. Ergebnisse 

3.1  Studienverlauf 

Rekrutierung 

Für die CAMATOP-Studie wurden insgesamt 121 Studienteilnehmer*innen rekrutiert. Um an AD 

erkrankte Personen auf die Studie aufmerksam zu machen, wurde von September 2017 bis Oktober 

2018 für die Studie geworben (114). Hierfür wurde eine Informationsmail über den Newsletter der 

Hochschulambulanz für Naturheilkunde der Charité - Universitätsmedizin Berlin - verschickt. Mit 

Plakaten und Flyern wurde in verschiedenen Universitätsgebäuden (Bibliotheken auf dem Charité 

Campus Mitte und Campus Virchow Klinikum, Mensa Nord, Humboldt Universität, Jacob-und-

Wilhelm-Grimm-Zentrum) die Studie beworben. Außerdem wurden während des 

Studienzeitraums für insgesamt knapp fünf Monate Aushänge im öffentlichen Nahverkehr in 

Berlin angebracht (ab dem 3.November 2017 mit einmaliger Verlängerung). Insgesamt belief sich 

der Anteil an Studienteilnehmer*innen, die durch die U-Bahn-Werbung eingeschlossen werden 

konnten auf knapp 63% (76 von 121). Es wurden zudem 14 dermatologische Praxen in Berlin-

Mitte per Anschreiben über die Studie informiert. Des Weiteren wurden Informationen über die 

Online-Plattform Facebook verbreitet. Genutzt wurden hierbei folgende Gruppen: „Charité 

Modellstudiengang Medizin“, „Free your stuff Berlin“, „Weddingweiser Pinnwand“ (114). 

Studieninteressent*innen konnten sich telefonisch oder per E-Mail im Studiensekretariat melden. 

Es gab insgesamt 574 Studieninteressent*innen. Das erste Screening-Telefonat fand am 

20.09.2017 statt. Insgesamt wurden 408 Screening-Gespräche durchgeführt. Abfragt wurde neben 

Ein- und Ausschlusskriterien auch, woher die Studieninteressierten von der Studie erfahren hatten. 

Die folgende Abbildung (Abb. 4) stellt die verschiedenen Werbeformate und die Anzahl der 

hierdurch rekrutierten Studieninteressent*innen dar. Bei Vorliegen aller telefonisch abfragbarer 

Einschlusskriterien und bei Nichtvorhandensein telefonisch abfragbarer Ausschlusskriterien, 

wurde ein Einschlusstermin vereinbart. Die Einschlüsse verteilten sich über den Studienzeitraum 

unregelmäßig. Hochphasen von Meldungen potentiell an der Studie interessierter AD-

Patient*innen waren die Monate Januar 2018 bis April 2018, in welchen u. a. die Studien-Werbung 

im öffentlichen Nahverkehr ausgehängt war. Der erste Einschluss fand am 04.10.2017 statt. Der 

letzte Einschluss erfolgte am 23.10.2018. Der letzte Fragebogen 4 ging am 8. Mai 2019 ein, womit 

der Nachverfolgungszeitraum und somit auch die klinische Phase der Studie beendet war (85). 
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Abb. 4: Rekrutierungswege 

Anzahl (n) 

Studienabbrüche 

Von den insgesamt 81 Studienteilnehmer*innen in der IG und KG konnte die Studie bei sechs 

Studienteilnehmer*innen nicht protokollgerecht beendet werden. In der IG traf dies auf drei 

Studienteilnehmer*innen zu, bei der KG auf zwei Studienteilnehmer*innen. Gründe für die 

Studienabbrüche waren in der IG zweimal mangelnde Compliance der Studienteilnehmer*innen, 

einmalig wurde eine Exazerbation der AD-Symptomatik angegeben. In der KG fand der 

Studienabbruch zweimal aus persönlichen Gründen statt. 

Patientenfluss (Flowchart)  

Der Patientenfluss bezogen auf die dreiarmige CAMATOP-Studie mit Screening, Ausschlüssen 

im Screening-Prozess, der Randomisierung und Studienabbrüchen während der Studie sowie 

schließlich den Erhebungszeitpunkten und den jeweils zu dieses Zeitpunkten erhobenen 

Zielparametern ist in der folgenden Abbildung (Abb. 5) dargestellt. Zusätzlich zu den hier 

dargestellten Erhebungszeitpunkten wurden in den Wochen 1 bis 12 mittels Patiententagebüchern 

die Zielparameter VAS Juckreiz, VAS Schlafstörungen, VAS Hautzustand und das Auftreten von 

UAWs wöchentlich sowie die Anwendungshäufigkeit von topischen Glukokortikoiden täglich 

abgefragt.  
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Abb. 5: Flowchart - Patientenfluss in der CAMATOP Studie 

Abkürzungen: Visuelle Analogskala (VAS); Scoring Atopic Dermatitis Index (SCORAD); Three Item Severity Score 

(TIS); Short Form 12 Health Survey “Physical Component Scale” (SF-12 PCS); “Mental Component Scale” (MCS); 

Dermatology Life Quality Index (DLQI); Eczema Area and Severity Index (EASI); Anzahl (n) 
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3.2  Baseline-Daten  

Ein Überblick über die die wichtigsten erhobenen Baseline-Daten lässt sich folgender Tabelle 

entnehmen (Tabelle 1). 

Tabelle 1: Baseline - Daten 

 IG (n = 39) 

MW ± SD, n (%) 

KG (n = 42) 

MW ± SD, n (%) 

Demographische Daten 

   Alter (Jahre) 

    Geschlecht (weiblich) 

    Abitur 

 

31,4 ± 10,9 

28 (71,8) 

38 (97,4) 

 

31,1 ± 10,8 

31 (73,8) 

38 (90,5) 

Klinische Daten 

   Dauer seit Beginn der AD (Jahre) 

   Reaktion auf klimatische Veränderungen 

   Allergisches Asthma 

   Allergien 

 

26,3 ± 13,2 

35 (89,7) 

4 (10,3) 

32 (82,1) 

 

27,2 ± 13,2 

39 (92,9) 

16 (38,1) 

35 (83,3) 

   AD-Medikation innerhalb von drei Monaten (ja) 

- davon topische Glukokortikoide 

- deren Anwendungshäufigkeit (pro Woche) 

30 (76,9) 

22 (56,4) 

4,7 ± 8,5 

27 (64,3) 

25 (59,5) 

5,6 ± 8,8 

Vorerfahrungen mit Akupunktur 

     Aufgrund der AD 

     Aufgrund anderer Diagnosen 

 

4 (30,8) 

9 (69,2) 

 

2 (4,8) 

13 (31,0) 

Wirksamkeitserwartung bezogen auf die AD 

- durch Studienärzt*innen 

      Heilung 

      Deutliche Verbesserung der Beschwerden 

      Leichte Verbesserung der Beschwerden 

      Keine Verbesserung der Beschwerden 

 

 

0 (0) 

2 (5) 

37 (92,5) 

1 (2,5) 

 

 

0 (0) 

6 (14,3) 

35 (83,3) 

1 (2,4) 

- durch Studienteilnehmer*innen 

     Heilung 

     Deutliche Verbesserung der Beschwerden 

     Leichte Verbesserung der Beschwerden 

     Keine Verbesserung der Beschwerden 

 

1 (2,6) 

25 (64,1) 

12 (30,8) 

0 (0) 

 

0 (0) 

19 (45,2) 

23 (54,8) 

0 (0) 

Zielparameter 

     VAS Juckreiz 

     SCORAD 

     EASI 

     DLQI 

     SF-12 PCS 

     SF-12 MCS 

     VAS Schlafstörungen 

     VAS Hautzustand 

     Anwendung top. Glukokortikoide pro Woche 

 

62,6 ± 16,2 

32,2 ± 18,7 

6,9 ± 9,1 

10,2 ± 5,0 

49,7 ± 8,0 

45,5 ± 9,9 

33,5 ± 21,9 

50,3 ± 21,9 

4,7 ± 8,5 

 

57,4 ± 15,1 

36,3 ± 15,4 

6,6 ± 8,0 

9,0 ± 5,3 

49,9 ± 6,7 

48,2 ± 8,2 

43,4 ± 24,2 

53,1 ± 17,9  

5,6 ± 8,8 

Atopische Dermatitis (AD), Anzahl (n), Dermatology Life Quality Index (DLQI), Eczema Area and Severity Index 

(EASI), Interventionsgruppe (IG), Kilogramm (kg), Kontrollgruppe (KG), Mittelwert (MW), Severity of AD by 

SCORing Atopic Dermatitis (SCORAD), Standardabweichung (SD), 12-Item Short Form Health Survey Physical 

Component Scale (SF-12 PCS), 12-Item Short Form Health Survey Mental Component Scale (SF-12 MCS), topische 

(top.), Visuelle Analogskala (VAS) 
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Bei näherer Betrachtung der dargestellten Baseline-Daten fielen einige Auffälligkeiten ins Auge, 

welche im Folgenden exemplarisch herausgestellt werden: 

o Es gab eine ungleiche Geschlechterverteilung mit mehr Frauen als Männern. Diese zeigt 

sich sowohl in der KG (73,8 % Frauenanteil) als auch in der IG (71,8 % Frauenanteil). 

o Mit einem Durchschnittsalter von 31,4 Jahren (SD ± 10,9 Jahre) in der IG und 31,1 Jahren 

(SD ± 10,8 Jahre) in der KG lag ein niedriges Durchschnittsalter vor 

o Die Studienteilnehmer*innen besaßen mit großer Mehrheit einen hohen Bildungsstatus. In 

der KG hatten 90,5 % die Schule mit der allgemeinen Hochschulreife, dem Abitur, 

abgeschlossen. In der IG waren es sogar 97,4 %. 

o Das Vorliegen von begleitenden Allergien war in allen Gruppen sehr ausgeprägt (83,3% 

bei der KG, 82,1% bei der IG).  

Die Baseline-Daten der verschiedenen erhobenen Scores stellten sich im Vergleich zwischen den 

Studienteilnehmer*innen der KG und der IG weitgehend ähnlich dar. In der IG wurden jedoch zur 

Baseline bezüglich der Zielparameter VAS Juckreiz und DLQI leicht höhere Werte und bezüglich 

der Zielparameter SCORAD-Index, VAS Hautzustand, VAS Schlafstörungen und 

Anwendungshäufigkeit topischer Glukokortikoide sowie bei der MCS des SF-12 leicht niedrigere 

Werte erzielt. 

3.3  Ergebnisse zu den Zielparametern 

Im Folgenden werden die Ergebnisse der verschiedenen Zielparametern zunächst als Überblick 

anhand der MW (±SD) sowie der Mediane (mit Min., Q1, Q3, und Max.) zu den 

Erhebungszeitpunkten Woche 6, 12 und 26 dargestellt (Tabelle 2). Die Baselinewerte zu den 

jeweiligen Zielparametern lassen sich der Tabelle 1 „Baseline-Daten“ entnehmen. 
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Tabelle 2: Übersicht der Ergebnisse zu den Zielparametern 

Zielpara-

meter 

EHZP 

(W.) 

IG (n = 39) 

MW ± SD 

KG (n = 41) 

MW ± SD 

IG (n = 39) 

Median [Min.; Q1; 

Q3; Max.]  

IG (n = 39) 

Median [Min.; Q1; Q3; 

Max.] 

VAS 

Juckreiz 

 

SCORAD 

 

EASI 

 

DLQI 

 

 

SF-12 PCS 

 

 

SF-12 MCS 

 

 

VAS 

Schlafstö-

rungen 

VAS 

Hautzustand 

 

Anw. top. 

Glukokorti-

koide 

6 

12 

26 

12 

26 

12 

26 

6 

12 

26 

6 

12 

26 

6 

12 

26 

6 

12 

26 

6 

12 

26 

6 

12 

26 

43,1 ± 20,3 

28,0 ± 23,8 

32,7 ± 27,5 

21,3 ± 13,8 

19,8 ± 13,7 

3,6 ± 4,7 

3,5 ± 5,8 

7,3 ± 5,0 

5,0 ± 3,3 

5,7 ± 5,9 

50,8 ± 7,4 

53,0 ± 6,8 

53,1 ± 5,9 

44,4 ± 11,0 

45,6 ± 11,7 

48,8 ± 11,2 

30,5 ± 23,3 

37,5 ± 21,8 

32,1 ± 27,6 

41,3 ± 21,5 

33,5 ± 26,8 

29,7 ± 27,0 

3,5 ± 4,7 

2,5 ± 2,4 

2,2 ± 2,6 

48,7 ± 21,8 

42,2 ± 22,6 

33,5 ± 24,2 

25,8 ± 14,7 

26,5 ± 18,5 

4,8 ± 6,1 

5,7 ± 7,1 

8,2 ± 5,5 

6,7 ± 9,4 

4,8 ± 6,5 

50,2 ± 7,0 

49,7 ± 7,2 

49,9 ± 8,0 

46,0 ± 7,5 

49,2 ± 8,1 

48,0 ± 8,6 

38,5 ± 26,0 

29,8 ± 27,6 

37,2 ± 26,0 

48,8 ± 22,1 

40,4 ± 22,6 

34,7 ± 22,0 

7,0 ± 8,1 

6,5 ± 9,4 

4,8 ± 6,5 

41,0 [7; 35; 59; 91] 

21,0 [0; 9; 45; 82] 

28,0 [0; 7; 57; 84] 

16,8 [0; 11; 31; 47] 

17,9 [0; 9; 28; 57] 

1,7 [0; 1; 5; 23] 

1,7 [0; 1; 4; 30] 

6,5 [1; 4; 11; 19] 

4,0 [ 0; 2; 7; 12] 

4,0 [0; 2; 8; 22] 

52,4 [31; 46; 56; 65] 

54,8 [39; 52; 57; 64] 

54,8 [29; 52; 56; 62] 

47,5 [12; 37; 53; 59] 

50,0 [ 21; 41; 55; 62] 

52,0 [9; 46; 56; 62] 

21,5 [0; 16; 56; 69] 

32,5 [7; 30; 49; 70] 

25,5 [3; 18; 39; 91] 

37,0 [6; 27; 58; 82] 

23,0 [4; 16; 52; 100] 

22,0 [0; 8; 48; 84] 

0,0 [0; 0; 7; 14] 

1,5 [0; 0; 5; 7] 

2,0 [0;0; 3; 7,5] 

49,5 [7; 32; 65; 91] 

39,0 [3; 22; 61; 83] 

27,0 [3; 14; 55; 84] 

24,0 [4; 17; 32; 80] 

24,9 [0; 13; 37; 67] 

2,7 [0; 1; 6; 34] 

2,6 [0, 1, 7, 26] 

7,0 [1; 4; 11; 25] 

5,0 [1; 4; 9; 23] 

4,5 [0; 1; 8; 20] 

52,6 [32; 45; 54; 61] 

52,6 [34, 45; 55; 63] 

51,9 [25; 45; 56; 59] 

46,6 [32; 41; 52; 57] 

52,1 [31; 44; 55; 61] 

49,9 [27; 42; 55; 60] 

31,4 [4; 18; 59;89] 

17,5 [1; 10; 56; 80] 

27,0 [0; 19; 60; 85] 

49,0 [4; 34; 66; 90] 

37,5 [4; 22; 59; 81] 

29,0 [1; 20; 51; 82] 

4,0 [0; 0; 13; 32] 

3,0 [ 0;0;9,5 35] 

1,5 [0;0; 7; 21] 

Atopische Dermatitis (AD), Anwendungshäufigkeit (Anw.), Anzahl (n), Dermatology Life Quality Index (DLQI), 

Eczema Area and Severity Index (EASI), Erhebungszeitpunkt (EHZP), Interventionsgruppe (IG), Kontrollgruppe 

(KG), Mittelwert (MW), Severity of AD by SCORing Atopic Dermatitis (SCORAD), Standardabweichung (SD), 12-

Item Short Form Health Survey Physical Component Scale (SF-12 PCS), 12-Item Short Form Health Survey Mental 

Component Scale (SF-12 MCS), topisch (top.), Visuelle Analogskala (VAS), Woche (W.) 
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Im weiteren Verlauf werden anhand von Grafiken die Ergebnisse getrennt bezüglich einzelner 

Zielparameter zu den Erhebungszeiträumen Baseline bis Woche 12 dargestellt, um den 

Intergruppenvergleich grafisch zu veranschaulichen. Zur Darstellung kommen hier die Werte aus 

den Fragebögen sowie – sofern vorhanden – aus den Tagebüchern, EU-Dokumentationsbögen und 

Behandlungsdokumentationen.2  

3.3.1  Mittlerer subjektiv empfundener Juckreiz anhand einer VAS  

Zunächst werden die Ergebnisse der Studie bezüglich des Symptoms Juckreiz dargestellt. Die 

Entwicklung des Juckreizes im Intergruppenvergleich wird in der folgenden Grafik (Abb. 6) 

anhand von Boxplots (Median, Q1, Q3, Min., Max.) dargestellt. Es zeigt sich im 

Intergruppenvergleich ein deutlicher Unterschied zur Woche 12 mit niedrigeren Werten in der IG. 

  

Abb. 6: VAS Juckreiz – Fragebögen 

Visuelle Analog Skala (VAS; 0 mm = kein Juckreiz; 100 mm = maximaler Juckreiz) 

Zudem lässt sich deskriptiv die Prä-Post-Differenz innerhalb der beiden Studiengruppen 

beschreiben. Mit einer Differenz von 34,6 Punkten zwischen den MW zur Baseline und zur Woche 

12 (siehe Abb. 7) innerhalb der IG gibt es hier, anhand der von Reich et al. ermittelten MCID von 

3 Punkten auf einer 10-Punkte VAS (entsprechend also 30 Punkten auf der hier verwendeten 100-

 
2 Genutzt werden für die Grafiken bezüglich der Auswertung der Fragebögen vorrangig Boxplots auf Grund der, bei 

allen Zielparametern in mindestens einer Studiengruppe auftretenden, nicht normalverteilten Werten. Bei der 

Darstellung der Tagebücher wurden aufgrund der vielen erhobenen Werte und der leichteren Lesbarkeit MW ± SD 

verwendet. Außerdem wurden bei stark voneinander abweichenden Medianen und MW die Ergebnisse in beiden 

Formen dargestellt, um die Unterschiede zu verdeutlichen. 
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Punkte-VAS), Hinweise auf ein klinisch relevanten Maß der Veränderungen. Die innerhalb der 

KG vorliegende Prä-Post-Differenz der MWWoche12 - Baseline von 15,2 Punkten liegt deutlich 

unterhalb der MCID.  

 

Abb. 7: VAS Juckreiz - Verlauf (Baseline-Woche12) – Mittelwerte (Fragebögen) 

Visuelle Analog Skala (VAS), SDIG: zur Baseline: ±16,2; zur Woche 6: ±20,3; zur Woche 12: ±23,8; SDKG: zur 

Baseline: ±15,1; zur Woche 6: ± 21,8; zur Woche 12: ±22,6  

Die Auswertung der Tagebücher (also der Studienwochen 1-12) bezüglich des mittleren 

subjektiven Juckreizes anhand einer VAS wird in der folgenden Abbildung dargestellt (Abb. 8): 

 

Abb. 8: VAS Juckreiz (Auswertung der Tagebücher, Woche 1-12) –Mittelwerte (± SD) 

Visuelle Analog Skala (VAS), Standardabweichung (SD) 
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3.3.2  Schwere der AD anhand des SCORAD-Index 

Das Rating des Schwergrades der AD nach SCORAD-Index wurde durch geschulte, verblindete 

Raterinnen durchgeführt. Die erhobenen Werte werden in der folgenden Abbildung 9 anhand von 

Boxplots (Median, Q1, Q3, Min., Max.) dargestellt. Auffällig sind hier im Intergruppenvergleich 

die leicht höheren Werte in der KG im Vergleich zur IG, welche sich in vergleichbarem Maße zur 

Woche 12 ebenso wie zur Baseline zeigen. Bei einer deskriptiven Betrachtung der Prä-Post-

Differenz zwischen Woche 12 und Baseline ist bezüglich des SCORAD-Index eine leichte 

Tendenz zur Verbesserung des Schweregrades bis zum Ende des Interventionszeitraumes 

annähernd gleichmäßig in beiden Gruppen zu sehen. 

 

Abb. 9: SCORAD-Index – Fragebögen 

SCORing Atopic Dermatitis (SCORAD) 

3.3.3  Schwere der AD anhand des EASI 

Das Rating des Schwergrades der AD nach EASI erfolgte unter den gleichen Bedingungen wie 

das Rating des SCORAD-Index. Die folgende Abbildung 10 stellt die Ergebnisse der Auswertung 

des EASI anhand von Boxplots (Median, Q1, Q3, Min., Max.) dar. Im Intergruppenvergleich 

zeigen sich hier zur Woche 12 vergleichbare Werte in beiden Studiengruppen. Bei einer 

deskriptiven Betrachtung der Prä-Post-Differenz zwischen Woche 12 und Baseline ist bezüglich 

des EASI die Tendenz zur Verbesserung des Hautbildes in der IG minimal deutlicher. Mit 

Mittelwerten zur Baseline von 6,9 (SD ±9,1) Punkten und zur Woche 12 von 3,6 (SD ±4,7) 

Punkten wird die für den EASI als MCID ermittelte Differenz von 6,6 Punkten (99) auch in der 

IG nicht erreicht. 
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Abb. 10: EASI – Fragebögen 

Eczema Area and Severity Index (EASI) 

3.3.4  Spezifische gesundheitsbezogene Lebensqualität anhand des DLQI 

Bezüglich der Auswertung des DLQI ist es wichtig zu beachten, dass größere Werte einer 

deutlicheren Beeinträchtigung der Lebensqualität durch die Hautkrankheit entsprechen. Eine 

Verbesserung zeigt sich also, im Gegensatz zum SF12, durch eine Verringerung der erzielten 

Werte. Die folgende Grafik zeigt den Intergruppenvergleich zu den Erhebungszeitpunkten 

Baseline bis Woche 12 (Abb. 11) anhand von Boxplots (Median, Q1, Q3, Min., Max.). Zur Woche 

12 zeigten sich hier deutlich niedrigere Werte in der IG im Vergleich zur KG. 

 

Abb. 11: DLQI – Fragebögen 
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Bei einer deskiptiven Betrachtung der Prä-Post-Differenzen innerhalb der beiden Studiengruppen 

anhand der MW zur Woche 12 und zur Baseline (siehe Tabelle 1 und 2) zeigte sich eine deutliche 

Verringerung der MW in der IG und eine leichte Verringerung der MW in der KG. Zur Baseline 

spiegelten die Mittelwerte des DLQI in der IG mit 10,2 Punkten (SD ± 5) eine schwere 

Beeinträchtigung der Lebensqualität wieder, zum Ende des Interventionszeitraumes dagegen mit 

fünf Punkten (SD ± 3,3) nur noch eine leichtgradige Beeinträchtigung. Die deskriptive Prä-Post-

Differenz der MW liegt in der IG zwischen Baseline und Woche 12 mit 5,2 Punkten über der, bei 

3,3 Punkten ermittelten, MCID (101), was als Hinweis auf eine klinische Relevanz der 

Veränderung gewertet werden kann. In der KG wurde mit einer deskriptiven Prä-Post-Differenz 

von 2,3 Punkten zwischen der Baseline mit neun Punkten (SD ± 5,3) und der Woche 12 mit 6,7 

Punkten (SD  ± 4.8) diese MCID nicht erreicht 

3.3.5  Allgemeine gesundheitsbezogene Lebensqualität anhand des SF-12 

„Physical Component Scale“ (SF-12 PCS)  

Die Abbildung 12 stellt die PCS des SF-12 im Intergruppenvergleich anhand von Boxplots 

(Median, Q1, Q3, Min., Max.) dar. Zu allen Erhebungszeitpunkten stellen sich die Werte in den 

beiden Studiengruppen ähnlich dar. Innerhalb der einzelnen Studiengruppen war im deskriptiven 

Prä-Post-Vergleich jeweils kein Hinweis auf eine deutliche Änderung zwischen Baseline und 

Woche 12 zu erkennen. 

 

Abb. 12: SF-12 – „Physical Component Scale“ (SF-12 PCS) – Fragebögen 

Short Form-12 Health Survey (SF-12) 
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„Mental Component Scale“ (SF-12 MCS) 

Die Abbildung 13 stellt die MCS des SF 12 MCS im Intergruppenvergleich anhand von Boxplots 

(Median, Q1, Q3, Min., Max.) dar. Ebenso wie bei der PCS zeigen sich die die Werte zu den 

einzelnen Erhebungszeitpunkten im Intergruppenvergleich in beiden Gruppen sehr ähnlich. Auch 

hier ließen sich im deskriptiven Prä-Post-Vergleich keine deutlichen Hinweise auf Veränderungen 

von Baseline zur Woche 12 innerhalb der einzelnen Studiengruppen feststellen. 

 

Abb. 13: SF-12 MCS – Fragebögen 

Short Form-12 Health Survey (SF-12), Mental Component Scale (MCS) 

3.3.6  Mittlere subjektiv empfundenen Schlafstörungen anhand einer VAS 

Bezüglich des Zielparameters VAS Schlafstörung ist es wichtig zu beachten, dass von den 

Studienteilnehmer*innen zunächst ausgewählt werden musste, ob überhaupt Schlafstörungen 

bestanden. Bei einer positiven Beantwortung dieser Frage sollte dann die mittlere subjektive 

Schwere der Schlafstörung auf einer VAS eingetragen werden. Bezüglich der Gesamtanzahl der 

Studienteilnehmer*innen mit Schlafstörungen zeigte sich in der IG eine deutlichere Reduktion 

zwischen Baseline und Woche 12 als dies im Vergleich in der KG der Fall war (siehe Abb. 14).  
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Abb. 14: Anzahl der Studienteilnehmer*innen mit angegebenen Schlafstörungen (n) - ITT, Fragebögen 

Anzahl (n) 

Es bestand eine Prä-Post-Differenz von n = 13 Studienteilnehmer*innen zwischen Baseline und 

Woche 12 in der IG gegenüber einer Prä-Post-Differenz in der KG von n = 4 

Studienteilnehmer*innen (Siehe Abb. 14). Die verbleibenden sechs Studienteilnehmer*innen in 

der IG gaben allerdings im Intergruppenvergleich zu den verbleibenden 18 

Studienteilnehmer*innen in der KG im Durchschnitt ausgeprägtere Schlafstörungen zur Woche 

12 an (siehe Abb.15). Abbildung 15 zeigt die subjektiv empfundenen Schlafstörungen anhand 

einer VAS im Intergruppenvergleich mittels Boxplots (Median, Q1, Q3, Min., Max.). 

 

Abb. 15: VAS Schlafstörungen –Fragebögen 

Visuelle Analog Skala (VAS) 
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Abbildung 16 zeigt die Anzahl der Studienteilnehmer*innen, welche zu den jeweiligen 

Erhebungszeitpunkten Schlafstörungen in den Tagebüchern angaben: 

 

Abb. 16: Anzahl der Studienteilnehmer*innen mit Schlafstörungen (Auswertung Tagebücher) 

Anzahl (n) 

Abbildung 17 stellt die, von diesen Studienteilnehmer*innen in den Tagebüchern angegebenen, 

mittleren subjektiv empfundenen Schafstörungen anhand der MW (±SD) dar: 

 

Abb. 17: VAS Schlafstörungen der Studienteilnehmer*innen mit Schlafstörungen (Auswertung 

Tagebücher) – Mittelwerte (±SD) 

Visuelle Analog Skala (VAS), Standardabweichung) 
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3.3.7  Mittleres subjektiv empfundenes Haubildes anhand einer VAS 

Das mittlere subjektiv empfundene Hautbild wurde, ebenso wie die Symptome Juckreiz und 

Schlafstörungen, von den Studienteilnehmer*innen auf einer VAS eingetragen. Die Ergebnisse 

werden in den folgenden zwei Abbildungen dargestellt. Abbildung 18 zeigt die Auswertung der 

Fragebögen anhand von Boxplots (Median, Q1, Q3, Min., Max.) und Abbildung 20 die 

Auswertung der Tagebücher anhand der Mittelwerte (±SD) jeweils im Intergruppenvergleich zu 

den einzelnen Erhebungszeitpunkten.  

 

Abb. 18: VAS subjektiver Hautzustand – Fragebögen 

Visuelle Analog Skala (VAS)  

 

Abb. 19: VAS subjektives Hautbild (Tagebücher) – Mittelwerte (±SD) 

Visuelle Analog Skala (VAS), Konfidenzintervall (KI) 
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Sowohl bei der Auswertung der Fragebögen als auch bei der Auswertung der Tagebücher zeigt 

sich innerhalb der IG eine deutliche Tendenz zur Verbesserung bezüglich des subjektiven mittleren 

Hautzustandes. In der KG ist eine leichte Tendenz zur Verbesserung zu erkennen. Eine MCID zum 

Einschätzen einer klinischen Relevanz der Veränderungen war  nicht aus Vorstudien entnehmbar. 

3.3.8  Anwendungshäufigkeit von topischen Glukokortikoide 

Die Anwendungshäufigkeit von topischen Glukokortikoiden wurde im Tagebuch, im EU-

Dokumentationsbogen und in den Fragebögen 1 - 4 erfasst. Bei der Auswertung der verschiedenen 

Erhebungsbögen ließ sich zum einen erkennen, ob überhaupt Glukokortikoide angewendet 

wurden, und zum anderen mit welcher Häufigkeit diese Verwendung fanden.  

In der IG nahm im Laufe der Studie die Anzahl der Studienteilnehmer*innen, die topische 

Glukokortikoiden anwendeten, ab: n = 33 (Baseline), n = 26 (Woche 6), n = 25 (Woche 12). In 

der KG blieb die Anzahl der Studienteilnehmer*innen, die topische Glukokortikoide anwendeten, 

annähernd gleich: n = 29 (Baseline), n = 29 (Woche 6), n = 27 (Woche 12).  

Die folgende Grafik (Abbildung 20) zeigt die Anwendungshäufigkeit der topischen 

Glukokortikoide im Intergruppenvergleich zunächst einmal als Boxplots (Median, Q1, Q3, Min., 

Max.). 

 

Abb. 20: Anwendung topischer Glukokortikoide – Fragebögen 

Dermatologischer-Lebensqualitäts-Index (DLQI) 

Da in diesem Fall die Mittelwerte deutliche Unterschiede zu den Medianen aufwiesen, werden 

diese in der folgenden Abbildung 21 noch einmal gesondert im Intergruppenvergleich dargestellt.  
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Abb. 21: Anwendungshäufigkeit topischer Glukokortikoide im Durchschnitt pro Woche – Verlauf, 

Mittelwerte (Fragebögen) 

Standardabweichungen der IG (SDBaseline: ±8,5; SDWoche6: ±4,7; SDWoche12: ± 2,4) sowie der KG (SDBaseline: ±8,8; 

SDWoche6: ±8,1; SDWoche12: ±9,4) 

3.3.9  Prä-Post-Vergleich zur Woche 26  

Im Folgenden wird der Unterschied der Ergebnisse zwischen der Woche 12 und der Woche 26 

bezüglich verschiedener Zielparameter getrennt für die IG und die KG dargestellt. In diesem 

Nachverfolgungszeitraum hatten die Studienteilnehmer*innen der KG die Möglichkeit, die 

gleichen Interventionen in Anspruch zu nehmen wie die Studienteilnehmer*innen der IG, sodass 

kein Intergruppenvergleich, sondern nur noch ein Prä-Post-Vergleich innerhalb der beiden 

Gruppen möglich ist. In der KG wählten im Nachverfolgungszeitraum neun 

Studienteilnehmer*innen eine Intervention mit Akupunktur, 16 Studienteilnehmer*innen eine 

Intervention mit Osteopathie und 15 Studienteilnehmer*innen nahmen das Angebot einer 

Intervention nicht in Anspruch. Die Ergebnisse des deskriptiven Prä-Post-Vergleichs – anhand der 

Differenz der Mittelwerte zwischen Woche 26 und Woche 12 – lassen sich der Tabelle 3 

entnehmen: 
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Tabelle 3: Interventionsgruppe und Kontrollgruppe nach 26 Wochen im Prä-Post Vergleich (Differenz 

der Mittelwerte Woche 26 zur Woche 12) 

 nIG Differenz der 

MWIG 

(Woche 26 – 

Woche 12)  

SDWoche12/ 

SDWoche26 

in der IG 

 

nKG Differenz der 

MWKG 

(Woche 26 – 

Woche 12) 

SDWoche12/ 

SDWoche26 

in der IG 

 

VAS Juckreiz 33 4,7 ±23,8/±27,5 37 -8,7 ±22,6/±24,2 

SCORAD-Index 32 -1,5 ±13,8/±19,8 33 0,7 ±14,7/±18,5 

EASI 32 -0,1 ±4,7/±5,8 32 0,9 ±6,1/±7,1 

DLQI 32 0,7 ±3,3/±5,9 37 0,9 ±4,8/±5,7 

SF-12 PCS 31 0,1 ±6,8/±5,9 37 0,2 ±7,2/±8,0 

SF-12 MCS 31 3,2 ±11,7/±11,2 37 -1,2 ±8,1/±8,6 

VAS 

Schlafstörungen 

10 -5,4 ±21,8/±27,6 11 7,4 ±27,6/±26,0 

VAS 

Hautzustand 

33 -3,8 ±26,8/±27,0 36 -5,7 ±22,6/±22,0 

Anwendung top. 

Glukokortikoide 

26 -0,3 ±2,4/±2,6 24 -1,7 ±9,4/±6,5 

Anzahl (n), Mittelwert (MW), Visuelle Analogskala (VAS), Dermatology Life Quality Index (DLQI), Severity of AD 

by SCORing Atopic Dermatitis (SCORAD), 12-Item Short Form Health Survey (SF-12), Eczema Area and Severity 

Index (EASI), topisch (top.) 

3.3.10  Erwartungshaltung und subjektive Wirksamkeitsbeurteilung 

Erwartungshaltung 

Die Studienteilnehmer*innen konnten im Fragebogen 1 ihre Erwartungshaltung bezüglich der 

Wirksamkeit, welche sie von der Akupunktur auf die Schwere der AD erwarteten, ausdrücken. 

Der Fragebogen wurde vor der Randomisierung ausgefüllt, also bevor die 

Studienteilnehmer*innen wussten, welcher Studiengruppe sie zugeteilt wurden.  

Die deutliche Mehrheit der Studienteilnehmer*innen hielten eine Behandlung mit Akupunktur für 

wirksam. Die Verteilung der Erwartungshaltung war ähnlich bei den Studienteilnehmer*innen der 

IG und der KG (siehe Abb. 22).  
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Abb. 22: Einschätzung der Wirksamkeit von Akupunktur als Behandlungsform der AD durch die 

Studienteilnehmer*innen zu Baseline 

Anzahl (n), Atopische Dermatitis (AD) 

Die Einschätzung der Wirksamkeit von Akupunktur bei AD durch die Behandler*innen, welche 

auf dem EU-Dokumentationsbogen eingetragen werden konnte, unterschied sich deutlich von der 

der Studienteilnehmer*innen. Hier wurde überwiegend von einer geringen Wirksamkeit 

ausgegangen. Bei zwei Studienteilnehmer*innen in der späteren IG wurde eine Unwirksamkeit 

der Therapie mit Akupunktur auf die AD erwartet. Die Ergebnisse lassen sich der folgenden 

Abbildung 23 entnehmen: 

 

Abb. 23: Einschätzung der Wirksamkeit von Akupunktur bei AD durch die Behandler*innen zu Baseline 

Anzahl (n), Atopische Dermatitis (AD) 
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Subjektive Wirksamkeitsbeurteilung  

Im Folgenden werden die Ergebnisse der Wirksamkeitsbeurteilung der Akupunktur nach 

Abschluss der Intervention dargestellt. Diese wurde von den Studienteilnehmer*innen im 

Tagebuch 3 und von den Behandler*innen im Behandlungsdokumentationsbogen erfasst. 

Den Studienteilnehmer*innen wurde zunächst die Frage gestellt, inwieweit sich der Zustand der 

AD in den vergangenen Wochen geändert habe. Hierbei wurden die Optionen “deutlich 

vermindert” oder „leicht vermindert“ von etwa 80% in der IG angekreuzt, dagegen wurden in der 

KG von über 60% die Optionen „nicht verändert“ oder „verschlechtert“ gewählt. Zusätzlich wurde 

die Bedeutung dieser Veränderung für Alltagstätigkeiten erfragt. Die vollständigen Ergebnisse mit 

entsprechenden Prozentwerten lassen sich der folgenden Tabelle (Tabelle 4) entnehmen: 

Tabelle 4: Abschlussbewertung zur Veränderung der AD im Interventionszeitraum durch die 

Studienteilnehmer*innen 

 IG 

n (%) 

KG 

n (%) 

Veränderung der AD 
     komplett zurückgebildet 

     deutlich vermindert 

     leicht vermindert 

     nicht verändert 

     verschlechtert 

Bedeutung der Veränderung der 

AD für Alltagstätigkeiten 

     sehr wichtig 

     wichtig 

     etwas wichtig 

     kaum wichtig 

     unwichtig 
 

 
1 (3,0) 

13 (39,4) 

14 (42,4) 

3 (9,1) 

2 (6,1) 

 

 

11 (33,3) 

9 (27,3) 

7 (21,2) 

3 (9,1) 

3 (9,1) 
 

 
0 (0,0) 

4 (10,0) 

11 (27,5) 

17 (42,5) 

8 (20,0) 

 

 

5 (135) 

15 (40,5) 

4 (10,8) 

7 (18,9) 

6 (16,2) 
 

Anzahl (n), Interventionsgruppe (IG), Kontrollgruppe (KG) 

Auf Seiten der Behandler*innen mussten insgesamt drei Fragen beantwortet werden. Die erste 

Frage bezog sich auf die Zustandsänderung der AD seit Beginn der Intervention, die zweite Frage 

auf die subjektive Wahrnehmung der therapeutischen Wirksamkeit der Akupunktur allgemein für 

die jeweiligen Studienteilnehmer*innen, die dritte Frage auf die Wirksamkeit der Akupunktur 

speziell für die AD. Die Ergebnisse werden in der Tabelle 5 dargestellt:  



Akupunktur bei Atopischer Dermatitis – eine randomisierte kontrollierte explorative Studie: 

 Ergebnisse 

Geue, Anne Veronica 

60 

Tabelle 5: Abschlussbewertung durch die Behandler*innen bezüglich des jeweiligen Zustandes der AD  

 Interventionsgruppe (n = 39) 

n (%) 

Zustandsänderung  

     Zustand ist viel besser 

     Zustand ist nur wenig besser 

     Zustand ist unverändert 

     Zustand ist etwas schlechter 

     Zustand ist viel schlechter 

Therapeutische Wirksamkeit (allgemein) 

     Sehr gut 

     Mäßig 

     Gering 

     Unverändert 

Wirksamkeit der Behandlung für die AD 

     Sehr wirksam 

     Wirksam  

     Wenig wirksam 

     Unwirksam 

 

17 (42,2) 

16 (44,4) 

2 (5,6) 

1 (2,8) 

0 (0,0) 

 

9 (25) 

15 (41,7) 

11 (30,6) 

1 (2,8) 

 

10 (27,8) 

13 (36,1) 

11 (30,6) 

2 (5,5) 

Anzahl (n), Atopische Dermatitis (AD) 

3.3.11  Therapiesicherheit  

Im Folgenden werden die Ergebnisse zur Therapiesicherheit dargestellt. Das Auftreten von UAWs 

wurde durch die Studienteilnehmer*innen in den Tagebüchern 1 bis 3 und in den Fragebögen 2 

und 3 sowie durch die Behandler*innen in den Therapiedokumentationsbögen erfasst. Hierbei 

wurde zwischen leichten und mäßigen bis starken UAWs unterschieden.  

In den Therapiedokumentationsbögen wurden UAWs dokumentiert, welche entweder während der 

Therapie auftraten oder von den Studienteilnehmer*innen im Rahmen der Folgesitzung auf 

Nachfrage berichtet wurden. In der Akupunkturgruppe (n = 39) wurden auf diesem Wege fünf 

leichte UAWs erfasst. Hierbei nahm die Häufigkeit der UAWs im Verlauf der Studie ab. Mäßig 

starke bis starke UAWS wurden insgesamt zweimal im Rahmen der Therapiedokumentation 

dokumentiert. Die UAWs zeigten sich alle wieder vollständig regredient und bedurften keiner 

zusätzlichen Therapie durch die Behandler*innen. Im Falle von initialer Verschlimmerung des 
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Hautbildes wurde durch die Studienteilnehmer*innen selbstständig die Bedarfsmedikation mit 

topischen Glukokortikoiden angepasst. Ein Überblick über das Auftreten von UAWs lässt sich der 

folgenden Tabelle (Tabelle 6) entnehmen. 

Tabelle 6: Häufigkeit unerwünschter Therapiewirkungen sowie schwerer unerwünschter Ereignisse 

(Auswertung Therapiedokumentation) 

 Woche IG (n = 39) 

n (%) 

Leichte unerwünschte Therapiewirkung 1 

2 

3 

4 

5 

6-8 

0 (0,0) 

2 (5,6) 

1 (2,8) 

1 (2,8) 

1 (2,8) 

0 (0,0) 

Mäßig starke unerwünschte Therapiewirkung 1  

2 

3-8 

1 (2,8) 

1 (2,8) 

0 (0,0) 

Schwerwiegendes unerwünschtes Ereignis 1 – 8  0 (0,0) 

Anzahl (n), Interventionsgruppe (IG) 

Durch die Studienteilnehmer*innen wurden im Fragebogen 2 zur Woche 6 von insgesamt 16 

(47,1%) der Studienteilnehmer*innen das Auftreten einer UAW angegeben. Im Fragebogen 3 zur 

Woche 12 wurde das Auftreten von UAWs noch von sieben (21%) Studienteilnehmer*innen 

dokumentiert. Auch in den Tagebüchern ließ sich eine Abnahme der UAW-Häufigkeit feststellen. 

Die entsprechenden Zahlen sind in der folgenden Tabelle dargestellt (Tabelle 7): 
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Tabelle 7: Häufigkeit unerwünschter Therapiewirkungen (Auswertung Tagebücher) 

Woche Ja Nein n Prozent 

(Ja) 

1 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

8 

9 

10 

11 

12 

19 

13 

7 

3 

5 

2 

2 

4 

1 

1 

2 

1 

16 

23 

29 

33 

31 

34 

34 

32 

34 

34 

33 

34 

35 

36 

36 

36 

36 

36 

36 

36 

35 

35 

35 

35 

54,3% 

36,1% 

19,4% 

8,3% 

13,9% 

5,6% 

5,6% 

11,1% 

2,9% 

2,9% 

5,7% 

2,9% 

Anzahl (n) 

Folgende UAWs wurden in den Fragebögen angegeben (siehe Tabelle 8):  

Tabelle 8: Unerwünschte Therapiewirkungen (Auswertung Fragebögen) 

Unerwünschtes Ereignis n n (%)* 

Auswertung Fragebögen nach 6 

Wochen (insgesamt n = 16) 

     Verschlimmerung 

     Blutung 

     Schmerzen 

     Kreislauf-Dysregulation 

     Andere 

Auswertung Fragebögen nach 12 

Wochen (insgesamt n = 7) 

….Blutung 

….Schmerzen 

….Verschlimmerung 

 

 

8 

7 

3 

2 

2 

 

 

4 

2 

2 

 

 

50,0 

43,8 

18,8 

12,5 

12,5 

 

 

57,1 

28,6 

28,6 

Anzahl (n), * bezogen auf die Anzahl der angegebenen unerwünschten Therapiewirkungen, welche zum jeweiligen 

Erhebungszeitpunkt aufgetreten waren  
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Alle UAWs nahmen in ihrer Häufigkeit ab. Am deutlichsten war dieser Effekt bei der 

Verschlimmerung des Hautzustandes, welche gehäuft bis Woche 6 (n = 8) und nur noch selten in 

den Wochen 7 bis 12 (n = 2) auftrat (siehe Tabelle 8). Eine noch genauere Aufschlüsselung des 

Auftrittszeitpunkts der einzelnen UAWs ist durch die Tagebücher möglich und lässt sich der 

folgenden Abbildung 24 entnehmen: 

 

Abb. 24: Verlauf des Auftretens unerwünschter Therapiewirkungen (Auswertung Tagebücher) 

unerwünschte Therapiewirkung (UAW), Anzahl (n) 

Neben den am häufigsten genannten UAWs - Verschlimmerung des Hautzustandes, Schmerzen, 

Kreislaufprobleme und Blutungen - wurden einige weitere UAWs angegeben. Folgende UAWs 

sind in der oben dargestellten Grafik unter “Andere” subsumiert: Müdigkeit, leichte Hautrötung, 

Juckreiz, Kopfschmerzen, Muskelkater. 

3.3.12  Kontrolle der Verblindung 

Zur Baseline wählten die Raterinnen 114-mal bei insgesamt n = 121 Studienteilnehmer*innen der 

CAMATOP-Studie die Antwort „weiß nicht“, zur Woche 12 107-mal bei insgesamt n = 117 

Studienteilnehmer*innen und zur Woche 26 102-mal bei insgesamt n = 102 

Studienteilnehmer*innen. Die Antwortmöglichkeit „weiß nicht“ implizierte eine erfolgreiche 

Verblindung bezüglich der entsprechenden Studienteilnehmer*innen zum jeweiligen 

Erhebungszeitpunkt. Entsprechend lag zur Baseline eine Verblindung bei 94,2 % der 

Ratingtermine vor, zur Woche 12 bei 91,5 % der Ratingtermine und zur Woche 26 bei 100 % der 

Ratingtermine. 
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3.4  Subgruppenanalyse 

Im Folgenden werden die Ergebnisse einer Subgruppenanalyse je nach Erfüllen oder Nicht-

Erfüllen der Responderkriterien mittels logistischer Regression dargestellt. Die 

Responderkriterien wurden bereits unter dem Kapitel 2.7. dargestellt. Mit diesen wurden für fünf 

Zielparameter jeweils die Werte definiert, ab welchen eine Veränderung nach 12 Wochen als so 

relevant gesehen wurde, dass die entsprechenden Studienteilnehmer*innen der jeweiligen 

“Responder-Subgruppe” zugeordnet werden konnten. Hier zeigten sich Hinweise auf eine häufiger 

auftretende Verbesserung in der IG bezüglich des mittleren subjektiven Juckreizes sowie 

Haubildes jeweils anhand einer VAS sowie in sehr geringem Maße bezüglich des Schweregrades 

der AD anhand des EASI. Bezüglich des Schweregrads anhand des SCORAD-Index sowie den 

mittleren subjektiven Schlafstörungen anhand einer VAS traten Verbesserungen in der KG leicht 

bzw. deutlich häufiger auf. Zu beachten ist bezüglich des Zielparameters VAS Schlafstörungen, 

dass nur vier Studienteilnehmer*innnen der IG in die entsprechende Auswertung einbezogen 

werden konnten. Hierzu ist als Hintergrund die Reduktion der Gesamtzahl an 

Studienteilnehmer*innen mit Schlafstörungen – insbesondere in der IG – zu nennen. Die Anzahl 

der Studienteilnehmer*innen, welche Schlafstörungen angaben, reduzierte sich von n = 19 zur 

Baseline auf n= 6 zur Woche 12. In der KG war die Reduktion weniger ausgeprägt von n = 24 zur 

Baseline auf n = 18 zur Woche 12. In der folgenden Tabelle (Tabelle 9) werden die Ergebnisse zu 

den fünf Subgruppen dargestellt: 

Tabelle 9: Subgruppenanalyse nach Responderkriterien mittels logistische Regression (zur Woche 12) 

Endpunkt Wert Akupunktur n (%) Kontrolle n (%) 

Verbesserung VAS Juckreiz um  

         mindestens 50% 

Nein 

Ja 

14 (43,4) 

19 (57,6) 

26 (65,0) 

14 (35,0) 

Verbesserung VAS Schlafstörungen um 

         mindestens 50% 

Nein 

Ja 

3 (75,0) 

1 (25,0) 

7 (53,8) 

6 (46,2) 

Verbesserung VAS Hautzustand um 

         mindestens 50% 

Nein 

Ja 

17 (51,5) 

16 (48,5) 

27 (67,5) 

13 (32,5) 

Verbesserung des SCORAD-Index um 

        mindestens 8,7 Punkte 

Nein 

Ja 

16 (44,4) 

20 (55,6) 

18 (43,9) 

23 (56,1) 

Verbesserung des EASI um  

……mindestens 6,6 Punkte 

Nein 

Ja 

31 (86,1) 

5 (13,9) 

37 (92,5) 

3 (7,5) 

Severity of AD by SCORing Atopic Dermatitis (SCORAD) , Visuelle Analogskala (VAS), Anzahl (n), Eczema Area 

and Severity Index (EASI)  
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4. Diskussion 

4.1  Zusammenfassung der Studienergebnisse 

Die Ergebnisse der Studie weisen insbesondere auf eine mögliche Wirksamkeit von Akupunktur 

zur Reduktion des subjektiv empfundenen Juckreizes hin und bestätigen somit Ergebnisse von 

Vorstudien. Weniger deutlich stellten sich Hinweise auf eine Wirksamkeit auch hinsichtlich einer 

Verbesserung der spezifischen gesundheitsbezogenen Lebensqualität und des subjektiven 

Hautbildes sowie einer Verringerung des Auftretens von Schlafstörungen und der 

Anwendungshäufigkeit von topischen Glukokortikoiden dar. Keine Hinweise auf eine 

Wirksamkeit der Akupunktur ließen sich bezüglich der Schwere der AD sowie bezüglich der 

allgemeinen gesundheitsbezogenen Lebensqualität beobachten.  

Die Erwartungshaltung war bei einer deutlichen Mehrheit der Studienteilnehmer*innen zur 

Baseline positiv gegenüber einer Wirksamkeit der Akupunktur. Zum Ende des 

Interventionszeitraums gaben über 80 % der Studienteilnehmer*innen in der IG vs. knapp 40 % in 

der KG subjektiv eine leichte oder deutliche Verbesserung der AD-Symptomatik an. Zum 

Erhebungszeitpunkt Woche 6 wurden von 16 Studienteilnehmer*innen und zur Woche 12 von 

sieben Studienteilnehmer*innen der IG UAWs angegeben. Am häufigsten wurden eine 

Verschlechterung des Hautbildes sowie Hämatome und Schmerzen an den Einstichstellen genannt. 

Die Verblindung der Raterinnen des SCORAD-Index und des EASIs lag zu allen 

Erhebungszeitpunkten über 90%. 

4.2  Stärken und Limitationen der Studie 

Stärken 

In der vorliegenden Studie konnte eine - für eine monozentrische explorative Studie - relativ große 

Anzahl an Studienteilnehmer*innen rekrutiert werden, sodass die Ergebnisse als gute 

Anhaltpunkte für die Planung von und insbesondere die Fallzahlschätzungen für Folgestudien 

gewertet werden können.  

Durch die Wahl einheitlicher Ein- und Ausschlusskriterien sollte eine ausreichend homogene 

Studienpopulation erreicht werden, um so die interne Validität zu erhöhen. Des Weiteren dienten 

einige Ein- und Ausschlusskriterien dem Reduzieren eines (unerkannten) Auftreten von 

Confoundern. Hierzu gehörte das Ausschlusskriterium “Vorliegen einer anderen 
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dermatologischen Erkrankung”, um mögliche Verwechslungen der Effloreszenzen im Rahmen des 

Ratings zu vermeiden. Eine innerhalb der letzten drei Monate stattgefundene, aktuelle oder 

geplante Inanspruchnahme einer Psychotherapie galt ebenfalls als Ausschlusskriterium, da diese 

einen studienunabhängigen Grund für Verbesserungen oder auch Verschlechterungen des 

Hautbildes darstellen kann (109). Auch wenn diese Confounder durch die Randomisierung 

gleichmäßig auf die Studiengruppen verteilt werden sollen, so ist doch bei kleiner 

Studienpopulation die ungleiche Verteilung von Parametern zwischen den Studiengruppen 

möglich. Daher ist insbesondere in kleineren (explorativen) Studien eine sorgfältige Auswahl der 

Studienpopulation mittels ausreichend enger Ein- und Ausschlusskriterien wichtig, um zumindest 

einige Quellen für Confounder zu reduzieren, und somit als Stärke dieser Studie zu werten.  

Die Intervention wurde in dieser Studie entlang eines Semistandards durchgeführt, was sich als 

Stärke der Studie werten lässt. Durch eine Semistandardisierung der Intervention kann im 

Gegensatz zur vollständig individualisierten Therapie eine homogenere Intervention und zudem 

ein gewisser Mindeststandard trotz unterschiedlicher Behandler*innen gewährleistet werden. 

Insgesamt kann hierdurch eine höhere interne Validität erzielt werden (97, 143). Zugleich 

entspricht sie eher als eine vollständig standardisierte Therapie der gängigen Praxis im Bereich 

der Akupunkturbehandlungen, was ein wichtiges Kriterium im Rahmen von Effektivness-Studien 

darstellt (97).  

Eine weitere Stärke der Studie stellt die Erhebung einer Vielzahl subjektiver und objektiver 

krankheitsspezifischer und allgemeiner Faktoren zur Erfassung der Wirksamkeit von Akupunktur 

auf das Krankheitsbild der AD dar. Aus der exploratorischen Herangehensweise heraus wurden 

sowohl mehrere objektive, durch ein Rating erhobene Zielparameter, als auch mehrere subjektive 

Zielparameter zur Erhebung von Symptomen wie Juckreiz oder Schlafstörungen sowie der 

Lebensqualität ausgewählt, um so Hinweise auf verschiedene Effektgrößen als 

Planungsgrundlagen für weitere Studien zu erhalten. Die objektiven Zielparameter wurden von, 

bezüglich der Gruppenzugehörigkeit der Studienteilnehmer*innen verblindeten, Rater*innen 

erhoben, was als weitere Stärke gewertet werden kann. Der Erfolg der Verblindung wurde in der 

vorliegenden Studie überprüft und lag in einem hohen Maße vor. Die Erhebung des Verblindungs-

Erfolgs und das Berichten desselben in Publikationen wurde u. a. in einer Metaanalyse von 

Colagiuri et al. aus dem Jahre 2019 gefordert, in welcher ein häufiges Nicht-Gelingen und/oder 

Nicht-Dokumentieren der Verblindung in klinischen Studien auffiel (126). Zur Vermeidung eines 
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Attrition-Bias wurde in der vorliegenden Studie die Hauptauswertung nach dem ITT-Prinzip 

durchgeführt (144). Zudem bestanden geringe Drop-Out-Quoten in beiden Studiengruppen. 

Limitationen 

Die CAMATOP Studie wurde monozentrisch sowie durch eine Hauptbehandlerin durchgeführt, 

was eine eingeschränkte externe Validität zur Folge hat. So lassen sich monozentrisch in Berlin 

erhobene Daten nicht direkt auf andere Regionen oder Länder übertragen (145). Ein zusätzlicher 

Bias, welcher durch das monozentrische Design hervorgerufen werden kann und so 

möglicherweise die vorliegenden Ergebnisse beeinflusste ist der Zentrums-Bias. Dieser beschreibt 

das Auftreten von z. T. positiveren Ergebnisse im monozentrischen Setting. (146). Die Auswahl 

der Ein- und Ausschlusskriterien “Einschluss erst ab 18 Jahren und bis zu Alter von 65 Jahren” 

und “Einschluss nur für AD-Patienten mit einer mittleren Symptomausprägung (mittlerer 

subjektiver Juckreiz anhand einer VAS ab 40 mm, Schweregrad der AD anhand des TIS ab 2 

Punkten)” führte zu einer homogeneren Studienpopulation, schränkt jedoch die externe Validität 

ein (144). Bei der Auswertung der Baseline-Daten fielen zudem ein deutlich höherer Frauenanteil 

sowie ein im Durchschnitt sehr hohes Bildungsniveau auf. Aus diesen demographischen 

Auffälligkeiten der Studienpopulation lassen sich mehrere Limitationen der Studie ableiten. So 

kann z. B. durch die Orte und die Art und Weise der Rekrutierung ein Selektionsbias vorliegen, 

welcher die interne Validität der Studie einschränkt. Zum anderen lässt sich eine Einschränkung 

der externen Validität in Bezug auf die Aussagekraft der Ergebnisse für in dieser Studie 

unterrepräsentierte Bevölkerungsgruppen ableiten (144). 

Die Durchführung der Intervention entlang eines zuvor erstellten Semistandards wurde bereits als 

eine der Stärken der Studie erwähnt. Jedoch lassen bezüglich des verwendeten Semistandards auch 

Limitationen diskutieren. Auch wenn es insbesondere seit dem Jahre 2006 im Rahmen des 

damaligen Fünf-Jahres-Plans verstärkt Bestrebungen in China gibt die CM, und damit auch die 

Akupunktur, mehr und mehr zu standardisieren (147), handelt es sich doch in ihrem Ursprung um 

eine Therapieform, welche statt einem Krankheitsbild den individuellen Patienten mit seinen 

spezifischen Symptomen im Fokus der Therapieplanung sieht (56). Somit kann ein 

semistandardisiertes, auf die AD als Krankheit zugeschnittenes, Therapiekonzept möglicherweise 

nicht die Wirksamkeit von Akupunktur bei AD durch erfahrene Behandelnde unter optimalen 

Behandlungsbedingungen darstellen, was die externe Validität einschränken könnte. Stattdessen 

wird durch das Vorliegen des Semistandards versucht, eine Näherung an durchschnittliche 

Behandlungsbedingungen zu erreichen, was der Planung dieser Studie als Effectiveness-Studie 
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entspricht (148). Der verwendete Semistandard wurde eigens für die vorliegende Studie 

entwickelt, jedoch nicht vorab (z. B. in einer Pilotstudie) getestet, was eine Limitation dieser 

Studie darstellt. Zur Erstellung des Semistandards wurden nach einer Literaturrecherche 

Interviews mit fünf Akupunktur-Expert*innen aus zwei unterschiedlichen Ärzte-

Akupunkturgesellschaften durchgeführt. Die Auswertung der Experteninterviews und die 

Erstellung des Semistandards erfolgte innerhalb der Forschungsgruppe. Für die Erstellung eines 

Semistandards wird jedoch u. a. in dem Artikel von Witt et al., welcher sich mit der Konzeption 

von Akupunkturstudien befasst, empfohlen, diese im Rahmen eines Konsensus-Prozesses und 

unter Zugrundelegung einer möglichst breiten Informationsbasis zu gestalten, sodass das hier 

gewählte Vorgehen als Limitation der Studie gewertet werden kann (97). Bezüglich der 

Studienkonzeption ist die mangelnde Verblindung von Studienteilnehmer*innen und 

Behandler*innen zu bemerken, wobei jedoch eine Verblindung der Behandler*innen in 

Akupunkturstudien per se nicht möglich ist. Die Verblindung der Studienteilnehmer*innen 

dagegen ist je nach Fragestellung ein wichtiges Element in Akupunkturstudien. Eine solche 

Verblindung kann z. B. durch eine (zusätzliche) Kontrollgruppe in Form einer Sham-

Akupunkturgruppe erreicht werden (97, 143). Besonders relevant wird der Vergleich einer Verum-

Akupunktur gegenüber einer Sham-Akupunktur in Efficacy-Studien (148). In diesen Studien soll 

eine spezifische Wirkung der Intervention erforscht und diese von unspezifischen Effekten 

abgegrenzt werden. Bei der vorliegenden Studie dagegen handelt es sich um eine 

Wirksamkeitsstudie unter üblichen Praxisbedingungen, eine so genannte Effectiveness-Studie. 

Dies bedeutet, dass mit der Studie erste Hinweise auf die Wirksamkeit einer Intervention bezüglich 

des jeweiligen Krankheitsbildes im Rahmen ihrer Anwendung in der üblichen klinischen Praxis 

gewonnen werden sollen. Diesem Forschungsziel ist die als Wartegruppe konzipierte 

Kontrollgruppe angemessen (149). Durch diese Konzeption der Kontrollgruppe wurde bewusst 

auf die Kontrolle durch eine Scheinintervention verzichtet, sodass unspezifische Effekte bei der 

Interpretation der Ergebnisse mit in Betracht gezogen werden müssen (150). Durch die nahezu 

wöchentlichen Interventionstermine und die Anamnesegespräche, welche den 

Studienteilnehmer*innen die Möglichkeit boten, ihre Beschwerden zu schildern, bestanden bei der 

IG deutlich andere Rahmenbedingungen während des Interventionszeitraumes als bei der KG. 

Sowohl der Effekt der Selbst-Fürsorge durch das regelmäßige Wahrnehmen eines Termins als 

auch das Gespräch (zum Zwecke der Anamnese) können eigene therapeutische Wirkungen zeigen 

(109). Diese Unterschiede zwischen IG und KG, die über die reine Intervention durch die 

Akupunktur hinausgehenden, können als Durchführungs-Bias berücksichtigt werden, sind jedoch 
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im Rahmen der Konzeption der Studie als Effectivness-Studie nicht als Schwäche der Studie zu 

werten (144).  

Die in den Fragebögen und Tagebüchern abgefragten subjektiven Parameter wurden rückblickend 

auf die letzten sechs Wochen bzw. im Tagebuch auf die letzten sieben Tage erhoben. Bei einer 

retrospektiven Erfassung subjektiver Parameter besteht die Gefahr eines Recall-Bias (151). Es ist 

davon auszugehen, dass diese Effekte durch die Randomisierung in KG und IG in ähnlichem Maße 

vorgelegen haben, sodass der Intergruppenvergleich nicht hiervon beeinflusst sein sollte. Eine 

Limitation bezüglich der Zielparameter besteht zudem in der großen Anzahl nicht verblindeter, 

subjektiver Zielparameter gegenüber lediglich zwei objektiven, verblindet erhoben Zielparameter. 

Die Verwendung subjektiver Zielparameter kann mit dem Auftreten mehrerer Arten von 

systematischer Verzerrung, von Bias einhergehen - u. a. kann die subjektive Wahrnehmung von 

Symptomen durch die eigene Erwartungshaltung beeinflusst werden und somit ein Confirmation-

Bias entstehen (152). Da in der vorliegenden Studie eine im Durchschnitt sehr positive 

Erwartungshaltung der Studienteilnehmer*innen bezüglich einer Wirksamkeit der Intervention 

bestand, kann im Sinne des Confirmation-Bias die subjektive Wahrnehmung der eigenen 

Symptome in der IG hinsichtlich einer deutlicheren Verbesserung beeinflusst worden sein.  

Bezüglich der Statistik lässt sich als Limitation dieser Arbeit die fehlende Durchführung von 

inferenzstatistischen Tests und somit das fehlende Berichten von Signifikanzen nennen. Auf diese 

wurde auf Grund des explorativen Designs verzichtet. Stattdessen wurde – sofern vorhanden – 

anhand von MCIDs die klinische Relevanz der jeweiligen Veränderungen eingeordnet. Dieser 

Ansatz basierte auf einem deskriptiven Prä-Post-Vergleich innerhalb der einzelnen 

Studiengruppen.  

4.3  Diskussion der Ergebnisse und Vergleich mit der bestehenden Literatur 

Auswertung der Baseline-Daten 

Die Studienpopulation zeigte bezüglich einiger demografischer Daten für eine erwachsene AD-

Population typische Besonderheiten. Das Phänomen des vermehrten Einschlusses weiblicher 

Studienteilnehmerinnen (72,3 %) lässt sich z. T. durch das gehäufte Auftreten der AD im 

Erwachsenenalter bei Frauen erklären, wobei allerdings das, in der Literatur beschriebene, 

Verhältnis von 1,41 (Frauen) zu 1 (Männer) (153), noch überschritten wurde. In einer 

epidemiologischen Studie von Saeki et al. zur Erhebung der Prävalenz von AD im 
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Erwachsenenalter in Japan lag die Prävalenz bei Frauen mit 9,3 % höher als bei Männern mit 5,1%, 

jedoch ebenfalls mit einem geringen Unterschied als in der vorliegenden Studie. Ein weiterer 

Erklärungsansatz für den hohen Anteil von weiblichen Studienteilnehmerinnen könnte darin 

bestehen, dass Frauen tendenziell häufiger mit CIM behandelt werden. Hinweise hierfür ergaben 

sich in einer Befragung im Rahmen des Gesundheitsmonitors aus dem Jahre 2012, in der deutlich 

mehr Frauen als Männer angaben, bereits mindestens ein komplementärmedizinisches Verfahren 

in Anspruch genommen zu haben (Verhältnis 1,4 zu eins). Bei der Frage nach der Anwendung 

mehrerer (> drei) komplementärmedizinischer Verfahren lag das Verhältnis sogar bei 2,3 zu eins 

(154). Auch das mit 31,1 Jahren in der IG bzw. 31,4 Jahren in der KG durchschnittlich relativ 

junge Alter der Studienteilnehmer*innen spiegelt epidemiologische Besonderheiten der AD 

(Abnahme der Prävalenz mit dem Alter) wieder (155). In einer epidemiologischen Studie von 

Zeppa et al. zur AD im Erwachsenenalter, in die n = 332 erwachsene AD-Patient*innen 

eingeschlossen werden konnten, lag das Durchschnittsalter bei 30,4 Jahren (156). In einer weiteren 

epidemiologischen Studie zur AD bei Erwachsenen von Saeki et al. mit n = 2123 

Studienteilnehmer*innen wurde die Prävalenz explizit nach Altersgruppen aufgeschlüsselt. Mit 

ein Prävalenz von 9,8 % lag diese bei den 21- bis 29-Jährigen am höchsten, gefolgt von der Gruppe 

der 31- bis 39-Jährigen mit einer Prävalenz von 8,7 % (157). Der mehrheitlich hohe 

Bildungsabschluss (allgemeine Hochschulreife bei 97,4 % in der IG und bei 90,5 % der 

Studienteilnehmer*innen in der KG) stellte eine weitere Auffälligkeit der vorliegenden Baseline-

Daten dar. In der KiGGS-Studie wurde AD vermehrt bei Kindern und Jugendlichen aus 

Elternhäusern mit höherem sozialem Status festgestellt. Ob dieses Phänomen auch für AD-

Patient*innen im Erwachsenenalter gilt, ließ sich der KiGGS-Studie nicht entnehmen (158). Einen 

anderen Ansatz zur Erklärung dieses Phänomens bietet eine Übersichtsarbeit von White et al. aus 

dem Jahre 2000. Hier gibt es Hinweise, dass CIM (also auch Therapieverfahren wie die in dieser 

Studie angebotene Akupunktur) vermehrt von Menschen in Anspruch genommen wird, die die 

Möglichkeit haben, individuelle Entscheidungen bezüglich ihrer Gesundheitsversorgung zu 

treffen. Ob Bildungsstatus oder sozioökonomische Faktoren hierbei eine vorrangige Rolle 

spielten, wurde nicht explizit evaluiert (159). In einem systematischen Review von Ernst et al. 

ebenfalls aus dem Jahre 2000, in den 12 Studien mit jeweils mehreren hundert bis über 10.000 

Studienteilnehmer*innen einbezogen wurden, werden als typische Charakteristika von CIM-

Anwender*innen u. a. ein hoher Bildungsstatus und ein mittleres Alter beschrieben (160). Auch 

ein Review von Bishop et al. aus dem Jahre 2010, in welchen insgesamt 110 Studien 

eingeschlossen werden konnten, beschreibt eine Assoziation von einem hohen Bildungsstatus mit 
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der vermehrten Anwendung von CIM. Der hohe Bildungsstatus scheint hierbei auch unabhängig 

von sozioökonomischen Faktoren wie einem hohen Einkommen die Anwendungshäufigkeit von 

CIM zu begünstigen (161). 

Auswertung der Zielparameter 

Im Folgenden werden die Ergebnisse der einzelnen Zielparameter im Kontext des bisherigen 

Stands der Forschung diskutiert. Laut einer Übersichtsstudie von Tan et al. aus dem Jahre 2015 

wurden keine placebo-kontrollierten, randomisierten, klinischen Studien zu der Fragestellung 

gefunden, ob Akupunktur als Behandlungsform der AD wirksam sei (110). Dennoch wurde in 

dieser Arbeit auf drei Studien verwiesen, welche Hinweise auf positive Effekte von 

Akupunkturbehandlungen bezüglich des AD-Symptoms Juckreiz zeigen konnten. Hierbei 

handelte es sich erstens um zwei, drei- bzw. siebenarmige Cross-over Studien von Pfab et al. aus 

dem Jahre 2010 (119) bzw. 2012 (122) mit n = 30 bzw. n = 20 Studienteilnehmer*innen. In beiden 

Studien wurde der Juckreiz durch eine Allergenexposition provoziert und die Reduktion des 

Juckreizes nach einer singulären Akupunkturintervention gemessen. Neben Verum-

Akupunkturgruppen gab es in beiden Studien Sham-Akupunktur-Kontrollgruppen sowie in der 

Studie aus dem Jahre 2012 ein Kontrollgruppe, in welcher Cetirizin zur Reduktion des Juckreiz 

eingesetzt wurde. Als Zielparameter wurden neben der Erhebung des Juckreizes anhand einer VAS 

mehrere weitere subjektive und objektive Zielparameter genutzt, wobei ein deutlicher Unterschied 

bezüglich der Reduzierung des Juckreizes auf der VAS zwischen den Verum-Akupunkturgruppen 

und den Kontrollgruppen festgestellt werden konnte. Das Studiendesign der beiden beschrieben 

Studien unterschied sich erheblich vom Studiendesign der vorliegenden CAMATOP-Studie, 

insbesondere hinsichtlich der Interventionshäufigkeit, der Provokation des Juckreizes in den 

Studien von Pfab et al. sowie dem Vorliegen von anders konzipierten Kontrollgruppen, was einen 

direkten Vergleich der Ergebnisse erschwert. Die dritte in der Übersichtstudie von Tan et al. 

erwähnte Studie von Pfab et al. aus dem Jahre 2011 (120) ähnelte vom Studiendesign eher der 

vorliegenden CAMATOP-Studie. Hier wurde an n = 10 Studienteilnehmer*innen die Wirksamkeit 

von Akupunktur gegenüber einer Kontrollgruppe ohne spezifische Intervention u. a. anhand der 

Zielparameter SCORAD-Index und VAS-Juckreiz untersucht. Es kam zu einer deutlichen 

Verbesserung bezüglich des Juckreizes anhand einer VAS. Verglichen wurden hierbei die Prä-

Post-Differenzen (Tag 15 zur Baseline sowie Tag 33 zur Baseline) der Akupunkturgruppe mit den 

Prä-Post-Differenzen der Kontrollgruppe. In der  
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Akupunkturgruppe hatte die Prä-Post-Differenz eine deutliche Abnahme des Juckreizes anhand 

der VAS gezeigt, während in der Kontrollgruppe im gleichen Zeitraum eine Zunahme zu 

beobachten war. Bezüglich der Schwere der AD; anhand des SCORAD-Index zeigten sich 

gleichsinnige, jedoch weniger ausgeprägte Unterschiede zwischen den Differenzen innerhalb der 

beiden Studiengruppen. Diese Ergebnisse sind bezüglich der Entwicklung des Juckreizes mit 

denen der CAMATOP Studie vergleichbar. Auch hier wurden deutliche, anhand der MCID als 

klinisch relevant zu wertende Hinweise auf eine Wirksamkeit der Akupunktur zur Verbesserung 

des mittleren subjektiv empfundenen Juckreizes anhand einer VAS, jedoch keine Hinweise auf 

eine Verbesserung der Schwere der AD anhand des SCORAD-Index gefunden. Unterschiede 

zwischen den beiden Studien bestehen außerdem in der Anzahl der Studienteilnehmer*innen (n = 

10 in der Studie von Pfab et al. vs. n = 81 Studienteilnehmer*innen) und der Häufigkeit der 

Interventionen (zweimal vs. einmal wöchentlich) bei ähnlicher Gesamtanzahl der Interventionen 

(zehnmal vs. 12-mal).  

Seit der beschriebenen Übersichtstudie von Tan et al. wurden nach aktuellem Forschungsstand 

(Stand: März 2021) keine weiteren Übersichtstudien zur Wirksamkeit der Akupunktur bei AD 

veröffentlich. Aktuell wird ein systematischer Review von der Forschungsgruppe um Liu et al. 

durchgeführt. Ein entsprechendes Studienprotokoll wurde 2019 veröffentlich (112). Im Jahre 2018 

wurde allerdings von Kang et al eine randomisierte, sham-akupunktur-kontrollierte klinische 

Studie mit einer Teilnehmer*innenzahl von insgesamt n = 30 zu dieser Fragestellung 

veröffentlicht. Hier wurden folgende Zielparameter erhoben: Schwere des Juckreizes auf einer 

VAS, Schwere der AD anhand des SCORAD-Index, des EASI und des „Patient-Oriented Eczema 

Measure“ (POEM), die spezifische gesundheitsbezogen Lebensqualität anhand des DLQI sowie 

die Schwere von Schlafstörungen anhand einer VAS. Nach Abschluss der Interventionsphase 

zeigten sich bezüglich aller Zielparameter deutliche Unterschiede zwischen den beiden Verum-

Akupunkturgruppen und der Sham-Akupunkturkontrollgruppe mit deutlich besseren Werten in 

den beiden Verum-Akupunkturgruppen. Die beiden Verum-Akupunkturgruppen unterschieden 

sich durch die Häufigkeit der Interventionen (zweimal vs. dreimal pro Woche) und die 

Gesamtanzahl der Interventionen (acht Interventionen vs. 12 Interventionen), stellten sich aber zur 

Abschlusserhebung ähnlich dar. Eine klinische Relevanz der Unterschiede zwischen den Gruppen 

anhand von MCIDs wurde nicht beschrieben. Ebenso wie in der Studie von Kang et al. zeigten 

sich in der vorliegenden CAMATOP Studie deutliche Hinweise auf eine Wirksamkeit der 

Akupunktur zur Verbesserung des Juckreizes anhand einer VAS. Keine Hinweise für eine 
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Wirksamkeit fanden sich dagegen hier bezüglich der Schwere der AD anhand des SCORAD-Index 

bzw. des EASI. Im Unterschied zur CAMATOP-Studie wurde in der Studie von Kang et al. die 

Akupunkturbehandlungen zwei- bzw. dreimal wöchentlich durchgeführt. Dies könnte als Hinweis 

darauf gewertet werden, dass möglicherweise häufigere Behandlungen mit einer deutlicheren 

Wirksamkeit bezüglich des Hautbildes einhergehen. Der Zielparameter POEM zur Erhebung der 

Schwere der AD wurden in der CAMATOP-Studie im Gegensatz zur Studie von Kang et. al nicht 

verwendet. Der Frage, welche Zielparameter für AD-Studien empfohlen werden, widmete die 

„Harmonising Outcome Measures for Eczema (HOME)“-Initiative. Im Rahmen des vierten 

Treffens der HOME-Initiative im Jahre 2016 wurden verschiedene Zielparameter für AD-Studien 

von Expert*innen diskutiert. Eine klare Empfehlung wurde hier für den POEM als zentralen 

Zielparameter zum Erheben der Schwere der AD-Symptome ausgesprochen. Weiterhin erhielt der 

EASI leicht höhere Zustimmungswerte als der SCORAD-Index (162). In der AWMF-Leitlinie 

werden der SCORAD-Index sowie der EASI gleichermaßen zur Schweregrad-Einteilung der AD 

empfohlen – der POEM dagegen insbesondere für die Schweregrad-Einteilung in klinischen 

Studien (53).  

Ebenso wie in der oben beschriebenen Studie von Kang et al zeigte sich bezüglich der spezifischen 

gesundheitsbezogenen Lebensqualität anhand des DLQI in der vorliegenden CAMATOP-Studie 

ein deutlicher Hinweis auf eine Wirksamkeit der Akupunkturbehandlungen, mit einer anhand der 

MCID als klinisch relevant zu werdenden Veränderung in der IG. Im Rahmen der HOME-

Initiative wurden auch Messinstrumente bezüglich der Lebensqualität in AD-Studien diskutiert. 

Der DLQI wurde als die am häufigsten verwendete Erhebungsmöglichkeit in AD-Studien 

beschrieben. Wegen Bedenken bezüglich der inhaltlichen sowie strukturellen Validität dieses 

Messinstruments, konnte jedoch keine eindeutige Empfehlung ausgesprochen werden - wie dies 

bezüglich des POEM zur Erhebung der Schwere der AD der Fall war (162). Bezüglich der 

allgemeine gesundheitsbezogene Lebensqualität anhand des SF-12 sowohl auf der PCS als auch 

auf der MCS zeigten sich keine Hinweise auf eine Wirksamkeit der Intervention in der 

vorliegenden CAMATOP-Studie. Bei der Literaturrecherche wurden keine AD-Studien bezüglich 

der Wirksamkeit von Akupunktur gefunden, welche den SF-12 verwendeten, sodass hier kein 

Vergleich möglich war. Im Rahmen der HOME-Initiative fand eine Erhebung der Lebensqualität 

durch den SF-12 keine Erwähnung (162). Auffällig waren im Rahmen der vorliegenden 

CAMATOP-Studie bei der Auswertung des SF-12 die auf der MCS schon zur Baseline leicht 

niedrigeren Werte in beiden Studiengruppen. Mögliche Interpretationsansätze für diese 
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Auffälligkeit liegen in der erhöhten Koinzidenz von AD mit psychischen Erkrankungen wie Angst 

und Depression (31) sowie einer, im Rahmen klinischer Studien mehrfach gezeigten, 

krankheitsbedingten Beeinträchtigung der Lebensqualität (163).  

Bezüglich des, die Lebensqualität von AD-Patient*innen stark beeinflussenden, Symptoms der 

Schlafstörungen (26) zeigten sich bereits in früheren Studien Hinweise auf eine Wirksamkeit der 

Akupunktur (113, 164). In einer explorativen Prä-Post-Studie von Spence et al. aus dem Jahre 

2006 wurde anhand von n = 18 Studienteilnehmer*innen nach einer fünfwöchigen 

Akupunkturintervention eine deutliche Verbesserung der Schlafstörungen anhand 

psychometrischer Tests und einer polysomnographischen Untersuchung zwischen Baseline und 

dem Ende des Interventionszeitraumes festgestellt. Im Gegensatz zur vorliegenden Studie handelte 

es sich bei den Studienteilnehmer*innen nicht um AD-Patient*innen. Einschlusskriterien waren 

vielmehr, neben dem Vorliegen von Schlafstörungen, ein Erreichen von über 50 Punkten auf der 

Zung Anxiety Self Rating Skala, sodass diese Studie nur bedingt zum Vergleich herangezogen 

werden kann (164). Auch in der oben beschriebenen Studie von Kang et al konnten deutliche 

Hinweise auf eine Wirksamkeit der Akupunktur bezüglich des Symptoms der Schlafstörungen 

anhand einer VAS – hier auch bei AD-Patient*innen – gefunden werden (113). In der hier 

vorliegenden CAMATOP-Studie zeigten sich ebenfalls Hinweise auf eine mögliche Wirksamkeit 

der Akupunktur anhand einer deutlichen Reduktion der Studienteilnehmer*innen mit einer Angabe 

von Schlafstörungen in der IG gegenüber der KG – nicht jedoch anhand einer geringen 

Ausprägung der Schlafstörungen auf einer VAS bei den verbleibenden Studienteilnehmer*innen 

der IG zur Woche 12 im Intergruppenvergleich.  

Die Auswertung des mittleren subjektiv wahrgenommenen Hautzustands anhand einer VAS zeigte 

im Gegensatz zum objektiv erhobenen Schweregrad der AD durch das Rating des SCORAD-Index 

und des EASI deutlichere Hinweise auf eine mögliche Wirksamkeit der Akupunktur. Bei der 

Literaturrecherche wurden jedoch keine Studien gefunden, die diesen Zielparameter in der 

gleichen Form verwendeten. Eine Einschätzung des subjektiven Hautzustands anhand einer VAS 

wurde in einer AD-Studie von Syed et al. aus dem Jahre 2008 zur Erforschung der Wirksamkeit 

von Laserbehandlungen verwendet. Allerdings wurde in dieser Studie der Hautzustand nicht von 

den Studienteilnehmer*innen selbst eingeschätzt, sondern durch die Studienärzt*innen. In der 

Studie wurde eine signifikante Verbesserung des Hautzustandes anhand der VAS sowie anhand 

einer zusätzlicher erfolgten Erhebung mittels des Exzema Severitiy Score (ESS) berichtet (107). 

Die subjektive Wahrnehmung des eigenen Hautbildes durch die Studienteilnehmer*innen, welche 
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in der vorliegenden CAMATOP-Studie mittels der VAS abgefragt wurde, könnte neben den 

objektiven Parametern von Interesse sein, da hierbei die Aspekte des Hautbildes (Trockenheit, 

Erytheme, Papeln, Pusteln) am deutlichsten abgebildet werden, die von den 

Studienteilnehmer*innen als besonders relevant für ihr eigenes Wohlbefinden wahrgenommenen 

werden (165). Allerdings muss hierbei auch beachtet werden, dass eine positive 

Erwartungshaltung im Sinne eines Confirmation-Bias die subjektive Wahrnehmung von 

Symptomen prägen kann (150). Dies könnte ein möglicher Grund sein für die deutlicheren 

Hinweise auf eine Verbesserung bei diesem subjektiven Zielparameter als bei den zwei objektiven 

Zielparametern SCORAD-Index und EASI. Bislang ist die Erhebung des mittleren subjektiven 

Hautbildes anhand einer VAS nicht validiert, sodass die Autorin vor einer weiteren Verwendung 

in klinischen Studien eine Validierung dieses Zielparameters als notwendig erachtet. 

Die Anwendungshäufigkeit von topischen Glukokortikoiden wird in einigen AD-Studien 

miterhoben, so z. B. in der Studie von Kang et al. (125) oder in einer AD-Studie von Grimalt et al. 

aus dem Jahr 2007 zur Erforschung der Wirksamkeit von Basiscremes bei AD (142). Eine 

Validierung oder MCID bezüglich dieses Zielparameters konnte jedoch in der vorliegenden 

Literatur nicht gefunden werden. Durch die Erfassung der Anwendungshäufigkeit von topischen 

Glukokortikoiden können u. a. andere Zielparameter im Kontext der, neben der Akupunktur-

Intervention erfolgten, AD-Bedarfsmedikation beurteilt werden. In der vorliegenden Studie 

wurden zur Woche 12 in der IG topische Glukokortikoide von deutlich weniger 

Studienteilnehmer*innen und im Durchschnitt seltener angewendet als dies bei der KG der Fall 

war. Viele AD-Patient*innen und ihre Angehörigen sehen die Anwendung von topischen 

Glukokortikoiden kritisch und versuchen, wenn möglich, auf diese zu verzichten (71, 166). Dies 

könnte die rasche Reduzierung der Anwendungshäufigkeit – bei der Wahrnehmung erster 

Anzeichen einer Verbesserung – bei einigen Studienteilnehmer*innen erklären. Jedoch kann durch 

den z.T. entstehenden Rebound-Effekt oder die nicht mehr vorhandene lokale Immunsuppression 

(58) so eine Verbesserung des objektiven Hautbildes zunächst ausbleiben. Möglicherweise könnte 

dies die Differenz zwischen subjektiv wahrgenommenem und objektiv geratetem Hautbild 

miterklären. Insbesondere bei Langzeitanwendungen von topischen Glukokortikoiden können 

vermehrt Nebenwirkungen auftreten (58), sodass die Möglichkeit einer Reduzierung der 

Glukokortikoidtherapie als solche schon eine Wirksamkeit der Behandlung mit Akupunktur zeigt.  

Die Behandlung mit Akupunktur zeigte sich in mehreren Reviews (u. a. aus China und Australien) 

sowie in großen prospektiven klinischen Studien aus Deutschland und Großbritannien als eine 
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relativ sichere Therapiemethode (167-170). Wichtig hierfür ist die Behandlung mit Akupunktur 

durch erfahrene Therapeut*innen sowie möglichst entlang entsprechender Leitlinien (168). Auch 

in der vorliegenden Studie wurden vor allem leichte UAWs dokumentiert, die im Laufe des 

Interventionszeitraumes mit absteigender Häufigkeit auftraten. Auffällig war im Rahmen der 

Auswertung, dass deutlich häufiger UAWs durch die Studienteilnehmer*innen in den Fragebögen 

und Tagebüchern dokumentiert wurden, als dies durch die Behandler*innen in der 

Therapiedokumentation erfolgte. Ein Erklärungsansatz hierfür wäre, dass von 

Studienteilnehmer*innen beschriebene UAWs, wie beispielsweise kleine Blutungen an den 

Einstichstellen von den Behandler*innen nicht als UAWs, sondern ggf. sogar als gewünschter 

Bestandteil der Therapie wahrgenommen wurden (171). Eine weitere mögliche Erklärung könnte 

sein, dass UAWs, welche nicht während der Therapie, sondern in den darauffolgenden Stunden 

oder Tagen auftraten, im nächsten Anamnesegespräch nicht genannt wurden. Hinweise auf ein, 

häufig nicht vollständiges Beschreiben des eigenen Gesundheitszustandes (insbesondere 

problematischer Aspekte) durch Patient*innen in Arztgesprächen lieferten u. a. zwei große 

Befragungen, welche zu diesem Thema 2015 in den USA durchgeführt und im Jahre 2018 von 

Levy et al publiziert wurden (172).  

Bei der Abfrage der Erwartungshaltung der Studienteilnehmer*innen ergab sich in der 

vorliegenden Studie eine tendenziell positive Wirksamkeitserwartung. In einer, durch funktionelle 

MRT-Aufnahmen gestützten, klinischen Studie, konnte eine deutlich bessere Wirkung der 

Akupunkturbehandlung hinsichtlich einer Schmerz-Reduktion sowohl anhand subjektiver als 

auch, mittels funktionellem MRT erhobener objektiver Parameter, bei dem Vorliegen einer 

positiven Erwartungshaltung gezeigt werden (173). In dieser von Kong et al im Jahre 2009 an n = 

77 akupunkturnaiven Studienteilnehmer*innen durchgeführten experimentellen vierarmigen 

Studie wurde im Gegensatz zur CAMATOP-Studie die Erwartungshaltung nicht nur erhoben, 

sondern in zwei der vier Gruppen durch einen speziell konzipierten Vortrag über die 

Wirkungsweise der Akupunktur experimentell angehoben. Neben dem möglichen Einfluss der 

Erwartungshaltung auf das Ausmaß einer Therapiewirkung der Akupunktur, ist die Erhebung der 

Erwartungshaltung auch im Rahmen der Differenzierung spezifischer gegenüber unspezifischer 

Therapieeffekte wichtig (150). Eine positive Erwartungshaltung kann über unspezifische 

Therapieeffekte hinaus, welche mit einer tatsächliche Verbesserung von Symptomen einhergehen, 

auch die Wahrnehmung von Symptomen verändern und somit insbesondere die Ergebnisse von 

subjektiven Zielparametern im Sinne eines Confirmation-Bias beeinflussen (152).  
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In einer Metaanalyse von Colagiuri et al. aus dem Jahr 2019, in welcher, bei der Analyse von 408 

RCTs bezüglich der Behandlung chronischer Schmerzen, ein sehr häufiges Nicht-Gelingen 

und/oder Nicht-Dokumentieren der Verblindung auffiel (nur in n = 23 der RCTs war dies 

vollständig vorhanden), wurde ausdrücklich die Dokumentation, Analyse und das transparente 

Berichten des Verblindungserfolgs gefordert (174). Der Verblindungserfolg wurde in der 

vorliegenden Studie überprüft und lag in einem hohem Maße vor. 

4.4  Ausblick auf weitere Forschung 

Bei größer angelegten, insbesondere multizentrischen, Folgestudien erscheint die Festlegung eines 

Standards oder eines Semi-Standards für die Studienintervention Akupunkturbehandlungen 

sinnvoll. Dies ermöglicht eine möglichst homogene Intervention innerhalb der Studie und die 

Vergleichbarkeit mit anderen Studien. Als Grundlage für die Interventionsplanung von 

Folgestudien kann der, für die vorliegende Studie entwickelte, semistandardisierte 

Therapieleitfaden für die Behandlung der AD mit Akupunktur dienen. Ein zusätzlicher, größer 

angelegter Konsensusprozess unter Einbeziehung von – ggf. auch internationalen – Expert*innen 

erscheint ratsam, insbesondere im Rahmen von konfirmatorisch geplanten Folgestudien (97). 

In Folgestudien sollte eine möglichst heterogene Ausprägung kategorialer Variablen wie 

beispielsweise Geschlecht oder Bildungsniveau angestrebt werden, um so eine gute externe 

Validität zu erreichen. Zum einen bietet sich hierfür die Vergrößerung der Stickprobe an, zum 

anderen sollten Rekrutierungsmaßnamen entsprechend geplant und auch im Verlauf von Studien 

auf ihre Auswirkungen hinsichtlich bestimmter Merkmalsausprägungen in der Stichprobe 

sorgfältig beobachtet werden. 

Bezüglich der in Folgestudien zu verwendenden Zielparametern bietet die HOME-Initiative 

wichtige Handlungsempfehlungen (175). Bezüglich der Schwere der AD wird eine klare 

Empfehlung für den, in der vorliegenden Studie nicht verwendeten, Zielparameter POEM als 

zentralen Zielparameter in AD-Studien ausgesprochen. Auch Messinstrumente der 

gesundheitsbezogenen Lebensqualität wurden hier hinsichtlich ihrer Anwendbarkeit in AD-

Studien diskutiert. Der DLQI fand dabei als aktuell meist verwendetes Erhebungsinstrument in 

AD-Studien positive Erwähnung. Der „Quality of life index for atopic dermatitis“ (QoLLIAD) 

erhielt jedoch gegenüber dem DQLI wegen Bedenken bezüglich dessen inhaltlicher sowie 

struktureller Validität leicht höhere Zustimmungswerte, ohne dass ein Konsens für eine endgültige 
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Empfehlung gefunden werden konnte (162). Für die Planung von Folgestudien ist eine 

Berücksichtigung der zum jeweiligen Zeitpunkt aktuellsten Empfehlungen der HOME-Initiative 

ratsam. 

In randomisierten, sham-akupunktur-kontrollierten Multicenterstudien mit einem 

konfirmatorischen Design sollten insbesondere die deutlichen Hinweise auf eine Wirksamkeit der 

Akupunktur zur Reduktion des Juckreizes überprüft werden, welche auch bereits in mehreren 

Vorstudien beschrieben wurden (103, 110, 113, 119, 122). Die in diesen Studien beobachteten 

Effektstärken können als Grundlage für die im Rahmen konfirmatorischer Studien notwendigen 

Fallzahlschätzung dienen. Durch den Vergleich zu einer Sham-Akupunktur-Kontrollgruppe kann 

die spezifische Wirkung der Akupunktur auf das Symptom des Juckreizes erruiert werden. Neben 

einer Sham-Akupunktur-Kontrollgruppe ist auch eine Kontrollgruppe mit einer anderen 

Vergleichs-Intervention möglich – beispielsweise mit Akupressur. Vorteil einer Sham-

Akupunkur-Kontrollgruppe wäre die Möglichkeit einer Verblindung der Studienteilnehmer*innen 

hinsichtlich der Zuteilung zur Verum-Akupunkturgruppe oder Sham-Akupunkturgruppe. Da ein 

doppelt verblindetes Studiendesign aus bedandlungstechnischen Gründen nicht möglich ist, wäre 

hier somit zumindest ein halb-verblindetes Studiendesign gewährleistet und entspräche somit einer 

Optimierung der jeweiligen Studie hinsichtlich der Gütekriterien klinischer Forschung (97). 

Als sekundäre Zielparameter oder in explorativ angelegten Folgestudien könnten auch die 

Hinweise weiter eruiert werden, die in der vorliegenden Studie auf die Möglichkeit einer 

Verbesserung der spezifischen gesundheitsbezogenen Lebensqualität sowie einer Reduzierung des 

Auftretens von Schlafstörungen und der Anwendungshäufigkeit von Glukokortikoiden bei AD-

Patient*innen durch die Behandlung mit Akupunktur hindeuteten.  

Obwohl sich in der vorliegenden Studie bei der Auswertung der Schwere der AD keine 

unmittelbaren Hinweise auf eine Wirksamkeit der Akupunktur zeigte, kann möglicherweise die 

geringere Anwendungshäufigkeit von Glukokortikoide zur Woche 12 in der IG im 

Intergruppenvergleich bei gleichbleibender Schwere der AD in beiden Gruppen als indirekter 

Hinweis auf eine Wirksamkeit der Akupunktur gedeutet werden. In Vorstudien mit häufiger 

stattfindenden Interventionen konnten zudem deutliche Hinweise auf eine Wirksamkeit der 

Akupunktur bezüglich der Schwere der AD anhand des SCORAD-Index und des EASI beobachtet 

werden (103, 113). Inwiefern die Häufigkeit der Interventionen Einfluss auf die Wirksamkeit der 

Akupunktur bezüglich der Schwere der AD hat, könnte in Folgestudien mittels mehrerer Verum-

Akupunkturgruppen, in denen unterschiedlich häufig Akupunkturbehandlungen durchgeführt 
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werden, geprüft werden. Die Diskrepanz bezüglich der Selbst- und Fremdeinschätzung des 

Hautbildes bzw. der Schwere der AD, welche in der vorliegende Studie auffiel, kann ebenfalls 

Ausgangspunkt von Folgestudien sein. Ein möglicher Schritt hierbei könnte eine 

Validierungsstudie sein, die den Zielparameter des mittleren subjektiven Hautbild anhand einer 

VAS ermittelt. Darüber hinaus könnte der Unterschied zwischen der Selbsteinschätzung der 

Patient*innen und der Fremdeinschätzung der Rater*innen durch die Hinzunahme weiterer 

Parameter mit einer angenommener konvergenter Validität hinsichtlich der Schwere der AD 

untersucht werden. Hier bieten sich der POEM oder auch der „Patient-Oriented Scoring AD“ (PO-

SCORAD) Index an, welche zu den gängigen von Patient*innen berichteten Zielparametern 

(„Patient-reported Outcomes“, PRO) bezüglich der Erfassung der Schwere der AD zählen (176, 

177). 

Die zusätzliche Erhebung des Auftretens empirisch belegter Einflussfaktoren auf die AD, 

beispielsweise psychoemotionale, klimatische oder allergenbedingte Veränderungen im Leben der 

Studienteilnehmer*innen während der Interventionsphase (9, 20, 24), könnten für die 

Interpretation der jeweiligen Ergebnisse im Rahmen von Folgestudien wichtige 

Zusatzinformationen liefern und sollten ggf. als Kontrollvariablen in Folgestudien berücksichtigt 

werden. In Subgruppenanalysen könnten so die Ergebnisse von Studienteilnehmer*innen, welche 

während des Interventionszeitraums sehr geringe bzw. sehr starke subjektive Veränderungen der 

AD durch zusätzlichen Einflussfaktoren angegeben hatten, gesondert ausgewertet werden. Auch 

eine Subgruppenanalyse für die Ermittlung möglicher Moderatorvariablen bezüglich des 

Behandlungserfolges ist für Folgestudien interessant (178). Da Behandlungsempfehlung im 

Rahmen der CM für die AD oft nach Syndromdiagnosen aufgeschlüsselt werden (95, 96, 123), 

wäre insbesondere für ein Fachpublikum von Personen, welche selber mit Akupunktur behandeln, 

eine Differenzierung von Subgruppen nach Syndromdiagnosen, von großem Interesse. Für ein 

solches Fachpublikum können auch weitere behandlungsspezifische Auswertungen wie die 

Darstellung von verwendeten Punktkombinationen oder die Erhebung zusätzlich zum 

Semistandard gewählter Akupunkturpunkte relevante Zusatzerkenntnisse im Rahmen von 

Folgestudien liefern. 

4.5  Schlussfolgerung  

Die Studienergebnisse dieser explorativen Studie zeigten im Intergruppenvergleich Hinweise auf 

eine Wirksamkeit der Akupunktur hinsichtlich einer Linderung des Juckreizes bei AD-

Patient*innen. Dieses Ergebnis der vorliegenden Studie bestätigt somit Untersuchungsergebnisse 
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aus früheren Studien. Bezüglich der spezifischen gesundheitsbezogenen Lebensqualität und dem 

Auftreten von Schlafstörungen zeigten sich im Intergruppenvergleich ebenfalls Hinweise auf eine 

mögliche Wirksamkeit der Akupunktur. Auch bezüglich einer Verbesserung des subjektiv 

empfundenen Hautzustandes sowie der Reduktion der Anwendungshäufigkeit von topischen 

Glukokortikoiden ließen sich in der vorliegenden explorativen Studie Hinweise auf eine 

Wirksamkeit der Akupunktur feststellen. Es zeigten sich dagegen keine unmittelbaren Hinweise 

für eine Wirksamkeit der Akupunktur bezüglich der objektiven, durch verblindete Raterinnen 

erfassten Schwere der AD sowie bezüglich der allgemeinen gesundheitsbezogenen Lebensqualität. 

Die Akupunktur stellte sich in der vorliegenden Studie, übereinstimmend mit bestehender 

Literatur, als eine relativ sichere Behandlungsform dar, mit einer zudem im Verlauf des 

Interventionszeitraums deutlich regredienten Häufigkeit des Auftretens von UAWs. 

Insbesondere die Wirksamkeit der Akupunktur auf den Juckreiz bei AD sollte in 

konfirmatorischen, multizentrischen, sham-akupunktur-kontrollierten und randomisierten Studien 

mit einen hochqualitativen Studiendesign überprüft werden. Daten aus dieser Studie können für 

eine solide Fallzahlschätzung eingesetzt werden.
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Anhang 

Anlage 1: Standardisiertes Interviewprotokoll für die Expertenbefragung 
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Anlage 2: Auswertung der Expertenbefragung 
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Syndromdiagnosen in der CM zur AD (laut Expertenbefragung)
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Anlage 3: Interventionsbeschreibung Akupunktur 
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Anlage 4: Ein- und Ausschlusskriterien 
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Anlage 5: Teilnehmerinformation 
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Anlage 6: Einwilligungserkärung 
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