
 

Aus dem Institut für  
Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitsökonomie  

der Medizinischen Fakultät Charité – Universitätsmedizin Berlin  
 
 

 
DISSERTATION 

 
 

Akupunktur- und Moxibustionstherapie: Beiträge zur 
wissenschaftlichen Evaluation  

 
 
 

zur Erlangung des akademischen Grades  
Doctor medicinae (Dr. med.) 

 
 
 

 
 
 
 

vorgelegt der Medizinischen Fakultät  
Charité – Universitätsmedizin Berlin 

 
 
 
 
 
 
 
 

von 
 
 

Daniel Pach 
 

aus Leipzig 



1 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
  

 
 
 
Gutachter:  1. Prof. Dr. med. S. N. Willich 

   2. Priv.-Doz. Dr. med. K. Linde  

   3. Prof. Dr. med. A. Michalsen 
 
 
 

 
 

Datum der Promotion: 8. April 2011 
 



2 

INHALT 

ABBILDUNGSVERZEICHNIS 3 

TABELLENVERZEICHNIS 3 

ABKÜRZUNGSVERZEICHNIS 3 

PUBLIKATIONSÜBERSICHT 4 

ZUSAMMENFASSUNG 5 

1 EINLEITUNG 6 

1.1 Thermische Eigenschaften von Moxazigarren und mögliche Implikationen für klinische Studien 

(Publikation I) 7 

1.2 Checkliste zur Beurteilung von Placebos (Publikation II) 7 

1.3 Prospektive Beobachtungsstudie mit 229.230 Patienten zur Therapiesicherheit von Akupunktur 

und Einführung eines Aufklärungsbogens für die Akupunktur (Publikation III) 7 

2 ZIELSTELLUNG 7 

2.1 Thermische Eigenschaften von Moxazigarren und mögliche Implikationen für klinische Studien 

(Publikation I) 8 

2.2 Checkliste zur Beurteilung von Placebos (Publikation II) 8 

2.3 Prospektive Beobachtungsstudie mit 229.230 Patienten zur Therapiesicherheit von Akupunktur 

und Einführung eines Aufklärungsbogens für die Akupunktur (Publikation III) 8 

3 METHODEN 8 

3.1 Thermische Eigenschaften von Moxazigarren und mögliche Implikationen für klinische Studien 

(Publikation I) 8 

3.2 Checkliste zur Beurteilung von Placebos (Publikation II) 9 

3.3 Prospektive Beobachtungsstudie mit 229.230 Patienten zur Therapiesicherheit von Akupunktur 

und Einführung eines Aufklärungsbogens für die Akupunktur (Publikation III) 10 

4 ERGEBNISSE 10 

4.1 Thermische Eigenschaften von Moxazigarren und mögliche Implikationen für klinische Studien 

(Publikation I) 10 

4.2 Checkliste zur Beurteilung von Placebos (Publikation II) 12 

4.3 Sicherheit der Akupunktur: Ergebnisse einer prospektiven Beobachtungsstudie mit 229.230 

Patienten und Einführung eines Aufklärungsbogens für die Akupunktur (Publikation III) 14 

5 DISKUSSION 15 

6 SCHLUSSFOLGERUNGEN 17 

LITERATURVERZEICHNIS 18 

ERKLÄRUNG ÜBER EIGENEN ANTEIL AN DEN PUBLIKATIONEN 22 

PUBLIKATIONEN 23 

Publikation I: 24 

Publikation II: 25 

Publikation III: 26 



3 

CURRICULUM VITAE 27 

PUBLIKATIONSLISTE 28 

EIDESSTATTLICHE ERKLÄRUNG 29 

DANKSAGUNG 30 

 

ABBILDUNGSVERZEICHNIS 

Abbildung 1:  Relative Beiträge der Infrarot-A, Infrarot-B und Infrarot-C-Strahlung zur 

Bestrahlungsstärke von sieben angezündeten Moxazigarren unterschiedlichen 

Typs................................................................................................................... 11 

Abbildung 2:  IR-Bestrahlungsstärke von sieben angezündeten Moxazigarren unterschiedlichen 

Typs in Abhängigkeit zur Wärmequelle. ............................................................. 11 

Abbildung 3:  Die häufigsten Nebenwirkungen der Akupunktur in Kategorien zusammengefasst 

  ................................................................................................................... 14 

 

TABELLENVERZEICHNIS 

Tabelle 1: „Evidenz“grade Oxford Centre for Evidence-based Medicine ..................................... 6 

Tabelle 2: Suchstrategie in PubMed für Studien zu Schmerz, Schlaflosigkeit und Erkältung .... 10 

Tabelle 3: Charakteristika der getesteten Moxazigarren ........................................................... 11 

Tabelle 5: Beurteilung der Placebo Quality Checklist in randomisierten klinischen Studien 

(Originalfassung) ...................................................................................................... 13 

 

ABKÜRZUNGSVERZEICHNIS 

IR-A, -B, -C Infrarotstrahlung in den Spektralbereichen A, B und C 

MeSH Medical Subjects Heading (standardisierte Schlüsselwörter) 

RCT Randomized controlled trial (randomisierte kontrollierte Studie) 



4 

PUBLIKATIONSÜBERSICHT 

Der vorliegenden Dissertationsschrift liegen folgende Hauptpublikationen zu Grunde.  

Publikation I: 

Titel:  Moxa sticks: Thermal properties and possible implications for clinical 
trials 

Autoren:  Daniel Pach, Benno Brinkhaus, Stefan N. Willich 

Journal:  Complementary Therapies in Medicine 

Volume:  17 

Seiten:  243-246 

Verlag:  Elsevier 

Erscheinungsdatum:  23. Februar 2009 

Impact Factor 1,841 

 

Publikation II: 

Titel: Who controls the placebo? Introducing a placebo quality checklist for 
pharmacological trials. 

Autoren: Benno Brinkhaus, Daniel Pach, Rainer Lüdtke, Stefan N. Willich  

Journal: Contemporary Clinical Trials 

Volume: 29 

Seiten: 149-156 

Verlag: Elsevier 

Erscheinungsdatum: März 2008 

Impact Factor 1,415 

 

Publikation III: 

Titel:  Safety of acupuncture: results of a prospective observational study 
with 229,230 patients and introduction of a medical information and 
consent form 

Autoren:  Claudia M. Witt, Daniel Pach, Benno Brinkhaus, Katja Wruck, Brigitte 
Tag, Sigrid Mank, Stefan N. Willich 

Journal:  Forschende Komplementärmedizin Klassische Naturheilkunde 

Volume:  16 

Seiten:  91-97 

Verlag:  Karger 

Erscheinungsdatum:  Mai 2009 

Impact Factor 1,152 



5 

ZUSAMMENFASSUNG 

Hintergrund und Zielstellung: Die Akupunktur- und Moxibustionstherapie gehört zu 

den Therapieverfahren der Chinesischen Medizin und wird trotz zum Teil unklarer 

Evidenzlage in Deutschland häufig in Anspruch genommen. Unter Einsatz verschiedener 

wissenschaftlicher Methoden sollte ein Beitrag zur Erhöhung der Evidenzbasis der 

Akupunktur- und Moxibustionstherapie geleistet werden. 

Methoden: Studientypen verschiedener Evidenzstufen kamen zur Anwendung. Eine 

experimentelle Studie zur Untersuchung der Infraroteigenschaften von Moxazigarren 

wurde durchgeführt. In einer methodisch-theoretischen Arbeit wurden Kriterien für eine 

optimale Kontrolltherapie (Placebo) in Doppeltblindstudien herausgearbeitet und deren 

Anwendbarkeit überprüft. Und in einer großen Beobachtungsstudie wurden systematisch 

Daten zur Sicherheit der Akupunktur erhoben. 

Ergebnisse: In der experimentellen Studie zeigte sich, dass Moxazigarren vor allem 

Infrarot(IR)-Strahlung im langwelligen Infrarotbereich (IR-C, 83,5 - 87,5%) mit kleinen 

Anteilen im mittleren (IR-B, 9,0 - 12,1%) sowie kurzwelligen Infrarotbereich (IR-A, 

2,2 - 5,5%) emittieren. Damit ist nur ein kleiner Teil der Infrarot-Strahlung, die von 

Moxazigarren abgegeben wird, in der Lage tiefere Hautschichten oder sogar die 

Unterhaut, wo viele Akupunkturpunkte postuliert werden, zu erreichen. In der 

methodisch-theoretischen Arbeit wurden 8 Items zur Beurteilung von Placebos in 

klinischen Studien entwickelt. Diese umfassen eine Hypothese zur Wirkweise des 

Verums, die klare Beschreibung des Placebos und die Möglichkeit und den Erfolg der 

Verblindung von Patient und Therapeut sowie die Berücksichtigung der Verblindung bei 

der Auswertung. Die Checkliste ist für klinische Studien anwendbar. In der 

Beobachtungsstudie berichteten 8,6 % der beobachteten Patienten Nebenwirkungen. 

Zumeist waren diese Ereignisse, wie Hämatome, Blutungen, Schmerzen oder vegetative 

Symptome, jedoch nicht schwerwiegend. Schwerwiegende Nebenwirkungen sind sehr 

selten beobachtet worden. Hierzu zählen Pneumothorax und Nervenläsionen. Keine 

Nebenwirkung führte zu permanenten Schäden 

Schlussfolgerung: Für neue klinische Studien zur Akupunktur- und Moxibustions-

therapie gibt es zur Zeit keine Placebos als Kontrolltherapie. Die Akupunktur ist ein 

sicheres Verfahren. Leichte Nebenwirkungen sind jedoch häufig. Zur kurzfristigen 

Verbesserung der klinischen Evidenzlage sollten sowohl für Wirksamkeits- als auch für 

Sicherheitsstudien die Standardtherapie oder eine unbehandelte Gruppe (Warteliste) als 

Kontrolle herangezogen werden. 
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1 EINLEITUNG 

Die Akupunktur- und Moxibustionstherapie (chinesisch: 针灸  zhēnjiǔ , Stechen und 

Brennen) gehört zu den Therapieverfahren der Chinesischen Medizin und hat eine 

Geschichte, die mindestens bis in die Antike zurückreicht.1-4 Sowohl die Akupunktur als 

auch die Moxibustion stimulieren ausgewählte Punkte des Körpers (Akupunkturpunkte: 

chin. 穴位 xuéwèi oder 穴道 xuédào). Dazu werden bei der Moxibustion Wärme und bei 

der Akupunktur Nadeln genutzt.5 Die Akupunktur- und Moxibustionstherapie wird auch in 

den westlichen Industrieländern, u. a. auch in Deutschland, häufig in Anspruch ge-

nommen.6-10 Insgesamt gibt es in Deutschland ca. 30.000 Ärzte die Akupunktur prakti-

zieren.11 

In der konventionellen Medizin wird die Auswahl eines Therapieverfahrens auf der 

Grundlage von empirisch nachgewiesener Wirksamkeit angestrebt (evidence-based 

medicine).12 Dabei wird auf mehrere Evidenzstufen zurückgegriffen (Tabelle 1). Das 

Übertragen dieser Herangehensweise auf die Akupunktur- und Moxibustionstherapie 

erfordert qualitativ hochwertige Studien, um den Wirksamkeitsnachweis zu erbringen.  

Tabelle 1: „Evidenz“grade Oxford Centre for Evidence-based Medicine, Juli 2009 www.cebm.net 

1a Systematischer Review von (RCTs)  

1b Einzelne RCTs  

1c (Alle oder keiner)§  

2a Systematischer Review von Kohortenstudien  

2b Einzelne Kohortenstudien und RCTs von geringerer Qualität  

2c ("Outcome" research, ökologische Studien)  

3a Systematischer Review von Fall-Kontrollstudien  

3b Einzelne Fall-Kontroll-Studien  

4 (Fall-Serien und) Fall-Kontroll-Studien oder Kohortenstudien von geringerer Qualität 

5 Expertenmeinungen, physiologische Untersuchungen, Erste Konzepte 

§Trifft zu, wenn alle Patienten starben bevor die Therapie verfügbar war und wenn jetzt einige überleben unter der Therapie. Oder 
wenn einige Patienten starben bevor die Therapie verfügbar war und jetzt niemand mehr stirbt.  
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1.1 Thermische Eigenschaften von Moxazigarren und mögliche 
Implikationen für klinische Studien (Publikation I) 

Für die Moxibustion ist die Anwendung von Moxazigarren aus speziell hergestellten 

Beifußfasern (Artemisia vulgaris) weit verbreitet. Diese geben angezündet gleichmäßig 

Wärme ab. Die Moxibustion ist im Vergleich zur Akupunktur weniger untersucht, obwohl 

für verschiedene relevante Indikationen wie Beckenendlage, Morbus Crohn, Herpes 

Zoster, Bell-Lähmung bereits erste Studien vorliegen.13-17 Mehr (doppelt) verblindete 

klinische Studien zur Moxibustion sind notwendig, um eine evidenzbasierte Evaluation 

dieser Methode zuzulassen. Dafür ist die Entwicklung eines Moxaplacebos notwendig, 

wofür jedoch Kenntnisse zu den physikalischen Eigenschaften der Moxazigarren 

erforderlich sind.  

1.2 Checkliste zur Beurteilung von Placebos (Publikation II) 

Randomisierte placebokontrollierte Studien sind ein wertvolles Mittel zur Beurteilung der 

Wirksamkeit von (neuen) Therapien. Die Wahl des zum Einsatz kommenden Placebos 

kann dabei einen großen Einfluss auf die Studienergebnisse haben.18 Dennoch wird die 

Qualität dieser wichtigen Komponente einer randomisierten Studie häufig weder vor noch 

nach deren Anwendung evaluiert.  

1.3 Prospektive Beobachtungsstudie mit 229.230 Patienten zur 
Therapiesicherheit von Akupunktur und Einführung eines 
Aufklärungsbogens für die Akupunktur (Publikation III) 

Die Sicherheit der Akupunktur war für eine sehr große Anzahl von Patienten weder in 

China selbst noch im Westen systematisch untersucht worden. Eine große 

Patientenanzahl ist jedoch wichtig, um die Bedeutung auch seltener Nebenwirkungen 

abschätzen zu können. 

2 ZIELSTELLUNG 

Primäres Ziel der in dieser Publikationspromotion zusammengefassten Publikationen 

war es einen Beitrag zur besseren evidenzbasierten Beurteilung der Akupunktur- und 

Moxibustionstherapie zu leisten. Dabei kamen verschiedene Methoden zur Anwendung.  
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2.1 Thermische Eigenschaften von Moxazigarren und mögliche 
Implikationen für klinische Studien (Publikation I) 

Ziel der experimentellen Studie war es eine Basis für die Entwicklung eines 

Placeboverfahrens für die Moxibustion zu bilden. Dafür sollten auch thermische 

Eigenschaften von Moxazigarren berücksichtigt werden.  

2.2 Checkliste zur Beurteilung von Placebos (Publikation II) 

Ziel der methodisch-theoretischen Arbeit war es die notwendigen Eigenschaften von 

Placebos, wie sie in klinischen Studien zur Anwendung kommen, darzustellen. Sie ist 

besonders eng mit der Thematik der Publikation I verknüpft. Mit ihr sollte auch eine 

Möglichkeit zur Beurteilung von Placeboeigenschaften aufgezeigt werden.  

2.3 Prospektive Beobachtungsstudie mit 229.230 Patienten zur 
Therapiesicherheit von Akupunktur und Einführung eines 
Aufklärungsbogens für die Akupunktur (Publikation III) 

Ziel dieser Beobachtungsstudie war es die Sicherheit von Akupunktur in einem großen 

Patientenkollektiv in der Normalversorgung zu untersuchen und auf Basis der 

resultierenden Daten ein Beispiel für einen Akupunkturaufklärungsbogen für die 

Normalversorgung zu entwickeln. 

3 METHODEN 

3.1 Thermische Eigenschaften von Moxazigarren und mögliche 
Implikationen für klinische Studien (Publikation I) 

Gemessen wurden sieben in Deutschland erworbene Moxazigarren unterschiedlichen 

Typs. Verglichen wurde die Spektralverteilung der von den brennenden Moxazigarren 

emittierten Infrarotstrahlung in den Spektralbereichen IR-A, IR-B und IR-C. Zur Erfassung 

der Abhängigkeit der Bestrahlungsstärke vom Abstand erfolgten die Messungen in den 

für die Anwendung relevanten Abständen zwischen 0,5 cm und 4,0 cm bezüglich der 

Glutspitze mit einem Infrarot-Radiometer (Typ: KRS-5, IHP Jena, Germany). Dem 

Radiometer wurden Kanten- und Bandpassfilter zur Selektion der Spektralbereiche IR-A 

(0,78–1,4 m), IR-B (1,4–3,0 m), und zwischen 3,0 und 46 m als Teil des 

Spektralbereichs IR-C (3,0–1000 m) vorgeschaltet. Um Störeffekte durch Konvektion 

erhitzter Luft auszuschließen, war der Messkopf des für die Messungen eingesetzten 
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Radiometers (Typ: KRS-5, IPHT, Jena) zentrisch bezüglich der längs durch die 

Moxazigarren verlaufenden Mittellinie positioniert, während die Normale auf dem 

Eingangsfenster des Messkopfes senkrecht zur jeweiligen Nutzfläche stand. Während 

der Messungen variierte die Raumtemperatur zwischen 22 und 26 °C. 

3.2 Checkliste zur Beurteilung von Placebos (Publikation II) 

Um bedeutende Kriterien für eine Checkliste zur Beurteilung von Placebos, wie sie in 

klinischen Studien zur Anwendung kommen, zu definieren, wurden Literaturrecherchen 

in PubMed durchgeführt. Es wurden Suchen mit dem Suchbegriff „placebo“ (im Titel) und 

für den MeSH (Medical Subjects Heading)-Term „placebo effect“ für die Zeit von 1966 bis 

August 2004 durchgeführt. Beide Suchen wurden jeweils auf Reviews beschränkt. Die 

Abstracts der Suchergebnisse wurden gelesen, um die relevante Literatur zu erhalten, 

die dann im Volltext beschafft wurde. Darüber hinaus wurden bedeutende Arbeiten, die in 

den Reviews zitiert wurden, für die Arbeit herangezogen.  

Laut Literatur soll das Placebo das Verum im Aussehen (Größe, Farbe, Gewicht, Duft 

etc.) und Applikationsform ohne die spezifischen therapeutischen Bestandteile 

nachahmen. Die Wirksamkeit der Verblindung sollte evaluiert werden.19-23 

Mit dieser Datenbasis und eigenen Überlegungen wurden Items für eine Checkliste von 

den Autoren Benno Brinkhaus und Daniel Pach entwickelt und nach der Diskussion mit 

den anderen Co-Autoren, die erfahren in der Durchführung von randomisierten 

kontrollierten Studien sind, gegebenenfalls angepasst. Nach einigen Prätests der 

Checkliste mit randomisierten kontrollierten klinischen Studien (zu Depression, Migräne 

und pulmonaler Hypertonie) aus hochrangigen medizinischen Fachzeitschriften, wurden 

die Anzahl und Formulierung der Items modifiziert, um die Realisierbarkeit und 

Verständlichkeit der Checkliste zu verbessern. So wurde z. B. das berechtigte Item 

„Effekte des Placebos wurden in einer Phase-I-Studie untersucht und mit Effekten des 

Verums verglichen“ ausgeschlossen, da diese Voraussetzung als zu unrealistisch 

erschien. Der finale Test wurde von den Autoren Benno Brinkhaus und Daniel Pach 

separat mit 14 Studien aus hochrangigen Fachzeitschriften durchgeführt (Suchstrategie 

in Tabelle 2). Die Interrater-Reliabilität wurde mittels Cohen‘s Kappa abgeschätzt.24 

Cohen‘s Kappa gilt im Allgemeinen als robustes Maß der Übereinstimmung dichotomer 

Daten.25 Kappa vergleicht die Übereinstimmung von zwei Ratern mit der 
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Übereinstimmung, die durch Zufall zu erwarten ist.26 Es erreicht Werte zwischen 0,0 

(keine extra Übereinstimmung) und 1,0 (komplette Übereinstimmung beider Rater). 

Tabelle 2: Suchstrategie in PubMed für Studien zu Schmerz, Schlaflosigkeit und Erkältung 

Pain [Title] AND ("N ENGL J MED" [Journal] OR "JAMA" [Journal] OR "LANCET" [Journal] OR "ANN INTERN MED" [Journal] OR 

"ANNU REV MED" [Journal] OR "ARCH INTERN MED" [Journal] OR "BR MED J" [Journal]) AND (placebo [Title/Abstract]) Limits: 
5 Years, Randomized Controlled Trial: Results 8 

Insomnia [Title] AND ("N ENGL J MED" [Journal] OR "JAMA" [Journal] OR "LANCET" [Journal] OR "ANN INTERN MED" [Journal] 
OR "ANNU REV MED" [Journal] OR "ARCH INTERN MED" [Journal] OR "BR MED J" [Journal]) AND (placebo [Title/Abstract]) 
Limits: 10 Years, Randomized Controlled Trial: Results 4 

Cold [Title] AND ("N ENGL J MED" [Journal] OR "JAMA" [Journal] OR "LANCET" [Journal] OR "ANN INTERN MED" [Journal] OR 

"ANNU REV MED" [Journal] OR "ARCH INTERN MED" [Journal] OR "BR MED J" [Journal]) AND (placebo [Title/Abstract]) Limits: 
10 Years, Randomized Controlled Trial: Results 5 

3.3 Prospektive Beobachtungsstudie mit 229.230 Patienten zur 
Therapiesicherheit von Akupunktur und Einführung eines 
Aufklärungsbogens für die Akupunktur (Publikation III) 

In eine prospektive Beobachtungsstudie wurden Patienten aufgenommen, die 

Akupunktur wegen folgender Diagnosen erhielten: Chronische Schmerzen aufgrund von 

Osteoarthrose des Knies oder der Hüfte, Schmerzen der Lendenwirbelsäule, 

Kopfschmerzen und Schmerzen der Halswirbelsäule, allergische Rhinitis, Asthma und 

Dysmenorrhoe. Am Ende der Akupunkturbehandlung wurden alle Patienten nach 

Unerwünschten Ereignissen befragt, die sie mit der Akupunktur in Zusammenhang 

brachten (definiert als Nebenwirkung). Patienten, die die Behandlungsbedürftigkeit einer 

Nebenwirkung berichteten, erhielten einen zusätzlichen Fragebogen zur bedeutendsten 

Nebenwirkung. Auf Grundlage dieser Daten und unter Beachtung von ethischen und 

juristischen Aspekten wurde ein Patientenaufklärungsbogen entwickelt. 

4 ERGEBNISSE 

4.1 Thermische Eigenschaften von Moxazigarren und mögliche 
Implikationen für klinische Studien (Publikation I) 

Wie in Tabelle 3 dargestellt, wurden verschiedene Moxazigarren untersucht: Eine 

raucharme, zwei zigarettenähnliche und vier zigarrenähnliche. Alle Zigarren zeigten eine 

ähnliche Spektralverteilung der emittierten IR-Strahlung mit Maxima von ca. 83,5 - 87,5% 

im langwelligen Infrarotbereich (IR-C) und mit kleinen Anteilen im mittleren (IR-B) von  

9,0 - 12,1% sowie kurzwelligen (IR-A) Infrarotbereich von 2,2 - 5,5% (Abbildung 1). Die 

Zigarren unterschieden sich in der Bestrahlungsstärke bei gegebenen Abständen zum 

Messgerät (Abbildung 2). Abgesehen von einer kleinen zigarettenähnlichen Moxazigarre 

überstiegen alle eine Bestrahlungsstärke von 1000 W m-2 bei einem Abstand von 2 cm.   
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Tabelle 3: Charakteristika der getesteten Moxazigarren 

Moxazigarre Länge
a
  

(cm) 

Durchmesser
a
  

(cm) 

Gewicht
b
  

(g) 

Kommentar 

Tai-Yi Medical Moxa Rolls™ 20,2 1,9 27 Normalgröße 

Maxim™ 19,9 1,7 21 Normalgröße 

Artemis™ 11,6 1 2,5 Kleine Größe 

Pure Moxa Roll (Hunan)™ 20,9 1,5 21 Normalgröße 

Pure Moxa Roll (Wushe)™ 20,5 1,5 24,5 Normalgröße 

Zhong Guo Ai Jiu Zhuang™ 12,1 1,2 5,5 Kleine Größe 

Wuyan Jiutiao™ 10,9 1,3 15 Rauchlose Moxazigarre 
a 
Gemessen mit einem Standardlineal (n = 3) 

b
 Gemessen mit einer Briefwaage MAUL tronic S, Made in Germany, d = 0.5 g (n = 3) 

 

Abbildung 1: Relative Beiträge der Infrarot-A, Infrarot-B und Infrarot-C-Strahlung zur Be-
strahlungsstärke von sieben angezündeten Moxazigarren unterschiedlichen Typs. 

 

 
Abbildung 2: IR-Bestrahlungsstärke von sieben angezündeten Moxazigarren unterschiedlichen 
Typs in Abhängigkeit zur Wärmequelle. 
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4.2 Checkliste zur Beurteilung von Placebos (Publikation II) 

Die entwickelte Checkliste (Tabelle 4 und Tabelle 5) erreichte eine hohe 

Übereinstimmung der Ratings durch die beiden Rater (Kappa = 0,93; 95% 

Konfidenzintervall 0,86; 0,99)25. Nach der ersten Anwendung der Checkliste durch die 

Autoren erscheint diese als praktisches und relativ unkompliziertes Instrument, um die 

Qualität der Placebos in den untersuchten Studien in einer akzeptablen Zeit zu 

beurteilen. Die Unterschiede in den Ratings eines Items (Barret, Ann Int Med 200227) ließ 

sich retrospektiv als „Überlesen“ der Informationen zu diesem Item durch einen der 

beiden Autoren aufklären und durch Diskussion leicht klären.  

In 5 Studien (36%) beschrieben die Autoren die erfolgte Evaluation einer erfolgreichen 

Verblindung der Patienten. Nur in einer Studie wurde die Evaluation der Verblindung des 

behandelnden Arztes beschrieben. Keine der Studien präsentierte eine 

Subgruppenanalyse getrennt nach Gruppen mit erfolgreicher bzw. erfolgloser 

Verblindung. 

 

Tabelle 4: Items der Placebo Quality Checklist (PQC; deutsche Übersetzung, nicht getestet) 

Item-Nr.. Item Beschreibung des Items PQC 

1. Hypothese zur Wirkweise des 
Verums 

Die Hypothese zur Wirkweise des Verum ist wissenschaftlich akzeptiert, oder 
die Autoren formulieren eine verständliche Hypothese zur Wirkweise. 

√ 

2. Zusammensetzung des Placebos Die Autoren beschreiben die Zusammensetzung des Placebos (z. B. 
Inhaltsstoffe, Komponenten, Design/Entwurf) 

√ 

3. Verblindung der Patienten Die Autoren deuten darauf hin, dass die Patienten bezüglich der Therapie 
verblindet waren. 

√ 

4. Verblindung der Therapeuten Die Autoren deuten darauf hin, dass die Therapeuten bezüglich der Therapie 
verblindet waren. 

√ 

5. Überprüfung der Patientenverblin-
dung  

Die Autoren überprüften, ob die Verblindung der Patienten bezüglich der 
Therapie erfolgreich war. 

√ 

6. Einfluss der Patientenverblindung  Die Autoren führten Subgruppenanalysen durch getrennt nach Gruppen mit 
erfolgreicher bzw. erfolgloser Verblindung. 

√ 

7. Überprüfung der Verblindung der 
Therapeuten 

Die Autoren überprüften, ob die Verblindung der Therapeuten bezüglich der 
Therapie erfolgreich war. 

√ 

8. Einfluss der Verblindung der 
Therapeuten 

Die Autoren führten Subgruppenanalysen durch für die Patienten bei denen 
die Therapeuten von einer Scheinbehandlung ausgingen. 

√ 

Total   8 
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Tabelle 5: Beurteilung der Placebo Quality Checklist in randomisierten klinischen Studien: Bei 
unterschiedlichen Ergebnissen erster Rater Benno Brinkhaus, zweiter Daniel Pach (Originalfassung) 

   Pain Insomnia Cold 

Item 
No 

Item Description of item Petrella 
et al. 
Arch 
Intern 
Med 
2002

28
 

Karst 
et al. 
JAMA 
2003

29
 

Buvanen
dran et 
al. 
JAMA 
2003

30
 

Alexander 
et al. 
Ann 
Intern 
Med 
2004

31
 

Staats 
et al. 
JAMA 
2004

32
 

Gilron 
et al. 
N Engl 
J Med 
2005

33
 

Morin 
et al. 
JAMA 
1999

34
 

Jacobs 
et al. 
Arch 
Intern 
Med 
2004

35
 

Sivertsen 
et al. 
JAMA 
2006

36
 

Belshe 
et al. 
N Engl 
J Med 
1998

37
 

Macknin 
et al. 
 JAMA 
1998

38
 

Prasad 
et al. 
Ann 
Intern 
Med 
2000

39
 

Barrett 
et al. 
Ann 
Intern 
Med 
2002

27
 

Yale et 
al. 
Arch 
Intern 
Med 
2004

40
 

1. Verum - 
Mode of 
action 
hypothe
sis 

Verum’s mode of 
action is 
scientifically 
accepted or the 
authors provided a 
comprehensible 
hypothesis. 

√ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ 0/r √ 

2. Composi
tion of 
placebo  

The authors 
describe the 
placebo’s 
composition (e.g. 
ingredients, 
components, 
design). 

√ √ 0 0 √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ 

3. Patient 
blinding 

The authors 
indicate that 
patients were 
blinded to 
treatment. 

√ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ 

4. Care 
provider 
blinding 

The authors 
indicate that the 
care provider was 
blinded to 
treatment. 

√ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ 

5. Monitori
ng of 
patient 
blinding 

The authors 
monitored whether 
patient blinding to 
treatment was 
successful. 

0 0 0 0 0 √ 0 0 0 0 √ √ √ √ 

6. Analyse
s of 
patient 
blinding 

The authors 
performed 
subgroup analyses 
for patients who 
were successfully 
blinded to 
treatment and 
those who were 
not. 

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

7. Monitori
ng of 
care 
provider 
blinding 

The authors 
monitored whether 
care providers were 
successfully 
blinded to 
treatment. 

0 0 0 0 0 √ 0 0 0 0 0 0 0 0 

8. Analyse
s of care 
provider 
blinding 

The authors 
performed 
subgroup analyses 
for patients whose 
care provider 
thought that they 
did not receive the 
verum therapy. 

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

Total   4o 4o 3o 3o 4o 6o 4o 4o 4o 4o 5o 5o 4/5a 5/ 
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4.3 Sicherheit der Akupunktur: Ergebnisse einer prospektiven 
Beobachtungsstudie mit 229.230 Patienten und Einführung eines 
Aufklärungsbogens für die Akupunktur (Publikation III) 

Die Patienten erhielten im Durchschnitt 10,2 ± 3,0 Behandlungen. 19.726 Patienten 

(8,6%) berichteten von mindestens einer Nebenwirkung und 4.963 (2,2%) benötigten 

deswegen eine Behandlung. 24.377 Nebenwirkungen wurden berichtet. Relativ häufige 

Nebenwirkungen sind Blutungen oder Hämatome (6,1% der Patienten, 58% aller 

Nebenwirkungen) sowie Schmerz (1,7%), gefolgt von vegetativen Symptomen (0,7%) 

(Abbildung 3). Bei 2 Patienten wurde ein Pneumothorax durch die Akupunktur 

verursacht. Ein Patient benötigte deswegen eine Krankenhausbehandlung, bei dem 

anderen genügte die weitere Beobachtung. Die mit 180 Tagen am längsten andauernde, 

aber dann vollständig reversible, Nebenwirkung war eine Nervenläsion am Unter-

schenkel. Der resultierende Aufklärungsbogen umfasst fünf Module: Einführung in die 

Akupunktur und Moxibustion, Risiken der Akupunkturbehandlung, Bedingungen, die das 

Risiko erhöhen können, Ärztliche Anmerkungen und Einwilligung. 

  

Abbildung 3: Die häufigsten Nebenwirkungen der Akupunktur in Kategorien zusammengefasst 

   

Nervenirritationen/
verletzungen

2%

Entzündungen
3%
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7%
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11%
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19%

Blutungen  und 
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58%



15 

5 DISKUSSION 

Die drei vorliegenden Publikationen leisten verschiedene methodische Beiträge zur 

kritischen wissenschaftlichen Beurteilung der Akupunktur- und Moxibustionstherapie. 

Durch die experimentelle Studie (Publikation I) wurde die Hypothese generiert, dass 

Moxazigarren aufgrund ihrer thermischen Eigenschaften Effekte vorrangig oberflächlich 

auf der Haut entfalten. Die Übersichtsarbeit zum Thema Placebo (Publikation II) 

definierte Kriterien, die bei der Entwicklung und Beurteilung eines Placebos berück-

sichtigt werden sollten. Und durch die Beobachtungsstudie zur Sicherheit der Akupunktur 

(Publikation III) wurde deutlich, dass die von Ärzten durchgeführte Akupunktur ein 

sichere Behandlungsform ist, die jedoch auch mit Nebenwirkungen verbunden sein kann. 

In der experimentellen Studie (Publikation I) konnte gezeigt werden, dass von Moxa-

zigarren überwiegend IR-C-Strahlung abgegeben wird, die nur auf die Epidermis41 ein-

wirkt. Somit ist vermutlich nur ein sehr kleiner Teil der Infrarot-Strahlung, die von Moxa-

zigarren abgegeben wird, in der Lage tiefere Hautschichten oder sogar die Unterhaut zu 

erreichen. Jedoch werden dort viele Akupunkturpunkte postuliert, die durch die Moxi-

bustion stimuliert werden sollen. Somit scheint es wahrscheinlich, dass Moxaeffekte 

durch oberflächliche Effekte an der Haut vermittelt werden. Insbesondere wenn man die 

Theorie vertritt, dass das Nervensystem die Moxaeffekte vermittelt, wirkt dies plausibel, 

da die meisten Thermorezeptoren in den oberflächlichen Hautschichten lokalisiert sind.42 

Auf Basis der vorliegenden Arbeit scheint es unwahrscheinlich ein Moxaplacebo ent-

wickeln zu können. Ein Placebo müsste ein Wärmegefühl auslösen, um glaubhaft zu 

sein. Dieses Wärmegefühl könnte jedoch selbst moxatypische Effekte hervorrufen. 

Dieses Beispiel macht deutlich, wie schwierig die Wahl geeigneter Placeboverfahren für 

komplexe Therapieverfahren, wie die Therapieverfahren der Chinesischen Medizin, ist, 

da es sich bei diesen Verfahren um Therapieverfahren mit unklarer Wirkweise handelt. 

Die Publikation II zeigte unter Berücksichtigung der verschieden Placebocharakteristika 

eine Möglichkeit Placebos mit Hilfe einer Checkliste zu bewerten. Die Checkliste kann so-

wohl eine Hilfe bei der Entwicklung von Kontrollverfahren als auch bei deren nach-

träglichen Bewertung darstellen. Durch diese Checkliste wird deutlich, wie wenig der in 

der Publikation dargestellten Bedingungen Studien zur Moxibustion bisher erfüllen 

könnten. Der Vergleich der Moxatherapien mit westlichen Standardtherapien unter Ver-

zicht auf eine Placebokontrolle scheint daher zunächst sinnvoller. 
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Die Daten der Publikation III zeigten, das eine Vielzahl von Nebenwirkungen mit der 

Akupunktur assoziiert sein können. Diese Nebenwirkungen traten bei 8,6% der beo-

bachteten Patienten auf. Zumeist waren diese Ereignisse, wie Hämatome, Blutungen, 

Schmerzen oder vegetative Symptome, jedoch nicht schwerwiegend. Schwerwiegende 

Nebenwirkungen sind jedoch auch beobachtet worden. Hierzu zählen Pneumothorax und 

Nervenläsionen. Kein Nebenwirkung führte zu einer dauerhaften Schädigung eines 

Patienten. Aufgrund der relativen Häufigkeit von Nebenwirkungen sollten Patienten 

jedoch über die Möglichkeit von Nebenwirkungen durch die Akupunktur informiert 

werden. Der entwickelte Patienteninformations- und Aufklärungsbogen zur Akupunktur 

ist modular aufgebaut und enthält detaillierte Angaben zu den möglichen 

Nebenwirkungen. Die einzelnen Module können als Muster dienen. Die verwendeten 

Häufigkeitsangaben orientieren sich an den Vorgaben der Europäischen Union zu 

Packungsbeilagen von Medikamenten und sind damit leicht verständlich und mit 

Medikamenten vergleichbar.  

Die Stärken der vorliegenden Arbeit liegen in der Anwendung verschiedener wissen-

schaftlicher Methoden, um eine verbesserte wissenschaftliche Beurteilung der Aku-

punktur- und Moxibustionstherapie aus verschiedenen Blickwinkeln zu ermöglichen.  

Die experimentelle (Publikation I) sowie die theoretische Arbeit (Publikation II) bilden eine 

Basis, die hilft das klinisch-methodische Problem einer adäquaten Placebokontrolle für 

Moxastudien zu bearbeiten. Damit wird der Bogen von der Grundlagenforschung zu den 

Problemen der klinischen Forschung gespannt. Experimentelle Studien, wie die vorge-

stellte, bieten darüber hinaus Daten, die die Standardisierung von Moxazigarren erleich-

tern und damit die Sicherheit dieser Behandlungsform verbessern können. Der Umfang 

der dargestellten experimentellen Untersuchung war jedoch noch sehr begrenzt und 

sollte durch eine wiederholte Durchführung mit mehr Moxazigarren und direkten Tem-

peraturmessungen der Unterhaut während der Moxaanwendung ergänzt werden. Die 

vorgestellte Studie zur Sicherheit der Akupunktur untersuchte systematisch die direkten 

Angaben einer sehr großen Anzahl von Patienten und stellt damit die weltweit bisher 

größte Studie zur Sicherheit der Akupunktur dar. Damit war auch das Erfassen sehr 

seltener Nebenwirkungen möglich. Zu berücksichtigen ist jedoch bei der Interpretation 

dieser Daten, dass der Zusammenhang von Unerwünschten Ereignissen und der Aku-

punkturbehandlung (=Nebenwirkung) von den Patienten selbst hergestellt wurde und 

eine Kontrollgruppe in dieser Studie nicht verfügbar war.  
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Die Wahl der adäquaten Kontrolltherapie bei Akupunktur- und Moxibustionsstudien sowie 

die Bewertung der Sicherheit dieses Verfahrens sind Problemfelder, die bisher nur zum 

Teil erfolgreich bearbeitet wurden. Die Sicherheit wurde inzwischen über Fallstudien 

hinaus in mehren großen Studien v. a. im Westen untersucht.43-46 Vergleichbares 

Datenmaterial aus China fehlt. In den bisherigen Studien wurden sowohl die Perspek-

tiven der Patienten als auch die des Therapeuten (sowohl ärztliche als auch 

nicht-ärztliche) berücksichtigt. Diese unterschiedlichen Perspektiven sowie die unter-

schiedlichen Fragetechniken zur Erfassung der Nebenwirkungen führen jedoch zu 

Schwierigkeiten bei der Interpretation der Ergebnisse. Hierzu sollte international eine 

einheitliche Erfassung angestrebt werden. Das Problem der adäquaten Kontrolltherapie 

für Studien zur Akupunktur und Moxibustion ist schwieriger zu lösen.47 Dies hängt eng mit 

der noch immer unklaren Wirkweise der Akupunktur- und Moxibustionstherapie zu-

sammen. Eine Vielzahl von Arbeiten haben sich sowohl mit den spezifischen Effekten der 

Akupunktur- und Moxibustionstherapie als auch mit dem Thema Placebo auseinander 

gesetzt. So wird zum Beispiel ein Einfluss auf die Schmerzweiterleitung bzw. Schmerz-

hemmung oder auch ein verstärkter Placeboeffekt durch die Akupunktur beschrie-

ben.48-51 Verstärkt wird experimentelle Grundlagenforschung wie die funktionelle Magnet-

resonanztomographie52, 53 genutzt, um sich der Wirkweise von Akupunktur und Moxi-

bustion zu nähern. Es zeigte sich, dass die therapeutische Akupunktur verschiedene 

kortikale und subkortikales Hirnareale (somatosensorische, Hirnstamm, limbisches 

System, Kleinhirn) modulieren und die Schmerzverarbeitung beeinflussen kann.53 Der 

Einsatz einer Kontrolltherapie in der klinischen Forschung, die keine spezifischen 

therapeutische Effekte hervorruft und auch verblindet werden kann, würde die Akzeptanz 

und Aussagekraft der entsprechenden Studien erhöhen. Bis zur Lösung dieses Problems 

sollte die Standardtherapie oder eine unbehandelte Kontrollgruppe (Warteliste) als 

Kontrolle herangezogen werden.54 

6 SCHLUSSFOLGERUNGEN 

Für neue klinische Studien zur Akupunktur- und Moxibustionstherapie kann zur Zeit kein 

Placebo als Kontrolltherapie empfohlen werden. Die Akupunktur ist ein sicheres Ver-

fahren. Leichte Nebenwirkungen sind jedoch relativ häufig. Zur kurzfristigen Ver-

besserung der klinischen Evidenzlage sollten sowohl für Wirksamkeits- als auch für 

Sicherheitsstudien die Standardtherapie oder eine unbehandelte Kontrollgruppe (Warte-

liste) als Kontrolle herangezogen werden.  
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