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1 Einleitung

1.1 Akupunktur in der postoperativen Analgesie nach endoprotheti-

schem Ersatz des Hiftgelenks

Die Coxarthrose stellt mit einer Pravalenz von bis zu 25% eine der haufigsten Erkran-
kungen in der Orthopé&die dar (1). Ein durch Arthrose zerstortes Gelenk lasst sich nicht
heilen. Ist einmal das Stadium erreicht, in dem konservative Therapiemethoden nicht
mehr ausreichen, bleibt nur der endoprothetische Ersatz des Huftgelenks (2). Das Out-
come der Patienten nach Implantation einer Huftgelenk-Totalendoprothese (HTEP)
héngt unter anderem entscheidend von einer friihen postoperativen Mobilisation des
endoprothetisch versorgten Gelenks ab. Zudem flihren verlangerte Mobilisations- und
Erholungszeiten zu langeren Krankenhausaufenthalten und dadurch zu erhéhten Kosten

im Gesundheitssystem (3).

Postoperative Schmerzen stellen einen der bedeutendsten limitierenden Faktoren fir
eine frihe Mobilisation dar. AuBerdem gehort eine effektive Schmerztherapie fur Gber
90% der Patienten zu den wichtigsten arztlichen Aufgaben (4). Statistischen Erhebun-
gen zufolge erfahrt jedoch immer noch ein erheblicher Anteil der Patienten ausgepragte
postoperative Schmerzen. Je nach Studie geben 29 bis 80 % der chirurgischen Patienten
postoperativ, trotz durchgeflhrter Schmerztherapie, moderate bis starkste Schmerzen an
(5-7). Selbst moderne Analgesieregime, welche Patienten-kontrollierte-Schmerzpumpen
(PCA), Epiduralkatheter und periphere Nervenblockaden beinhalteten, sind in vielen
Féllen unzureichend oder haben erhebliche Nebenwirkungen zur Folge (8, 9). Simanski
und Neugebauer zeigten in zahlreichen Artikeln (10-14), dass immer noch ein groRer
Bedarf an Forschung und Optimierung auf dem Gebiet der Akutschmerztherapie be-
steht. In ihrem Review zur ,,Situation von postoperativen Schmerzen und ihre Therapie
bei ambulanten Operationen in Europa“ legten Tong und Chung nahe, dass multimodale
Analgesie-Konzepte zu erheblichen Verbesserungen fiihren kénnen (3). Aus diesem
Grund wurden und werden eine Vielzahl von komplementéren, nicht-

pharmakologischen  Analgesie-Techniken ~ wie  Elektromagnetische-Millimeter-
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Wellentherapie, Musiktherapie, Akupressur und Akupunktur klinisch angewandt und in
Studien getestet (15-22).

Besonders im Falle der Akupunktur kam es in den letzten Jahren zunehmend zu einer
pragmatischen Etablierung in Deutschland, bedingt durch vielfache klinische Hinweise
auf die Wirksamkeit von Akupunktur und ein immer groRer werdendes Interesse von
Seiten der Patienten. Die klassische Meridian-Akupunktur wird schon seit Jahrtausen-
den als Analgesietherapie bei den unterschiedlichsten Schmerzustdnden eingesetzt
(siehe Kap 1.2.1). Laut Stux gehoren postoperative Schmerzen nach Zahnextraktion
neben Ubelkeit und Brechreiz zu den wissenschaftlich am griindlichsten untersuchten
Indikationen fiir Akupunktur Gberhaupt (23). Weitere Indikationen fir die, zumindest in
zahlreichen Kleineren Studien oder im klinischen Alltag, deutliche Hinweise auf eine
Wirksamkeit bestehen, sind Kopfschmerzen, Menstruationsschmerzen, Tennisellenbo-
gen, Fibromyalgie, Rickenschmerzen, Karpaltunnel-Syndrom, Asthma, Suchterkran-
kungen, Geburtserleichterung und Rehabilitation nach Schlaganféllen (24).

Der wissenschaftliche Wirksamkeitsnachweis von Akupunktur wird, obwohl es, wie
oben beschrieben, sowohl in der asiatischen, als auch in der westlichen Literatur zahl-
reiche Studien mit signifikanten Ergebnissen gibt, immer noch in Frage gestellt. Dies
liegt nicht zuletzt daran, dass in vielen Reviews und Metaanalysen die Qualitat der
Studien bemangelt wird (25-28), wobei besonders die korrekte Auswahl der Kontroll-
intervention Schwierigkeiten bereitet (29). Prinzipiell besteht die Problematik, dass
etablierte klinische Studiendesigns im Sinne der Good Clinical Trials (GCT), also ran-
domisierte, klinisch kontrollierte und wenn maglich doppelblinde Studien (RCT), fur
die Akupunktur nur mit Kompromissen umsetzbar sind. Doppelblinde Studien sind
nicht moglich, da zumindest der therapierende Akupunkteur die Art der Behandlung
kennen muss. STRICTA (Standards for Reporting Interventions in Controlled Trials of
Acupuncture)- und CONSORT (Consolidated Standards for Reporting Trials)-Leitlinien
empfehlen deshalb fir Akupunkturstudien ein einfachblindes Studiendesign mit ver-
blindeter Dokumentation und Analyse der Daten (30, 31). Gemdl CONSORT-
Empfehlungen sollte in Akupunkturstudien einheitlich fur alle Kontrollinterventionen
die Unterscheidung in invasive und nicht invasive Scheinakupunktur getroffen werden
und der Begriff ,,Placebo* Medikamentenstudien vorbehalten bleiben. Wobei unter der

invasiven Scheinakupunktur sowohl die oberflachliche Akupunktur an definierten
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Nicht-Akupunkturpunkten (31), als auch die richtige Nadelung an falschen Akupunk-
turpunkten gerechnet werden muss. Das Problem aller invasiven Schein-
akupunkturmethoden ist die Tatsache, dass jede Nadelung, und sei sie noch so ober-
flachlich, einen physiologischen Reiz darstellt und zur Ausldsung einer neurophysiolo-

gischen und neurochemischen Reizantwort fiihren kann (siehe Kapitel 1.2.5).

Es bleibt abzuwarten, ob und in welchem Umfang die Akupunktur in die westliche
Medizin integriert und anerkannt wird. Entscheidend wird sein, wie konsequent heutige
Studien Konsensus-Empfehlungen umsetzten und dadurch wissenschaftlich aussage-

kréaftige Nachweise fur den Nutzen der Akupunktur erbringen kdnnen.

Um die Effektivitat von Meridianakupunktur fur die Indikation postoperativer Schmer-
zen nach HTEP-Op zu untersuchen, haben wir die vorliegende Studie mit einem, wei-
testgehend an STRICTA- und CONSORT-Empfehlungen orientiertem, Studiendesign
geplant. Wir haben uns fur eine nicht invasive Kontrollintervention entschieden, da wir
bei einer invasiven Scheinakupunktur, einen unspezifischen Nadelungseffekt nicht

ausschlielen konnen.
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1.2 Akupunktur

1.2.1 Die Geschichte der traditionellen chinesischen Medizin

Die erste offizielle Erwéhnung der Akupunktur geht zuriick auf die Debatten des ,,Ge-
Iben Kaisers® (Huang Di) mit seinen Premierministern Chi Po und Lei Gong. Diese
wurden spéater im ,,Inneren Klassiker des Gelben Kaisers® (Huang Di Nei Jing Su Wen)
niedergeschrieben (32). Der Hauptteil des ,,Inneren Klassikers* tragt Ubersetzt den
Namen ,,Einfache Fragen® (Su wen) und behandelt nahezu alle Stadien der Gesundheit
und Krankheit, einschlielich der Vorbeugung und der Behandlung. Der Abschnitt
,Geistiger Kern* (Linghsu) befasst sich ausschlieBlich mit Akupunktur, er bettet das
Therapieverfahren der Akupunktur erstmals in die gesamte Traditionelle Chinesische
Medizin (TCM) ein (32). Neben der Akupunktur umfasst die TCM noch die Anwen-
dung von chinesischen Heilkrdutern, der chinesischen Tuina-Massage, chinesischer
Erndhrungsmedizin und von direkten energetischen Therapiemethoden wie Qi Gong,
Chakren-Akupunktur und Tai Ji Quan (24). Das theoretische Grundgerist der TCM ist,
durch seine historische Bedeutung flr die chinesische Politik, bis in die Moderne beina-
he unveréndert geblieben. Das Interesse der chinesischen Herrscher an der Austibung
und Verbreitung der TCM lag in der Philosophie der TCM begriindet. Die TCM st
gepragt durch den Taoismus und die Lehre des Konfuzius (551-479 v. Chr.), die mit
ihrer Forderung nach hierarchischer Ordnung, Ahnenliebe und einem geregelten Ablauf
des Staates, mit dem Ziel die allgegenwartige Harmonie aufrecht zu erhalten, die Mo-
narchenstellung der chinesischen Kaiser sicherten. Aus diesem Grund wurde die TCM
hauptsachlich am Hof der Herrscher von Gelehrten, ohne praktische Téatigkeit, diskutiert
und gelehrt, so dass sich die Theorie nicht mit den praktischen Erfahrungen weiterent-

wickeln konnte (33).

In Europa nahm die Akupunktur erst im Laufe des 17. Jahrhunderts ihren Einzug in die
medizinische Welt. Eine erste theoretische Darstellung legte der deutsche Arzt Andreas
Cleyer 1682 mit der lateinischen Ubersetzung eines chinesischen Medizinbuches ,,Spe-
cimen medicinae sinicae“ vor (34). 1683 verfasste Willem Ten Rhyne, Arzt der Ostindi-
schen Handelkompanie, einen ersten Bericht tber die klinischen Wirkungen der Nadel-

stichtherapie. Doch erst, nachdem Mao Tse Tung 1958 die ,,westliche” Medizin und die
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TCM in China gleichstellte und die TCM zur universitaren Heilkunde erhob, wurden
westliche Wissenschaftler auf die Akupunktur aufmerksam. Delegationen amerikani-
scher Arzte waren in den folgenden Jahren besonders beeindruckt von groReren chirur-
gischen Eingriffen, die die Chinesen an Patienten bei wachem Bewusstsein durchfthr-
ten, deren Schmerzempfindung durch Akupunkturanalgesie (AKA) ausgeschaltet war
(35). Seither sind eine grofRe Anzahl von Studien durchgefihrt worden, um die Mecha-
nismen der AKA anhand von naturwissenschaftlichen Methoden zu untersuchen, mit

unterschiedlichem Erfolg (s. Kapitel 1.2.5).

1.2.2 Der philosophische Hintergrund der TCM

Das theoretische Konzept der TCM ist gepragt von der chinesischen Philosophie des
Taoismus. Im taoistischen Sinne wird das Universum als Resultat aus dem Zusammen-
spiel der dualistischen Naturkréfte Yin und Yang verstanden und nicht auf das Wirken
von Gottern, wie in antiken westlichen Philosophien, zurtickgefiihrt. Alles, Belebtes wie
Unbelebtes, wird als Kombination aus dem aktiven, hellen, trockenen, warmen, positi-
ven und méannlichen Prinzip Yang und dem passiven, dunklen, feuchten, kalten und
negativen weiblichen Prinzip Yin verstanden. Das Ziel bleibt immer die Erhaltung von
Harmonie und Ordnung, das Tao, ,,der Weg", beschrieben als das richtige Verhéltnis
von Yin und Yang. Alles, was das Gleichgewicht stort, fihrt zu Disharmonie und
Krankheit. Das ,,rechte” Leben besteht im sorgféltigen Befolgen des Tao durch MaBi-
gung, Gleichmut und Moral, wie Laotse (600 v. Chr.) in seinem Werk ,, Taoteking*
lehrte. Neben der Theorie von Yin und Yang fanden noch das ,,Konzept von Qi und
die ,,Lehre der funf Wandlungsphasen Eingang in die TCM. In der taoistischen Natur-
philosophie ist die Natur, und somit auch der menschliche Kérper, nichts statisches,
sondern befindet sich in stetem Wandel. Die funf Elemente: Holz, Feuer, Erde, Metall
und Wasser, werden als Teile eines ineinander tbergehenden Zyklus verstanden und
heiBen deshalb auch Wandlungsphasen. Jeder Wandlungsphase werden bestimmte
Jahreszeiten, bioklimatische Einfliisse, Himmelsrichtungen, Geschmacksrichtungen,
Gerliche, Emotionen, Speicherorgane (,,Zang-Organe*), Hohlorgane (,,Fu-Organe®),
Gewebe, Sinnesorgane und Meridiane zugeordnet. Das Konzept von ,,Qi* besagt, dass
die stromende Lebenskraft ,,Qi* tiberall in der Natur vorhanden ist. In allem Lebendigen

auBert sich ,,Qi“ als Funktion und Bewegung. Das ,,Qi sammelt sich in den Organen
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und fliel3t zwischen diesen auf bestimmten Bahnen, den Meridianen, durch den gesam-
ten Korper. Jede Stagnation dieses Flusses an Lebensenergie fuhrt nach chinesischem
Verstandnis zu Stérungen der Lebensvorgénge und so zu Krankheit. Die bildhafte Sym-
bolsprache der taoistischen Philosophie ermdglichte so, komplizierte Regulationsvor-

géange und Funktionsstorungen im Korper auf einfache Weise zu erkléren (24).

1.2.3 Das Meridiansystem und die Akupunkturpunkte

Nach traditioneller, chinesischer Vorstellung besitzt der Mensch zwolf ,,Organe® mit
eigenen Funktionskreisen: Gallenblase, Dickdarm, Lunge, Niere, Perikard, Herz, Ma-
gen, Milz, Leber, Blase, Dunndarm und Dreifach Erwédrmer. Sowohl der ,,Dreifach
Erwirmer®, als auch das ,Perikard” entsprechen nicht anatomischen Organen. Der
Meridian ,,Dreifach Erwdrmer* fungiert nach traditionell chinesischer Sicht als Ener-
gieverteiler. Die zwolf ,,Organe bzw. Funktionskreise werden unterteilt in sechs Yang-
und sechs Yin-Organe. Die sechs Yang-Organe Dickdarm, Dunndarm, Magen, Blase,
Gallenblase und Dreifach Erwarmer werden auch ,,Fu“- oder Hohlorgane genannt. Die
sechs Yin-Organe Lunge, Herz, Perikard, Milz-Pankreas, Niere und Leber werden auch
»Zang*“- oder Speicherorgane genannt. Auf jeder Korperseite werden die Funktionskrei-
se durch zwolf Meridiane reprasentiert. Zusétzlich lassen sich noch acht auRerordentli-
che Meridiane unterscheiden: Konzeptionsgefal3, Lenkergefal, Gurtelgefal, Penetrati-
onsgefal, Yang-Fersengefal3, Yin-Fersengefal3, Bewahrer des Yang und Bewahrer des
Yin. Meridiane flieRen sowohl im Inneren des Korpers als auch auf der Kdrperoberfla-
che und sind durch mannigfaltige Kollaterale miteinander verbunden. Ihre Funktion
liegt in der Regulation und Beeinflussung ihres korrespondierenden Organs oder der
Organgruppe. Es wird angenommen, dass Meridiane entlang ihres Verlaufs Schmerz

kontrollieren kénnen (36).

In der chinesischen Akupunktur unterscheidet man 361 klassische Punkte, die auf den
12 Hauptmeridianen und den zwei auBerordentlichen Meridianen Lenkergefal und
Konzeptionsgefal lokalisiert sind. Neben diesen Punkten gibt es noch 48 extrameridian
gelegene Punkte. Auerdem sind noch die ,,Ah-Shi-Punkte* zu nennen, bei denen es
sich um lokale, druckschmerzhafte, nichtklassische Punkte handelt, die mit myofascia-
len Triggerpunkten Ubereinstimmen und hauptséachlich in der Therapie chronischer

Schmerzen zur Anwendung kommen. Unter den klassischen Meridianpunkten gibt es
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bestimmte Steuerungspunkte, die neben ihrer Organfunktion noch spezielle Wirkungen
haben, z.B. ,,Luo-Punkte* (Passagepunkte), ,,Xi-Punkte* (Grenzpunkte), dorsale ,,Shu-
Punkte* (Zustimmungspunkte) und frontale ,,Mu-Punkte* (Alarmpunkte) (35).

Im Sinne der TCM sind die spezifische Auswahl der Akupunkturpunkte sowie die
exakte Nadelung des genauen Akupunkturpunktes entscheidend fir die Effektivitat der
Behandlung. Je nach Krankheitshild und aktuellen Symptomen werden lokoregionale
Nahpunkte auf den betroffenen Meridianen, passende Fernpunkte, abhéngig vom betrof-
fenen Organsystem, und ,,Ah-Shi-Punkte“ fur das individuelle Behandlungsschema
ausgewahlt (37, 38). Am Beispiel postoperativer Schmerzen dargestellt werden als
Nahpunkte Punkte auf dem Meridian ausgewahlt, der durch oder in der Nahe des Ope-
rationsgebiets verlauft. Bei Beschwerden mit sehr hoher Schmerzintensitat werden
stellvertretend die entsprechenden kontralateralen Punkte (,,juzi®) genadelt. Als Fern-
punkte werden im Fall von Wundschmerzen Punkte auf dem Funktionskreis ,,Lunge*
ausgewahlt, da die ,,Lunge* aus chinesischer Sicht die Haut kontrolliert. Zusédtzlich zu
den Nah- und Fernpunkten kommen bei bestimmten Indikationen noch die Nadelung
von segmentalen, paravertebralen ,,Riicken-Shu-Punkten* und frontalen ,,Mu-Punkten®
in Frage. Diese Punkte werden besonders bei Erkrankungen innerer Organe angewandt
und zeigen eine groBe Ubereinstimmung mit den korrespondierenden Head’schen Zo-
nen (36). Diese Punkteauswahl l&sst sich mit den im Kapitel 1.2.5 erklarten neurobiolo-
gischen Mechanismen der segmentalen und heterosegmentalen Hemmung und der
Aktivierung von Diffuse Noxious Inhibitory Control (DNIC) durch Akupunktur verein-
baren (39).

Die genaue Lokalisation eines Akupunkturpunktes ist durch das chinesische Mal3 Cun
in Bezug zu anatomischen Anhaltsstellen definiert. Das Cun ist ein universelles MaR,
das jeder Patient in Form seiner Finger bei sich tragt. Ein Cun entspricht der Lange des
Mittelfingermittelglieds oder der Daumenbreite. Des weiteren sind verschiedene Pha-
nomene beschrieben, die die prézise Lokalisation eines Akupunkturpunktes anzeigen:
eine leichte Vertiefung in der Hautoberflache und besondere Empfindsamkeit an der
Stelle des Akupunkturpunktes sowie ein spezifisches Geflihl bei Nadelstimulation,
welches ,,DEQI*“ genannt wird und von vielen Akupunkteuren als Vorraussetzung fur
die Effektivitat einer Akupunkturbehandlung angesehen wird (36). Andere wichtige
Faktoren der Akupunktur sind die Nadelungsrichtung und —tiefe, die Nadeldicke, das
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Nadelmaterial und die Art der Stimulation. Nadeln, die im Verlauf des Meridians gesto-
chen werden, sollen, genauso wie die oberflachliche und ,,ruhende® Nadelung eines
Punktes (,,bufa®), tonisierend bei Leeresymptomen (,,xz shing*), wie z.B. chronischen
Schmerzen und allgemeinen Schwachesymomen, wirken. Eine Nadelung gegen den
Meridianverlauf oder mit dickeren Nadeln und Stimulationsverfahren (,,xie fa“) soll
eine sedierende, energieabfiinrende Wirkung haben und wird bei den so genannten
Fiillesymptomen (,,shi zhang®), wie z.B. starke, akute Schmerzen, eingesetzt (39, 40).
Traditionelle Stimulationsverfahren stellen die ,,Moxibustion* und die manuelle Stimu-
lation der Nadeln, z.B. durch Rotieren oder Beklopfen der Nadel, dar. Unter ,,Moxibus-
tion* versteht man das Abbrennen von BeifuRkraut am Ende einer Akupunkturnadel. In
westlich orientierten Therapie-Settings wird Transkutane Neuralstimulation (TENS)
mittels Stromfluss Uber Elektroden, welche an den traditionellen Akupunkturnadeln
befestigt sind, mit guten Ergebnissen eingesetzt. Die meisten modernen Akupunkturna-
deln sind Einmalnadeln aus rostfreiem Edelstahl mit einer L&nge von 1,3 bis 12,7 cm
und einem Durchmesser von 26 bis 36 Gauge. Traditionell wurden Nadeln aus Gold zu

anregenden und Nadeln aus Silber zu beruhigenden Zwecken eingesetzt (36).

Zusammenfassend umfasst eine effektive Behandlung mit Akupunktur im Sinne der
TCM eine ausfuhrliche Anamnese mit individueller Diagnosestellung unter Einbezie-
hung der ,,Lehre von den fiinf Elementen®, die Auswahl eines spezifischen Akupunktur-
schemas aus Nah-, Fern- und A-Shi-Punkten, welches in mehreren Sitzungen wieder-
holt genadelt wird und die regelmaRige Anpassung der Diagnose und Therapie an den

Behandlungsverlauf.
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1.2.4 Neurophysiologische Grundlagen der Algesie und Analgesie

Bei postoperativen Schmerzen unterscheidet man somatische und viszerale Schmerzen.
Somatische Schmerzen entstehen durch Affektion der Rezeptoren von Skelettmuskula-
tur, Sehnen, Faszien, Periost, Gelenkkapseln oder der Haut und weisen einen stechen-
den oder brennenden Charakter auf. Viszerale Schmerzen entstehen nach Eingriffen im
Abdomen, Thorax oder Retroperitoneum und weisen einen eher dumpfen, bohrenden
und schwer zu lokalisierenden Charakter auf (41). Die Nozizeptoren leiten die Schmerz-
impulse Uber diinne markhaltige Fasern der Gruppe Ad (Haut), 11 und 111 (Muskel) und
uber dinne, marklose Fasern der Gruppe C (Haut) und IV (Muskel) (42). Die Fasern
vom Typ C und Gruppe II, 11l und IV leiten auch nicht schmerzhafte Reize. Nozizepto-
ren reagieren normalerweise erst auf starke Reize, z. B. mechanischer Art bei Nozizep-
toren eines Gelenks oder thermischer Art bei Hautnozizeptoren. Aus diesem Grund
werden Nozizeptoren auch High-Threshold-Rezeptoren genannt (43). Doch ist die
Schwelle fur noxische Reize fiir die Nozizeptoren nicht konstant, da diese durch eine
Vielzahl von Mediatoren sensibilisiert und desensibilisiert werden kdnnen. Eindriicklich
veranschaulicht dieses Prinzip eine besondere Population von Nozizeptoren, die so
genannten ,,schlafenden Nozizeptoren“. Diese kleine Population von diinnen Hautner-
venfasern und wahrscheinlich die meisten Nozizeptoren in inneren Organen, werden
auch durch sehr starke und normalerweise schmerzhafte Reize nicht erregt, solange das
Gewebe intakt und nicht entzindet ist. Sobald es jedoch zu einem Zellschaden mit
Freisetzung von Entziindungsmediatoren kommt, werden alle Nozizeptoren sensibili-
siert, einschlieBlich der ,,schlafenden Nozizeptoren® und es kommt zur Vermittlung von
starken Schmerzempfindungen und gesteigerter Empfindlichkeit auf ansonsten nicht
schmerzhafte Reize (42).

An dieser Sensibilisierung sind vor allem die Entziindungsmediatoren Bradykinin,
Histamin, Interleukin-1 und Prostaglandin beteiligt (43). Die Nozizeptoren haben nicht
nur eine afferente Funktion, sondern durch Sekretion von Neuropeptiden, wie Substanz
P und Calcitonin-Gene-Related Peptide (CGRP), auch eine efferente neurosekretorische
Funktion. Durch die Sekretion der Neuropeptide kommt es zu einer gesteigerten Vaso-
dilatation mit Zunahme der GeféBpermeabilitdt und Degranulation von Mastzellen mit

Histaminfreisetzung im Sinne einer ,,neurogenen Entziindung* (44).
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Auf Riickenmarksebene geschieht die Uberleitung des afferenten Schmerzreizes von
den peripheren Nerven auf die zentralen Neurone im Hinterhorn. Bevor die Axone der
zentralen Neurone aus dem Hinterhorn nach kranial aufsteigen, kreuzen sie durch die
vordere Kommissur und die graue Substanz hinuber auf die andere Seite des Riicken-
marks, um von dort im Traktus spinoretikularis zur Formatio retikularis im Hirnstamm
und weiter zu den medialen Thalamuskernen und dem Nucleus caudatus, sowie Uber
den Traktus spinothalamikus zum lateralen Thalamus, zu verlaufen. Im Hirnstamm
werden die Schmerzinformationen in die Steuerung von Kreislauf und Atmung integ-
riert und es kommt zu Einflissen auf das ,,Aufsteigende Retikuldre Aktivierende Sys-
tem* (ARAS), das Wachheit und Aufmerksamkeit bestimmt. Vom lateralen Thalamus
aus werden die Schmerzreize weiter zum Cortex geleitet. Dort erfolgt die kognitive
Schmerzverarbeitung im Gyrus postcentralis des Parietallappens (Lokalisation des
Schmerzgeschehens) und die affektive Schmerzverarbeitung im limbischen System
(Induktion des Grundcharakters: stechend, bohrend, einfach unangenehm). Die
Schmerz- und Temperaturreize werden bereits im Thalamus in grober Form wahrge-

nommen, die feinen Unterschiede erfolgen jedoch erst in der Hirnrinde (45, 46).

Der gesamte Verlauf der Schmerzwahrnehmung kann auf jeder dieser anatomischen
Stationen durch eine Vielzahl von antinozizeptiven Neuropeptiden und Faktoren beeinf-
lusst werden. Viele dieser Modulationsmechanismen auf spinaler und supraspinaler
Ebene wurden anhand einer groen Zahl von Studien in den letzten 25 Jahren als Me-

chanismen der Akupunkturanalgesie (AKA) identifiziert.
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1.2.5 Die analgetische Wirkung der Akupunktur

1969 konnte Reynolds in Tierexperimenten nachweisen, dass durch Stimulation im
Periaquaduktalen Grau des Hirnstamms akute Schmerzen unterdriickt werden koénnen.
Reynolds nannte diesen Mechanismus ,,Stimulation Produced Analgesia“ (SPA). Unge-
fahr zur gleichen Zeit wurden erstmals an, fir die Schmerzverarbeitung essentiellen,
anatomischen Strukturen spezifische Bindungsstellen fir Opiate entdeckt (47). Kurze
Zeit spater wurden die opiatartigen Stoffe Enkephaline und Endorphine aus Nervenge-
webe isoliert (48) und als Transmitter in der kdrpereigenen Schmerzhemmung identifi-
ziert. In der Folgezeit zeigte sich, dass sowohl die Wirkung der Opiatanalgesie als auch

die der SPA mittels des Opiatantagonisten Naloxon aufgehoben wird.

1976 konnten Pomeranz und Chiu an Ratten und 1977 Mayer und Mitarbeiter an Men-
schen, mittels der Antagonisierbarkeit von AKA durch den Opiatantagonisten Naloxon,
das Opiatsystem als eines der ersten kausalen Wirkungsmodelle fir AKA identifizieren
(49, 50). Der Begriff Endorphin leitet sich von ,,endogenem Morphin® ab und wird fiir
alle im Korper natirlicherweise vorkommenden Substanzen mit opioider Wirkung
gebraucht. Man unterscheidet drei verschiedene Endorphine: Enkephalin, p-Endorphin
und Dynorphin. Es wurde gezeigt, dass neben B-Endorphin (51, 52) auch Met-
Enkephalin (53), Leu-Enkephalin (54), Dynorphin (55), Orphanin Q (56) und Endo-
morphin (57) an der Vermittlung der AKA beteiligt sind. Da Studien mit direkten En-
dorphinmessungen beim Menschen sowohl praktisch als auch in der Interpretation
Schwierigkeiten ergaben (58, 59), konzentrierte sich die Forschung auf den indirekten
Nachweis von Opiaten mittels ihrer Antagonisierbarkeit durch Naloxon (39). Eine
Vielzahl von Studien belegen die Bedeutung endogener Opioide fir die Wirkung der
AKA bei verschiedensten Schmerzindikationen anhand ihrer Naloxon-Reversibilitat
beim Menschen (49, 60-64). Neben den endogenen Opioiden sind eine ganze Reihe
verschiedener nicht-opioider Neurotransmitter u. a. die Monoamine Noradrenalin (65-
67) und Serotonin (5-HT) (68-70) an der endogenen Schmerzhemmung und der AKA
beteiligt. Eine Beteiligung weiterer Substanzen an der AKA wird in verschiedenen
experimentellen Studien nahe gelegt. Dazu gehéren Substanz P (55), GABA (71),
CGRP (72), D-Phenylamin (73, 74), Neurokinin A und Neuropeptid Y (75) und das
Octapeptid Cholecystokinin (CCK-8) (76).
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Abb. 1.1: Ubersicht der potenziell an der Akupunkturanalgesie beteiligten Neurotransmitter und deren
Lokalisation im Gehirn (aus Irnich D, Beyer A, 2002 (39) )

Handwerker und Millan zeigten, dass eine Unterdriickung der Schmerzweiterleitung im
Hinterhorn des Rickenmarks durch Reizung primér afferenter A-Fasern in demselben
Segment mdoglich ist (68, 77). Diese Aktivierung intersegmentaler, antinozizeptiver
Neurone durch segmentale Stimulation ist auch durch Akupunktur denkbar (69). Als
Transmitter dieser antinozizeptiven Neurone auf Ruckenmarksebene sind Enkephalin
und Dynorphin identifiziert worden. Analog zur in Kap. 1.2.4 beschriebenen Schmerz-
weiterleitung wird auch der Impuls einer Akupunkturnadel vom Rickenmark aus an ein
bis drei Zentren weitergeleitet: 1. die oben beschriebene Aktivierung segmentaler,
antinozizeptiver Neurone auf spinaler Ebene, 2. zum Mittelhirn und 3. zum Hypothala-
mus-Hypophysen-System. Im Mittelhirn wird mittels Enkephalin das absteigende Ra-
phesystem aktiviert, das zur Verhinderung der Schmerzweiterleitung auf spinaler Ebe-

ne, durch die Wirkung der Monoamine Serotonin und Noradrenalin, fuhrt.

Im Sinne einer nichtsegmentalen Hemmung durch Akupunktur in Punkten fern der

Schmerzregion fuhren Nadeln an distalen Punkten zu einer Aktivierung des Mittelhirn—
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und Hypothalamus-Hypophysen-Systems, ohne eine segmentale Hemmung, wie durch
Nadelungen in der N&he des Schmerzorts, hervorzurufen. Als Mechanismus dieser
analgetischen Fernwirkung wird die Sezernierung von B-Endorphin und ACTH aus der
Hypophyse in den Liquor und ins Blut angenommen (35). Wichtig flr die Aktivierung
der verschiedenen Zentren scheint auch die Art der Stimulation zu sein. Anstelle der
manuellen Stimulation der Nadeln wird in modernen Studien TENS mit unterschiedli-
cher Frequenz verwandt. Niederfrequente Elektrostimulation von hoher Intensitat akti-
viert alle drei Zentren und setzt samtliche Endorphinmechanismen in Gang, wohingegen
hochfrequente Stimulation von geringer Intensitat nur das Mittelhirn, unter Umgehung
der Endorphinsynapsen, und das Rickenmark aktiviert (17, 78). Sowohl Le Bars als
auch Willer und Mitarbeiter haben beobachtet, dass die Aktivitat spinaler und trigemi-
naler Hinterhornneurone durch schmerzhafte Reize, die an verschiedensten Kdorperre-
gionen appliziert werden, inhibiert werden kann. Sie nannten dieses Phanomen ,,Diffuse
Noxious Inhibitory Control* (DNIC). Es ist noch unklar, ob es sich bei dem Ph&nomen
der DNIC um dieselben Wirkmechanismen wie bei der Akupunktur handelt. Es wird
von einer, Uber aszendierende Neurone getriggerten, supraspinalen, deszendierenden

Hemmung ausgegangen (79, 80).

Segmentale ‘ Tractu Heterosegmentale
Inhibition ' Inhibition
| cus
&
(1) - (4) (3)
Reizung afferenter e i@ Y Aktivicrung propriospinaler

mechanosensitiver antinociceptiver Neurone
Al-Nervenfasern -~ aus benachbarten Segmenten

(4)
Diffuse Schmerzhemmung (DNIC)
(Supraspinale Schleife tiber den
Tractus dorso-lateralis)

(2) ’
Reizung afferenter /
nociceptiver
Nervenfasern (C. Ad)

AL, T . —q Nociception
—{ Antinociception

Abb. 1.2: Ubersicht der mdglichen Schmerz-Inhibitionsmechanismen durch Akupunktur auf spinaler
Ebene (aus Irnich D, Beyer A, 2002 (39) )
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Die Ergebnisse friiherer Studien zum Zusammenhang zwischen AKA und der Aktivie-
rung bestimmter Hirnareale werden in letzter Zeit durch die Techniken moderner Bild-
gebung untermauert. Mittels Magnet-Resonanz-Tomographie (MRT) konnte in ver-
schiedenen Studien eine Korrelation zwischen der Aktivierung spezifischer Hirnareale,
speziell des visuellen und auditoriellen Kortexes, und der Nadelung an traditionell fur
Funktionen des Sehens und Horens eingesetzten Akupunkturpunkten nachgewiesen
werden (81, 82). In einer weiteren Studie konnte die Arbeitsgruppe um Wu mittels
MRT eine Aktivitéatssteigerung im Hypothalamus und Nucleus acumbens und eine
Aktivitdtsminderung in Strukturen des limbischen Systems, nach Akupunktur an den
beiden Hauptpunkten Zusanli (Magen 36) und Hegu (Dickdarm 4), nachweisen. Die
Akupunktur an zwei Punkten, die eine starke analgetische Wirkung haben sollen, fihrte
also zu einer Aktivierung von Zentren mit nozizeptiver Funktion und zur Hemmung von
den Zentren, die die Qualitdt und emotionalen Anteile eines Schmerzreizes verarbeiten
(83). Ahnliche Ergebnisse konnten mit Positronen-Emissions-Tomographie (PET) fir

Akupunktur an den Punkten Zusanli und Qize (Lunge 5) nachgewiesen werden (84).
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1.3 Die priméare und die sekundéare Coxarthrose

1.3.1 Atiologie und Klinik der Coxarthrose

Als Coxarthrose wird die Arthrose des Huftgelenks bezeichnet. Die Coxarthrose ist die
haufigste Erkrankung des Huftgelenks und stellt damit auch die h&ufigste Ursache fur
Schmerzen im Hiftgelenk dar. Je nach zu Grunde liegender Definition leiden 7-25% der
Bevolkerung, alter als 55 Jahren, an Coxarthrose (1). Es bestehen chronische, schmerz-
hafte, zunehmend auch funktionsbehindernde Gelenkverdnderungen, infolge eines
Missverhaltnisses zwischen Belastung und Belastbarkeit des Gelenkknorpels.

Man unterscheidet die priméare oder idiopathische Form von der sekundéaren Coxarthro-
se. Unter der priméren Coxarthrose versteht man eine Eigenerkrankung des Gelenks in
Form einer anlagebedingten Minderwertigkeit des Gelenkknorpels ohne Vorerkran-
kung. Die sekundidre Form entwickelt sich dem gegeniiber aus einer ,,Préarthrose bzw.
durch Vorgange, die einer Arthrose vorausgehen und ein Ungleichgewicht am Hiftge-
lenk auslésen und so zu degenerativen Veranderungen filhren kdnnen. Typische Vorer-
krankungen sind z.B. ein angeborenes Missverhéltnis im Bereich der Gelenkpfanne und
des Femurkopfes, eine so genannte kongenitale Huftgelenkluxation, permanente Fehl-
belastungen bei Fehlstellungen der Beine im Sinne einer Coxa vara oder Coxa valga,
eine rheumatoide Arthritis des Huftgelenks oder eine idiopathische Femurkopfnekrose.
Aber auch Frakturen im Bereich des Acetabulums oder des coxalen Femurendes kdnnen
in der Folge zu einer sekundaren posttraumatischen Coxarthrose fiihren. Als verstarken-
der Faktor fiir beide Formen der Coxarthrose ist auBerdem noch Ubergewicht zu nen-
nen, das sowohl die Schmerzen, als auch die degenerativen Veranderungen am Huftge-

lenkknorpel bei Coxarthrose verstarken kann.

Symptomatisch wird eine Coxarthrose, wenn sie Schmerzen verursacht und mit Funkti-
onseinschrankungen verbunden ist. Diese Einschrankungen kommen sowohl durch das
Schrumpfen der Gelenkkapsel, als auch durch den Knochenan- und -umbau zustande.
Patienten mit einer aktivierten Coxarthrose kénnen deutliche Schmerzen und Bewe-
gungseinschrankungen haben, obwohl entsprechende Rontgenzeichen noch fehlen
konnen. Umgekehrt zeigen sich im RoOntgenbild oft degenerative Veranderungen im
Bereich des Huftgelenks, ohne dass Schmerzen oder Beschwerden vorhanden sein
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mussen. Man unterscheidet den meist zu Beginn der Symptomatik auftretenden Anlauf-
schmerz von dem im Laufe der Erkrankung hinzukommenden Belastungsschmerz. Bei
sehr schwerer, aktiver Coxarthrose kénnen die Schmerzen sogar in Ruhe und in der
Nacht auftreten. Typisch fiir die Coxarthrose sind u.a. Leistenschmerzen, die iber den
medialen und ventralen Oberschenkel bis zum Knie ausstrahlen kénnen, eine Klopf-
schmerzhaftigkeit des lateralen Femurkopfes, sowie Schmerzen beim Abspreizen und
Innenrotieren des Oberschenkels. Im Verlauf der Coxarthrose kommt es zu Kontraktu-
ren der Hiftmuskulatur, zu Gelenkergtssen und Kapselverdickungen. In der Regel wird
die Diagnose durch eine Rontgenaufnahme des Huftgelenkes oder des Beckens gesi-
chert. Bei unklaren Féllen wird in der Regel eine MRT zur weiteren Klarung durchge-
fuhrt (2).

1.3.2 Therapie der Coxarthrose

Prinzipiell gilt fir die Therapie der Coxarthrose, dass konservative vor operativen MaR-
nahmen eingesetzt werden, da die Coxarthrose nicht heilbar ist. Essentiell ist eine
grindliche Patientenschulung mit dem Ziel einer Lebensumstellung mit ausreichend
gelenkschonender Bewegung und Gewichtsreduktion. Zu den hdufig angewendeten
konservativen Malinahmen zahlt neben Krankengymnastik, balneophysikalischen MaR-
nahmen, Manuelle Therapie, Neural- und Elektrotherapie auch Akupunktur (85). Medi-
kament6s kommen die Gabe von Nicht-Steroidalen-Antirheumatika (NSAR) und in-
traartikuldre Steroidinjektionen in Frage. Wobei letztere als Behandlungsschema zu-
nehmend in den Hintergrund treten zu Gunsten intraartikulér injizierter Hyaluronséure
(86) .

Lassen sich mit den oben genannten konservativen MalRnahmen keine zufrieden stellen-
den Ergebnisse mehr erzielen, sind operative Therapiemethoden zu berdenken. Die
operative Therapie der Wahl ist heutzutage die Implantation einer HTEP. Wahrend
noch vor zwanzig Jahren als allgemein (bliche Lehrmeinung galt, dass eine HTEP,
aufgrund der relativ kurzen Haltbarkeit, erst jenseits des sechzigsten Lebensjahres
implantiert werden soll, zieht man heutzutage auch bei jungeren Patienten, gerade im
Fall von starken Schmerzen und Funktionseinschrankungen und damit verbundenen
beruflichen sowie sozialen Einschrankungen, einen HTEP-Ersatz in Erwagung. Dies ist

nicht zuletzt aufgrund der rasanten medizintechnischen Weiterentwicklungen der En-
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doprothesentypen und Operationsverfahren moglich. Im Bereich der herkdbmmlichen
HTEP-Typen mit der Indikation des HTEP-Ersatz im hoheren Lebensalter wurden,
durch Verénderungen des Designs mit Forderung der knéchernen Integration und be-
sonders aufgrund verbesserter Zementiertechniken, ldngere Standzeiten erreicht. Fur
den Indikationsbereich des Huftgelenkersatzes bei jungen aktiven Patienten wurden
besonders Knochen sparende HTEP’s, die eine langfristige Losung mit giinstigeren
Verhaltnissen fir eine eventuell spatere Revision bieten, entwickelt. In diesem Zusam-
menhang sind die so genannten Kurzschaftendoprothesen, hier besonders die so genann-
te metaphyséar verankerte Druckscheibenendoprothese (87) und die Hiiftkappenprothese
nach Mc Minn zu nennen (88).
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1.4 Zielsetzung der Arbeit

Die vorliegende prospektive, randomisierte, Patienten, Untersucher und Statistiker
blinde Studie haben wir geplant und durchgefuhrt um die Effektivitat von Meridianaku-
punktur als Zusatztherapie zur medikamentdsen Standardbehandlung von postoperati-

ven Schmerzzustanden nach HTEP-Op zu untersuchen.

Anhand folgender Fragestellungen wollten wir die Zielsetzung der Studie untersuchen:

1. Gibt es einen Unterschied in der Effektivitat zwischen Akupunktur und nicht in-
vasiver Scheinakupunktur als additive analgetische Therapie bei postoperativen
Schmerzen?

2. Fuhrt die Zusatztherapie mit klassischer Meridian-Akupunktur zu einer friiheren
Entlassung aus der stationdren Behandlung gegeniiber der Zusatztherapie mit ei-

ner nicht invasiven Scheinakupunktur?



2 Patienten und Methoden

2.1 Studienplanung

2.1.1 Studiendesign

In einer prospektiven, randomisierten und Patienten, Untersucher und Statistiker ver-
blindeten Studie bei Patienten nach HTEP Operation wurde Uberpriift, ob Akupunktur
zusétzlich zur konservativen Schmerzmedikation den postoperativen Verlauf beeinf-

lusst.

Vor Studienbeginn wurde ein Studienprotokoll angefertigt, in dem der Studienablauf,

die Art der Datenerhebung und die statistische Auswertung festgelegt wurden.

2.1.2 Fallzahlplanung

Zur Berechnung der Mindestfallzahl wurde das Signifikanzniveau Alpha mit 5% festge-
setzt und von der Annahme ausgegangen, dass sich der Schmerzscorewert in der Place-
bogruppe zu der in der Verumgruppe mindestens um einen Schmerzscorewert unter-
scheidet. Mit der VVorraussetzung, das man zweiseitig testet, ist eine Mindestzahl von 26
Patienten pro Gruppe nétig, um den oben genannten Effekt mit einer Power von 80 %
aufzeigen zu kénnen. Wir haben versucht durch eine Erhéhung der StichprobengroRe
auf 30 Patienten pro Gruppe einerseits den Powerverlust, verursacht durch den Uber-
gang von parametrische auf nichtparametrische Testverfahren auszugleichen und ande-
rerseits einen moglichen Anteil von Drop-Outs zu berticksichtigen (89). Wir mussten
auf parametrische Testverfahren ausweichen, da die Verteilung der erhobenen Patien-
tenmerkmale zu schief war und wir statt des stetigen Wertes einer Visuellen Analog
Skala (VAS) die Numerische Rating Skala (NRS) zur Erhebung der Schmerzintensitat

verwendet haben.
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2.1.3 Patientenkollektiv

In die Studie eingeschlossen wurden 60 Patienten, aus dem allgemeinen Patientengut
der operativen Belegabteilung der orthopadischen Praxis Priv.- Doz. Dr. med. G. Gru-
ber, ATOS Praxisklinik Heidelberg, die gemaR den im Studienprotokoll definierten Ein-

und Ausschlusskriterien (siehe Tabelle 2.1) ausgewéhlt wurden.

Tabelle 2.1: Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien Ausschlusskriterien

-Anamnestisch, klinisch und radiologisch | -Sekundare HTEP bzw. TEP-Wechsel oder
gesicherte Diagnose der priméren oder | Frakurversorgung

sekundaren Coxarthrose ASA-Klasse 11l und IV

-Symptomatische Erkrankungsdauer mindes- “Mangelnde Compliance
tens sechs Monate
-Postoperatives Durchgangssyndrom
-Indikation zur primaren HTEP
-Einverstandnis zur Studienteilnahme verwei-
-ASA-Klasse | oder 1l gert
-Vorliegen des Einverstandnisses zur Stu-

dienteilnahme

Die Diagnose der Coxarthrose wurde klinisch und radiologisch nach den validierten
ACR-Kriterien gesichert: typische Anamnese, klinische und radiologische Untersu-
chung (eine Rontgenaufnahme im anterio-posterioren und eine im axialen Strahlengang)
des betroffenen Huftgelenks (90, 91).

Je nach Arthrosetyp, Alter des Patienten und spéaterer Belastungsanforderung wurde der
entsprechende Endoprothesentyp ausgewéhlt und im Falle einer Individualschaft-
Endoprothese noch eine zusatzliche dreidimensionale Computertomographie des betrof-

fenen Huft- und korrespondierenden Kniegelenkes angefertigt.

Folgende Endoprothesenschafttypen wurden verwendet:

1. Adaptiva® Stiel der Firma Endoplant GmbH
2. ProxyPlus Stiel der Firma Endoplant GmbH
3. Muiller-Geradschaft Stiel der Firma Endoplant GmbH
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4. Druckscheiben Endoprothese der Firma Sulzer Medica (spater Firma Zimmer)

Bei den unter 1., 2. und 4. aufgefuihrten Endoprothesentypen handelt es sich um zement-
frei implantierte und beim Typ 3 um zementierte Schaftkomponenten. Bei allen HTEP
wurden zementfreie Schraubpfannen der Firma Endoplant verwendet. Das Inley war
entweder aus Keramik oder in den Féllen einer sekundéren Coxarthrose, in Folge einer

Huftdysplasie, aus Polyethylen.

Die Patienten wurden in einem ausfihrlichen, préaoperativen Gesprach daruber aufgek-
lart, dass sie an einer kontrollierten klinischen Studie zur postoperativen Schmerzthera-
pie mit Akupunktur teilnehmen. Sie wurden informiert, dass sie nicht wissen wirden,
ob sie Behandlungen anhand von ,Verum- oder Scheinakupunkturnadeln® erhalten
wirden. Sie wurden ebenfalls Uber die mdglichen Nebenwirkungen der Akupunktur,
wie lokale Hdmatome, Infektionen am Einstichort, Nervenreizungen und vasovagale
Reaktionen (92), wie auch Uber den zu jedem Zeitpunkt moglichen Ausstieg aus der

Studie informiert.
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2.2 Durchfuhrung der Studie

2.2.1 Randomisierung und Verblindung

Die Patienten wurden anhand eines Losverfahrens entweder der Verum- oder der Kont-
rollgruppe zugeteilt. Die Verum- sowie auch die Kontrollgruppe enthielten am Ende 30
Patienten. Die Patienten waren gegenuber Verum- und Scheinakupunktur verblindet.
Der Therapeut war, da nicht anders praktizierbar, nicht verblindet. Der medizinische
Untersucher, sowie bis zuletzt der Statistiker, waren Uber die Gruppenzuteilung nicht
informiert. Somit handelt es sich um eine einfachblinde Studie mit verblindeter Erhe-
bung und Auswertung der Zielkriterien.

2.2.2 Akupunktur-Behandlungsschema

Die Akupunkturbehandlung fand, wéhrend des postoperativen stationdren Aufenthaltes,
uber einen Zeitraum von zweimal funf Tagen nach der Morgenvisite statt. Zwischen den
beiden funftagigen Beobachtungszeitrdumen ergab sich aus dem klinischen Alltag eine
zweitdgige Pause. Der behandelnde Therapeut war ein ausgebildeter Akupunkteur, mit
einem, an einer in Deutschland anerkannten Ausbildungsstatte fir Akupunktur erwor-
benen, B-Diplomen. Es wurde versucht die Bias durch eine zu individuelle ,,Akupunk-
teur-Patienten-Interaktion* zu vermeiden, indem vor Studienbeginn im Studienprotokoll
Antworten auf die haufigsten Fragen zur Akupunktur von Seiten der Patienten festge-

legt wurden (siehe Anhang S.80).

2.2.3 Akupunktur-Punkteschema

Das Akupunktur-Punkteschema wurde von Prof. (UMF Neumarkt) Dr. med. Matthias
Stohrer, in Absprache mit einem Akupunktur-Experten der Shangai University of TCM
(China), erstellt. Die Patienten erhielten ab dem ersten postoperativen Tag jeweils ein-
mal pro Tag eine Akupunkturbehandlung an sechs ausgewéhlten Punkten (siehe Tabelle
2.2). Die gestochenen Akupunkturpunkte werden in China traditionell bei postoperati-

ven Zusténden eingesetzt:
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Der Punkt Dickdarm 4 (Di 4) wurde beidseits leicht schrag proximal in volarer Rich-
tung genadelt. Im chinesischen tragt er den Namen ,,He Gu*, was soviel bedeutet wie
., Talverbindung®. Es handelt sich bei dem Punkt Di 4 um einen der herausragenden
ubergeordneten Schmerzpunkte. Er befindet sich auf der Mitte der Winkelhalbierenden

zwischen Metacarpale | und II.

Di 4 (Tiefenlokalisation)

Metacarpale I1

abgewinkeltes
Daumenendglied

Abb. 2.1: Lokalisation Di 4 (modifiziert nach Hecker, Steveling, Peuker, Kastner (40))

Der Punkt Milz-Pankreas 6 (MP6/Mi 6) wurde ebenfalls beidseits genadelt. Im chinesi-
schen trdgt er den Namen ,,San Yin Jiao®, was {libersetzt Kreuzung der drei Yin bedeu-
tet. Es handelt sich um den wichtigsten Punkt auf dem Mi-Meridian mit einem sehr
breiten Wirkspektrum. Er tonisiert den gesamten Milz-Meridian und kann bei allen
Milz-Leere-Syndromen angewandt werden. Besonders in Kombination mit Ma 36 stéarkt
er allgemein das Qi und das Blut. Er ist am Tibiahinterrand 3 Cun proximal der grofiten

Prominenz des Malleolus medialis lokalisiert.

proximale

Phalanx

ballucis ‘
o

Metatarsale 1
Mi3 Mi4

Abb. 2.2: Lokalisation Mi 6 (modifiziert nach Hecker, Steveling, Peuker, Kastner (40))
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Auf der nicht operierten Seite wurde zusétzlich noch der Punkt Magen 36 (Ma 36)
genadelt. Im chinesischen tragt er den Namen ,,Zu San Li*, was Ubersetzt soviel bedeu-
tet wie ,,.Drei Langen vom Fuf}*. Er stellt einen der wichtigsten Akupunkturpunkte mit
einem breiten Wirkspektrum dar. Er wird in der TCM zur ,,Qi*“- und Blutstarkung bei
Schwachezustanden und bei schmerzhaften Funktionsstoérungen des Kniegelenks, sowie
der unteren Extremitat eingesetzt. Er ist bei leicht gebeugtem Knie 3 Cun unterhalb des

Punktes Ma 35 am distalen Ende der Tuberositas tibiae lokalisiert.

Ma 35

Ma 36

Ma 40
Ma 38

M. tibialis
anterior

Ma 41

Sebne des
M. extensor
ballucis longus

Sebne des
M. extensor
digitorum longus

Abb. 2.3: Lokalisation Ma 36 (modifiziert nach Hecker, Steveling, Peuker, Kastner (40))
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Auf der operierten Seite wurde der Punkt Gallenblase 34 (Gb 34) genadelt. Im chinesi-
schen tragt dieser Punkt den Namen “Yang Ling Quan®, was iibersetzt soviel bedeutet
wie ,,Quelle am Yang-Hiigel“. Es handelt sich um den Meisterpunkt der Sehnen, Mus-
keln und Gelenke. Er wird auBer bei schmerzhaften Funktionsstérungen der Beine auch
bei Schmerzen in der Lenden-Becken-Hift-Region mit Ausstrahlung in das Bein und
zur Anregung des Flusses im Gallenblasen-Meridian, welcher auRenseitig Uber die
Huftregion verlduft, gestochen. Er ist in der Mulde vor und unter dem Fibulakdpfchen

lokalisiert.

16 Cun

Sebne des M. peronaeus brevis

Calcaneus  Sebne des M. peronaeus longus

Abb. 2.4: Lokalisation Gb 34 (modifiziert nach Hecker, Steveling, Peuker, Kastner (40))
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2.2.4 Nadelung

Zur Nadelung wurden Akupunkturnadeln des Herstellers asia-med verwendet. Fur die
Verumakupunktur wurden ,,asia-med-Spezial Nadeln 10 x 0,30 mm Nr. 1 verwendet.
Fur die Scheinakupunktur wurden ,,Placebonadeln 30 x 0,30 mm* verwendet. Die
patentrechtlich geschiitzte und wissenschaftlich anerkannte ,,Teleskop-Placebonadel*

wurde von Dr. K. Streitberger in Kooperation mit asia-med entwickelt (93).

e B = - N

Abb. 2.5: Schematischer Vergleich der Verum- zur Scheinakupunktur; Erléduterung der Abbildung im
unten stehenden Text (aus Streitberger K, 2001 (94))

Die ,,Placebonadel* besteht aus einem Griff und einem Nadelkorper. Die Spitze der
,,Placebonadel* ist stumpf, um jegliche Penetration der Haut auszuschlieBen. Vor der
Nadelung, Verum- wie Scheinakupunktur, wurde der jeweilige Akupunkturpunkt loka-
lisiert und mit einem Plastikring von 9 mm AuRendurchmesser, 6 mm Innendurchmes-
ser und 3mm Hohe markiert. Der Plastikring wurde mit einem diinnen Pflaster auf der
Haut fixiert. Die Nadelung durch das Pflaster funktionierte bei beiden Nadeln gleich
(Abb.2.5: a), erst beim Auftreffen auf die Haut unterscheiden sich die beiden Methoden.
Wiéhrend die Verum-Akupunkturnadel durch die Haut in die Subcutis vordringt
(Abb.2.5: b), durchsticht die stumpfe Spitze der ,,Placebonadel“ die Haut nicht. Der
Nadelkorper schiebt sich durch den entstehenden Druck teleskopartig in den Nadelgriff
und erweckt dadurch beim Patienten den Anschein, als wirde die Nadel in der Haut
verschwinden (Abb.2.5: c).
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2.2.5 Konservatives Behandlungsschema

Zusatzlich zur Akupunkturbehandlung (s. Kapitel 2.2.4) erhielt jeder Patient ein stan-

dardisiertes konservatives Behandlungsschema, welches sich an den Empfehlungen der
Deutschen Gesellschaft fiir Orthopédie und Orthopédischer Chirurgie e.V. (DGOOC)
orientiert (siehe Tabelle 2.2). Dieses umfasst neben einer Thrombose- und Antibiotikap-

rophylaxe, krankengymnastische Therapie und analgetische Bedarfsmedikation (91).

Tabelle 2.2: Konservatives Therapieschemata

mg in 100 ml

Mal3nah- Tag vor Op | Op-Tag 1. postope- | 2. postope- | 3. postope-
men rativer Tag | rative Tag rativer Tag
Thrombo- | Antithrombo- Arixtra 2,5 mg | Arixtra 2,5 mg | wie 1. postop | wie 1. postop
seprophy- sestrumpf (18) | 6h nach Op morgens (min. | Tag Tag
laxe an nicht zu 12 h nach
operierender Erstgabe  (flr
Seite anziehen max 8 d); dann
Fraxiparin 0,3
ml s.c. <70 kg
0. 0,6 ml > 70
kg
Lagerung Waffelkissen, Flache Schiene | wie Op-Tag wie Op-Tag wie Op-Tag
Keilkissen und | und ein Keil-
flache Schiene | kissen fiir
mit in den OP | sieben Tage
geben
Medika- -Celebrex 1 | wie Op-Tag wie Op-Tag wie Op-Tag
mente Thl/d a 200 mg
(fiir 14 d)
-Zantic 2 Thl/d
a 150 mg (fir
14 d)
-Ferro  sanol
duodenal 2
Kps/d (nur
solange  Pat.
stationdr)
-Spizef 2g i.v.
2/d  (bis 3.
postop-d)
Bedarfs- -1 Amp Dipi- | -25  Tropfen | wie Op-Tag wie Op-Tag
medikati- dolor im. o.| Tramal oder
s.c. (max. 4 | ValeronN
on stdl.)
-30  Tropfen
-Dynastat 40 | Metamizol
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Mal3nah- Tag vor Op | Op-Tag 1. postope- | 2. postope- | 3. postope-
men rativer Tag | rative Tag rativer Tag
NaCl (max 2 | _400 mg
mal tagl., min. | \pyprofen oder
12 h Abstand) 500 mg Parace-
tamol
- und b. B. wie
am Op-Tag
Verband Auf Nachblu- Erster Wund- | Einmal tagl.
tungen achten verbandwech- | Wundverband-
sel wechsel, wenn
Wunde  noch
nasst, wird ein
Hydrofilm-
Pflaster auf ein
Cosmopor-
Pflaster geklebt
Mobilisa- Bettruhe Mit Hilfe der Beginn der
tion Pflegekraft, Krankengym-
einmal vor dem nastik  einmal
Bett stehen tagl.
Mit der Halfte
d.  Korperge-
wichts fur 3
Wochen
belasten, (kein
IRO/ARO  bei
Adaptiva)
Sonstiges Rasur des | -Kontrolle des | Laborkontrolle: | -Entfernung -Patient  darf
Operationsge- Euro Set | kleines Blut- des Euro Set | duschen
bietes  durch | Drainagesys- bild, Elektroly- | Drainagesys- .
Pflegekraft auf | tems; nach 5,5 | te, Harnstoff, tems durch | -Beginn der
Station h ab Start der | Kreatinin, Arzt Lymphdrainage
Drainage ggf. | Gerinnung zweimal tagl.
Refundierung _Rontgen Huifte
-Cold pack (bis a.p.
zum Ende des o
-Rezepte fur
stat. Aufenthal- Gehstiitzen,
tes) Sitzkeil, ATS,
-Hb- Kontrolle Toilettensitzer-
héhung , KG u.
LD
Legende:

Op= Operation, Op-Tag= Operationstag, postop= postoperativ, d= Tag, h= Stunde, stdl.=stiindlich,
tagl.=taglich, mg= Milligramm, mi= Milliliter, min.= mindestens, max.= maximal, Thl= Tabletten, Amp=
Ampullen, Pat.= Patient, i.m.= intra muskuldr, s.c.= sub cutan, b. B.=bei Bedarf, IRO= Innenrotation,
ARO=AuRenrotation, a.p.= anterior posteriorer, ATS= Antithrombosestrumpf, KG= Krankengymnastik,
LD= Lymphdrainage
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2.2.6 Dokumentation der Daten

Anhand eines speziell fir diese Studie erstellten Dokumentationsbogens wurden samtli-
che Daten schriftlich von einem verblindeten Untersucher festgehalten. Neben personli-
chen Daten wie Name, Alter, BMI, dem HB-Verlust nach Op, der Op-Dauer, Komplika-
tionen und Nebenwirkungen der Therapie wurde taglich zusammen mit dem Patienten,
anhand einer Numerischen Rating Skala (s. Abb. 2.6), die Schmerzintensitat bestimmt
und zusammen mit dem Bedarf an konservativer Schmerzmedikation auf dem Studien-

verlaufsbogen vermerkt (Dokumentationsbogen s. Anhang: S.79).

a 1 2 k] 4 5 ] T g E] 1d
feein Schenerz stirkster varstellbarer Schemer:

Abb. 2.6: Numerische Rating Skala (NRS)

2.2.7 Umrechnung der verwendeten Analgetika

Zur Vergleichbarkeit der Menge an Opioid- und Nicht-Opioid-Analgetika zwischen der
Verum- und Kontrollgruppe wurden, wie in den folgenden Beispielen veranschaulicht,
alle Opioid-Analgetika in Morphin-Aquivalente und alle Nicht-Opioid-Analgetika in
Metamizol-Aquivalente, anhand ihrer Aquipotenzen, umgerechnet (ausfiihrliche Aqui-

potenzlisten s. Anhang Tabelle 7.2 u. 7.3).
Beispiel 1: Umrechnung von Dipidolor i.v. auf Morphin i.v.

o 15 mg Dipidolor x 0,7 Aquivalenzfaktor = 10,5 mg Morphin
Beispiel 2: Umrechnung von Paracetamol oral auf Metamizol oral

o 1000 mg Paracetamol x 1 Aquivalenzfaktor = 1000 mg Metamizol
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2.2.8 Statistische Methode
Die statistische Auswertung der Ergebnisse erfolgte durch Dr. R.-H. Bddeker und Frau

Ch. Scheibelhut, Arbeitsgruppe Medizinische Informatik am Institut fir Medizinische

Informatik der Justus-Liebig Universitat Giessen. Zur statistischen Analyse wurde das

Programm SAS verwendet. Vor Durchfuhrung der statistischen Tests wurden als

Hauptzielkriterien folgende Fragestellungen definiert:

1.

Ist der Median des Schmerzscorewerts in der Verumgruppe signifikant unter-
schiedlich zu dem in der Kontrollgruppe im ersten Beobachtungszeitraum?

Ist der Median des Schmerzscorewerts in der Verumgruppe signifikant unter-
schiedlich zu dem in der Kontrollgruppe im zweiten Beobachtungszeitraum?

Ist der Median des Schmerzscorewerts in der Verumgruppe signifikant unter-
schiedlich zu dem in der Kontrollgruppe an den einzelnen Tagen des ersten Be-
obachtungszeitraums?

Ist der Median des Schmerzscorewerts in der Verumgruppe signifikant unter-
schiedlich zu dem in der Kontrollgruppe an den Tagen 6, 7 und 8 im zweiten
Beobachtungszeitraum?

Ist der Median der Summe an verbrauchten Opioid-Analgetika in der Verumg-
ruppe signifikant unterschiedlich zu dem in der Kontrollgruppe im ersten Beo-
bachtungszeitraum?

Ist der Median der Summe an verbrauchten Opioid-Analgetika in der Verumg-
ruppe signifikant unterschiedlich zu dem in der Kontrollgruppe im zweiten Beo-
bachtungszeitraum?

Ist der Median der Summe an verbrauchten Nicht-Opioid-Analgetika in der
Verumgruppe signifikant unterschiedlich zu dem in der Kontrollgruppe im ers-
ten Beobachtungszeitraum?

Ist der Median der Summe an verbrauchten Nicht-Opioid-Analgetika in der
Verumgruppe signifikant unterschiedlich zu dem in der Kontrollgruppe im zwei-
ten Beobachtungszeitraum?

Ist der Median der Entlassungstage vor Ablauf des festgelegten Beobachtungs-
zeitraums von zwolIf postoperativen Tagen in der Verumgruppe signifikant un-

terschiedlich zu dem in der Kontrollgruppe?
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Zur Deskription des Patientenkollektivs wurden folgende Fragen definiert:

1.

Gibt es einen statistisch signifikanten Unterschied in der Verum- zur Placebog-

ruppe beziglich der Altersverteilung?

Gibt es einen statistisch signifikanten Unterschied in der Verum- zur Placebog-

ruppe bezuglich des BMI?

Gibt es einen statistisch signifikanten Unterschied in der Verum- zur Placebog-

ruppe beziiglich des HB-Verlustes in der perioperativen Phase?

Gibt es einen statistisch signifikanten Unterschied in der Verum- zur Placebog-

ruppe beziiglich der Operationsdauer?

Gibt es einen statistisch signifikanten Unterschied in der Verum- zur Placebog-

ruppe beziiglich der Geschlechterverteilung?

Gibt es einen statistisch signifikanten Unterschied in der Verum- zur Placebog-

ruppe beziiglich der operierten Huftseite?

Gibt es einen statistisch signifikanten Unterschied in der Verum- zur Placebog-

ruppe bezlglich der Operationsindikation

Gibt es einen statistisch signifikanten Unterschied in der Verum- zur Placebog-

ruppe beziiglich des eingesetzten Endoprothesentyps?

Gibt es einen statistisch signifikanten Unterschied in der Verum- zur Placebog-
ruppe beziiglich der ASA-Klassenverteilung?

Zur deskriptiven Analyse wurden flr die qualitativen Merkmale (Geschlecht, Operati-

onsseite, Operationsindikation, verwendeter Endoprothesentyp, ASA-Klasse und Tage,

die der Patient vor Ablauf des Behandlungsschemas friiher entlassen wurde), getrennt

nach Verum- und Kontrollgruppe, die relative und absolute Haufigkeit errechnet und

anhand von Vierfelder-Tafeln dargestellt. Fur die quantitativen Merkmale (Alter, BMI,

Operationsdauer, HB-Verlust, Schmerzscore-Werte, Summe der verbrauchten Menge

an Opioid-Analgetika und Summe der verbrauchten Menge an Nicht-Opioid-

Analgetika) wurden als Lagemalle Median, Minimum, Maximum, Quartile und als

Streuungsmaf der Quartilsabstand errechnet. Der Mittelwert und die Standardabwei-
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chung waren, aufgrund der schiefen Verteilung der Werte, zur Deskription nicht sinn-
voll. Die dichotomen, qualitativen Merkmale wurden wegen des geringen Stichproben-
umfangs mit dem ,,Fishers Exact Test®, statt mit dem ,,Chi?-Test* auf statistische Signi-
fikanz getestet. Fur die statistische Analyse der Hauptfragestellungen und fur die Aus-
wertung der quantitativen Merkmale wurde der ,,U-Test“ von Wilcoxon, Mann und
Whitney (W. M. W. Test) fir unverbundene Stichproben und zweiseitiger Fragestellung
verwendet, statt des ,,t-Test* fir unabhangige Stichproben, der eine Normalverteilung
der Daten voraussetzt. Der W. M. W. Test wurde in allen Fallen nach Geschlecht strati-
fiziert, da das Geschlecht einen Einfluss auf das Schmerzempfinden besitzt (95). Der a-
Fehler wurde fiir alle Tests gleich 5% festgelegt, also ein p< 0,05 wurde als statistisch

signifikant angesehen.

Aufgrund der Verteilung der Daten war eine parametrische Analyse, bei der die Veran-
derung der NRS-Werte bzw. des Analgetikabedarfs tber die Zeit, also an einzelnen
Tagen, zwischen den beiden Gruppen héatte untersucht werden kénnen, nicht méglich.
Sowohl fir den ersten Beobachtungszeitraum (d1-5), als auch fir den zweiten (d 6-8),
wurden lediglich die Mediane der Schmerzscoremittelwerte und die Summe des Anal-
getikabedarfs fur die beiden Gruppen statistisch auf Signifikanz getestet. Hatten wir flr
jeden einzelnen Tag einen Vergleich zwischen den beiden Gruppen durchgefihrt, ware
es durch diese Vorgehensweise des ,,Multiplen Testen* zu einer VergroBerung der
Wahrscheinlichkeit fur den Fehler 1. Art gekommen. Eine deskriptive Darstellung der
Datenverteilung mittels Boxplots verdeutlicht aber den nicht signifikanten Unterschied
zwischen den beiden Gruppen, auch im Verlauf der einzelnen postoperativen Tage
(siehe Kapitel 3.2). AulRerdem ist unserer Meinung nach der Gesamtbedarf an Medika-
menten aussagekraftiger, als der Bedarf an den einzelnen Tagen, da durch die additive
Therapie mit Akupunktur eine Einsparung an Medikamenten insgesamt und damit

verbunden weniger Nebenwirkungen durch die Medikamente erzielt werden sollte.



3 Ergebnisse

3.1 Deskription des Patientenkollektivs

Als Ergebnis der Randomisation zeigte sich kein signifikanter Unterschied in der
Merkmalsverteilung zwischen der Verum- und der Kontrollgruppe. In Tabelle 3.1 wur-
den zur Deskription der Patientencharakteristika jeweils der Median mit den Quartilen
Q1 und Q3 in Klammern oder die absolute Anzahl der Patienten mit Prozentangaben in

Klammern angegeben. Aus den Daten geht hervor, dass die Gruppen strukturgleich und

demnach miteinander vergleichbar waren.

Tabelle 3.1: Ergebnisse der Randomisation

Zementfrei implantiert

23 (76,6%)

Merkmale Verumgruppe Kontrollgruppe
Alter (in Jahren) 57,0 (51,0; 66,0) 63,0 (60,0; 72,0)
Geschlecht

Mannlich 19 (63,33%) 15 (50,0%)
Weiblich 11 (36,67%) 15 (50,0%)

BMI (in kg) 26,9 (24,30; 29,1) 26,7 (24,2; 28,4)
Endoprothesentyp

17 (56,6%)

Teilzementiert implantiert 3 (10%) 10 (33,3%)
Kurzschaftendoprothese 4 (13,3%) 3 (10,0%)
Operationsdauer (in Min.) 120 (115; 140) 112,5 (90; 135)
HB-Verlust durch Op (mg/dl) 1,3(0,4;2,3) 1,3 (0,6; 2,1)

Operationsseite
Rechte Hifte

Linke Hifte

19 (63,3%)
11 (36,6%)

20 (66,6%)
10 (33,3%)

Operationsindikation

Primare Coxarthrose

23 (76,6%)

23 (76,6%)

Sekundére Coxarthrose 7 (23,3%) 7 (23,3%)
ASA-Klasse

Klasse | 13 (43,3%) 6 (20%)
Klasse Il 17 (56,6 %) 24 (80%)
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Ein im W. M. W. Test aufgezeigter Hinweis auf Ungleichheit in der Altersverteilung
der Kontroll- zur Verumgruppe, stratifiziert nach Geschlecht, kann bei einem realen
Unterschied der Mediane von sechs Jahren als statistischer Effekt ohne klinische Rele-

vanz interpretiert werden.

Auch beziglich Geschlechterverteilung, ASA-Klasse, Zeitpunkt der Entlassung, Opera-
tionsseite, Operationsindikation und Operationsart unterteilt nach zementfreier, teilze-
mentierter oder Kurzschaftendoprothese konnte kein Hinweis auf Ungleichheit zwi-

schen der Verum- und Kontrollgruppe gefunden werden.
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3.2 Auswertung der Zielkriterien

Im Folgenden werden die Ergebnisse der statistischen Testung der Hauptfragestellungen
mittels W. M. W. Test, stratifiziert nach Geschlecht, beschrieben.

3.2.1 Ergebnisse der NRS-Messungen im ersten Beobachtungszeitraum

Der Median der NRS-Werte betrug wahrend des ersten Beobachtungszeitraums, Tag
eins bis Tag flnf nach Operation, in der Verumgruppe 2,9 (Q1: 1,8; Q3: 4,4) und in der
Kontrollgruppe 3,5 (Q1: 2,4; Q3: 4,4). Im W. M. W. Test zeigte sich mit p= 0,47 keine
statistische Signifikanz fur die Differenz der NRS-Mediane in den beiden Gruppen uber
den gesamten ersten Beobachtungszeitraum (Abbildung 3.1).

10

1

N = 30 30

Scheinakupunktur Verumakupunktur

Abb. 3.1: Verteilung der NRS-Werte des ersten Beobachtungszeitraums

3.2.2 Ergebnisse der NRS-Messungenan Tag 1, 2, 3,4,5

Um zu Uberpriifen, ob es bestimmte Tage im gesamten ersten Beobachtungszeitraum
gab, an denen sich die Schmerzintensitat zwischen der Verum- und der Scheinakupunk-
turgruppe signifikant unterschied, wurden zusétzlich die NRS-Werte fiir die einzelnen
Tage analysiert. Es ergab sich fiir die Tage eins bis funf kein signifikanter Unterschied
in der Verum- zur Kontrollgruppe. In Tabelle 3.2 sind als Lagemale die einzelnen
NRS-Mediane und als Streuungsmale die Quartile Q1 und Q3 aufgelistet. Abbildung
3.2 veranschaulicht graphisch in Form eines Box-Plots die Verteilung der Daten.
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Tabelle 3.2: Deskription der NRS-Werte im ersten Beobachtungszeitraum mittels Median und Quartilen
Q1 und Q3 in Klammern

Erster  Beobachtungs- NRS-Werte

zeitraum Verumgruppe Kontrollgruppe
Tag eins 4,0 (3,0;6,0) 5,0 (3,0;6,0)
Tag zwei 3,0 (2,0;5,0) 3,0 (2,0)

Tag drei 3,0 (2,0;4,0) 3,0 (2,0;4,0)
Tag vier 3,0 (1,0;4,0) 3,0 (1,0;4,0)
Tag flnf 2,0 (1,0;3,0) 2,5(2,0;4,0)

10

(o]

|:|Tag 1
[CJrag 2
-Tag 3
B Tag 4
EflTag 5

N= 30 30 30 30 30

Scheinakupunktur

30 30 30 30 30

Verumakupunktur

Abb. 3.2: Verteilung der NRS-Werte im ersten Beobachtungszeitraum an den einzelnen Tagen

3.2.3 Ergebnisse der NRS-Messungen im zweiten Beobachtungszeitraum

Die statistische Auswertung des zweiten Beobachtungszeitraums beinhaltet die Tage 6-

8, da nach dem achten Tag der Stichprobenumfang, durch vorzeitig entlassene Patien-

ten, fur eine aussagekraftige statistische Testung zu gering wurde. Der Median der

NRS-Werte betrug wahrend des zweiten Beobachtungszeitraums in der Verumgruppe
1,0 (Q1: 0,8; Q3: 2,5) und in der Kontrollgruppe 1,6 (Q1: 0,3; Q3: 2,6). Im W.M.W.

Test zeigte sich mit einem p=0,74 keine statistische Signifikanz fir die Differenz der

NRS-Mediane in den beiden Gruppen fir den zweiten Beobachtungszeitraum.
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3.2.4 Ergebnisse der NRS-Messungen an Tag 6, 7, 8

Um zu Uberprufen, ob es bestimmte Behandlungszeitraume im gesamten zweiten Beo-
bachtungszeitraum gab, die einen signifikanten Unterschied in der Schmerzintensitét
zwischen der Verum- und der Kontrollgruppe aufwiesen, wurden zusétzlich die NRS-
Werte der Tage 6, 7, 8 einzeln analysiert. Es ergab sich im W. M. W. Test an den Tagen
sechs, sieben und acht kein signifikanter Unterschied in der Verum- zur Kontrollgruppe.
Tabelle 3.3 gibt die Deskription der Daten wieder und in Abbildung 3.3 wird die Vertei-
lung graphisch dargestellt.

Tabelle 3.3: Deskription der NRS-Werte im zweiten Beobachtungszeitraum mittels Median und Quarti-
len Q1 und Q3 in Klammern

Zweiter Beobachtungs- NRS-Werte

zeitraum Verumgruppe Kontrollgruppe
Tag sechs 1,0 (1,0; 3,0) 2,0 (1,0; 3,0)
Tag sieben 1,0 (1,0; 2,0) 2,0 (1,0; 3,0)
Tag acht 1,0 (1,0; 2,0) 1,0 (0,0; 2,0)
Tag neun 1,0 (1,0, 3,0) 1,0 (0,0; 2,0)
Tag zehn 1,0 (0,0; 2,0) 1,0 (0,0; 2,0)
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Abb. 3.3: Verteilung der NRS-Werte im zweiten Beobachtungszeitraum an den einzelnen Tagen
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3.2.5 Prozentuale Abnahme der Schmerzintensitat gemessen mit NRS

Um festzustellen, in welchem Ausmal} es zu einer Verdnderung der Schmerzintensitét
gekommen ist, wurde der prozentuale Unterschied der Mediane der NRS-Werte der
postoperativen Tage zwei bis zehn zum Median des NRS-Werts am ersten postoperati-
ven Tag errechnet. In Tabelle 3.4 sind die einzelnen Werte aufgelistet. Insgesamt wird
deutlich, dass die Verumgruppe keinen klinischen Vorteil in der Abnahme der Schmerz-
intensitdt gegenuiber der Kontrollgruppe aufweist. Vielmehr ist die Abnahme der
Schmerzintensitat an Tag zwei, drei, sechs und acht in der Gruppe mit Scheinakupunk-

tur um bis zu 9 % hoher als in der Gruppe mit Verumakupunktur.

Tabelle 3.4: Prozentuale Abnahme der Schmerzintensitat von Tag zwei bis acht im Verhaltnis zu dem
Schmerzniveau am ersten postoperativen Tag (angegeben sind jeweils der Median und die
Quartile der Veranderung)

Postoperative Tage Prozentuale Abnahme der NRS-Werte zu Tag eins
Verumgruppe Kontrollgruppe

Tag zwei -15,5 (-33,3; 0,0) -20,0 (-33,3; 0,0)

Tag drei -25,0 (-42,9; 0,0) -33,3 (-50,0; -14,3)

Tag vier 36,7 (-57,1; -20,0) -33,3 (-57,1; -20,0)

Tag funf -50,0 (-66,7; -20,0) -40,0 (-57,1; -20,0)

Tag sechs -50,0 (-75,0; -33,3) -57,1(-71,4; -33,3)

Tag sieben -55,0 (-77,5; -35,4) -53,6 (-71,4; -40,0)

Tag acht -60,0 (-81,7; -43,8) -69,0 (-85,71; -50,0)
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3.2.6 Bedarf an Nicht-Opioid-Analgetika im ersten Beobachtungszeitraum

Der Bedarf an Nicht-Opioid-Analgetika im ersten Beobachtungszeitraum betrug im
Median fur die Verumgruppe 875 mg (Q1:0,0; Q3:1500) und fur die Kontrollgruppe
1200 mg (Q1:0,0; Q3:1500), umgerechnet in mg Metamizol-Aquivalent (s. Abb. 3.4).
Im W.M.W. Test ergab sich ein p von 0,51, und somit kein signifikanter Unterschied im

Bedarf an Nicht-Opioid-Analgetika fur beide Gruppen.
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Abb. 3.4: Summe der Nicht-Opioid-Analgetika umgerechnet in Metamizol-Aquivalent im ersten
Beobachtungszeitraum

3.2.7 Bedarf an Nicht-Opioid-Analgetika im zweiten Beobachtungszeitraum

Der Bedarf an Nicht-Opioid-Analgetika im zweiten Beobachtungszeitraum betrug im
Median in der Verumgruppe 0,0 mg (Q1: 0,0; Q3: 0,0) und in der Kontrollgruppe 0,0
mg (Q1: 0,0; Q3: 0,0), umgerechnet in mg Metamizol-Aquivalent. Im W.M.W. Test
ergab sich ein p von 0,11 und somit kein signifikanter Unterschied im Bedarf an Nicht-
Opioid-Analgetika fur beide Gruppen.
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3.2.8 Bedarf an Opioid-Analgetika im ersten Beobachtungszeitraum

Der Bedarf an Opioid-Analgetika, wahrend des ersten Beobachtungszeitraumes, betrug
im Median in der Verumgruppe 0,0 mg (Q1: 0,0; Q3: 21,0) und in der Kontrollgruppe
10,5 mg (Q1: 0,0; Q3: 32,2), umgerechnet in mg Morphin-Aquivalent (Abbildung 3.5).
Im W.M.W. Test ergab sich ein p von 0,28 und somit kein signifikanter Unterschied im

Bedarf an Opioid-Analgetika in den beiden Gruppen.
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Abb. 3.5:  Summe der Opioid-Analgetika im ersten Beobachtungszeitraum umgerechnet in Morphin-
Aquivalent (mg)

3.2.9 Bedarf an Opioid-Analgetika; zweiter Beobachtungszeitraum

Der Bedarf an Opiod-Analgetika wahrend des zweiten Beobachtungszeitraumes betrug
im Median in der Verumgruppe 0,0 mg (Q1: 0,0; Q3: 0,0) und in der Kontrollgruppe 0,0
mg (Q1: 0,0; Q3: 9,375), gerechnet in mg Morphin-Aquivalent. Im W.M.W. Test ergab
sich ein p von 0,62 und somit kein signifikanter Unterschied im Bedarf an Opiod-

Analgetika in den beiden Gruppen.
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3.2.10 Entlassungstage vor Ablauf des zweiten Beobachtungszeitraumes

Um zu uberprufen, ob die Patienten der Verumgruppe friher entlassen werden konnten,
als die Patienten der Kontrollgruppe, wurden die Entlassungstage vor Ablauf des komp-
letten Behandlungszeitraumes getrennt fiir die beiden Gruppen untersucht. Tabelle 3.5
gibt die absolute und relative Anzahl der Patienten an, die ein bis funf Tage vor Ablauf

der Studie entlassen wurden.

Tabelle 3.5: Anzahl Entlassungstage in Verum- und Kontrollgruppe vor Ende des Beobachtungszeit-

raums
Entlassungstage vor Ablauf des komp- | Verum- Kontroll-
letten Behandlungszeitraums gruppe gruppe
Null Tage 14 (46,6%) 14 (46,6%)
Ein Tag 5 (16,6%) 4 (13,3%)
Zwei Tage 5 (16,6%) 5 (16,6%)
Drei Tage 4 (13,3%) 4 (13,3%)
Vier Tage 1 (3,3%) 1 (3,3%)
Finf Tage 1 (3,3%) 2 (6,6%)

Im ,,Fishers-Exact-Test* ergab sich kein Anhalt fir Signifikanz fir den Unterschied

zwischen Verum- und Kontrollgruppe.




4 Diskussion

4.1 Bisherige Studienlage zur analgetischen Wirksamkeit der Aku-

punktur

Der definitive wissenschaftliche Evidenznachweis der Akupunktur verbleibt bisher flr
die meisten Indikationen fragwirdig, obwohl in zahllosen experimentellen Studien
Nachweise flr eine biologische Basis der Akupunkturanalgesie erbracht wurden (s.
Kapitel 1.2.5) und es im klinischen Alltag zunehmend zur Anwendung von Akupunktur,
insbesondere bei der Behandlung von Schmerzen (96), kommt. Dies liegt nicht zuletzt
am komplexen Charakter der Akupunkturbehandlung selbst. Eine Therapie mit Aku-
punktur im traditionellen Sinne umfasst viele Aspekte von der dezidierten Diagnose bis
zum Therapie-Setting und der individuellen Nadelungsbehandlung, die es schwer ma-
chen Studiendesigns zu entwerfen, die den allgemein geforderten Anspriichen der Good
Clinical Trials gerecht werden. In ihren Reviews zur Qualitdt von Akupunkturstudien
betonen Molsberger und Bowing die Wichtigkeit einer korrekten Beschreibung der zu
behandelnden Krankheitsbilder, der angewendeten Akupunkturmethode inklusive Form
der Diagnosefindung, Auswahl des Punkteschemas, Art der Nadelung, Anzahl und
Dauer der Akupunktursitzungen und Wahl der Kontrollintervention (siehe Kapitel
1.2.6), um qualitativ hochwertige Studien und valide Ergebnisse zu erreichen (29, 37).

Ezzo und Mitarbeiter bestatigen in ihrem Review aus dem Jahr 2000 die invalide Stu-
dienlage auch fur die Indikation chronischer Schmerzen (26). Sie konnten nur eine
limitierte Evidenz fur die Uberlegenheit von Akupunktur gegeniiber keiner Behandlung
und keine Evidenz bei einem Vergleich von Akupunktur mit einer nicht invasiven Kont-
rollgruppe nachweisen. Zwei Drittel der 51 untersuchten klinischen und randomisierten
Studien wiesen eine niedrige Studienqualitat auf, bewertet anhand des Qualitatsscore
nach Jadad (97). Interessanterweise konnten Ezzo und Mitarbeiter einen signifikanten
Zusammenhang zwischen niedriger Studienqualitat und positivem Outcome aufzeigen.

Als mdglichen Grund fir diesen Zusammenhang vermuten sie Bias durch ein schwa-
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ches Studiendesign und eine Uberbewertung bzw. Fehlinterpretation von statistisch
signifikanten Ergebnissen in Hinblick auf ihre klinische Signifikanz.

Im Jahre 2001 wurden vom ,,Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen® fiir vier
chronische Schmerzindikationen, in Zusammenarbeit mit den Krankenkassen, klinische
Studien, mit hoher Qualitat des Studienaufbaus und den bisher grofiten Patientenzahlen
in der Geschichte klinischer Akupunkturstudien, in Auftrag gegeben. Es entstanden drei
Modellvorhaben, eines von den Allgemeinen Ortskrankenkassen (AOK), eines von der

Techniker Krankenkasse (TK) und eines von den Ersatzkassen (98-100).

Das Modellvorhaben der AOK, mit dem Namen GERAC ( German Acupuncture Trials)
hatte die Beurteilung der Wirkung von chinesischer Akupunktur im Vergleich zu einer
minimal invasiven Scheinakupunktur an falschen Akupunkturpunkten und zur etablier-
ten Standardtherapie bei Patienten mit Migrane, chronischen Spannungskopfschmerzen,
Lumbalgie oder Gonarthrose zum Ziel. In der Teilstudie mit Patienten, die unter Lum-
balgie litten, wurden 1162 Patienten eingeschlossen. Es zeigten sich Erfolgsraten von
47,6% fir die Akupunktur nach TCM-Regeln, 44,2% fur die Scheinakupunktur und nur
27,4% fir die Standardtherapie. In der Teilstudie mit Patienten, die unter Schmerzen in
Folge einer Gonarthrose litten, nahmen 1039 Patienten teil. Hier zeigten sich Erfolgsra-
ten von 51 % fiir die TCM-Akupunktur und 48% fur die Schein-Akupunktur gegentiber
28 % fir die Standardtherapie (101). In der Teilstudie, zur Wirksamkeit von Akupunk-
tur bei Migréne oder chronischen Spannungskopfschmerzen, konnte ebenfalls ein deut-
licher Vorteil der Akupunktur gegeniiber der Standardtherapie gezeigt werden, doch
auch fir diese Indikation konnte keine signifikante Uberlegenheit der TCM-Akupunktur
gegenuber der Scheinakupunktur belegt werden (98, 102-104).

Das Modellvorhaben der TK hatte neben der Bestimmung einer spezifischen Wirksam-
keit (ART-Acupuncture Randomised Trials) auch die Untersuchung der Wirksamkeit in
der medizinischen Routine (ARC-Acupuncture in Routine Care), der Therapiesicherheit
und der Wirtschaftlichkeit (ASH-Acupuncture Safety and Health Economic) von Aku-
punktur zum Ziel. Mit den Indikationen chronische Kopfschmerzen, Lumbalgie und
Schmerzen bei Gon- und Coxarthrose wurden 313 534 Patienten in die Studien einge-
schlossen. Sowohl die ART- als auch die ARC-Studien konnten eine signifikante Uber-

legenheit der Akupunkturbehandlung gegenutiber der Standardtherapie aufzeigen. Ein
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deutlicher Unterschied zwischen TCM-Akupunktur und Schein-Akupunktur zeigte sich
nur bei Gonarthroseschmerzen fiur die ersten drei Monate. In den ARC-Studien konnte
ein Zusammenhang zwischen Arzten mit langerer Erfahrung in der Akupunktur und
gesteigerter Lebensqualitat fir den Patienten aufgezeigt werden. Ebenfalls zeigte sich
bei Arzten mit einem B-Diplomen eine geringere Nebenwirkungsrate. In den ASH-
Studien wurde, bei zwar gesteigerter Klinischer Effektivitat, eine deutliche Kostenstei-
gerung aufgezeigt (99).

Die Resultate der Studien der Ersatzkassen bestétigen die Studienergebnisse der TK und
der AOK. Fur die drei Indikationsbereiche chronische Kopfschmerzen, Lumbalgie und
Schmerzen als Folge einer Gonarthrose zeigte sich die Akupunktur gegentber einer
Nichtbehandlung Uberlegen. Es konnte jedoch keine Punktspezifitdt im Sinne einer
Uberlegenheit der TCM-Akupunktur gegeniiber invasiver Scheinakupunktur an defi-
nierten Nicht-Akupunkturpunkten gezeigt werden. Die Ergebnisse lassen vermuten,
dass der analgetische Effekt der Akupunktur nicht allein auf einer spezifischen Wirkung
der Nadelung an speziellen Akupunkturpunkten beruht, sondern dass der positive Effekt
der Akupunktur zu einem grofRen Teil durch die unspezifischen Wirkungen von Nadel-
behandlungen der Haut zustande kommt (100). Deutlich gemacht haben aber alle drei
Modellvorhaben, dass es sehr wohl mdoglich ist, auch fir die Therapiemethode Aku-
punktur, Studien gemal GCT- und RCT-Standards zu planen und um zu setzten (105).

Ahnlich inkonsistent, wie Ezzo und Mitarbeiter in ihrem Review die Studienlage fir
Akupunktur bei chronischen Schmerzen schildern, verhdlt es sich mit Studien zur Aku-
punkturanalgesie bei akuten Schmerzen. Bei einer Literaturrecherche in der medizini-
schen Datenbank ,,Medline* zu ,,Akupunktur bei peri- und postoperativen Schmerzen®,
konnten insgesamt 14 Studien und eine Metaanalyse gefunden werden (s. Anhang Ta-
belle 7.4). Funf der Studien untersuchten die Effektivitat der klassischen Meridianaku-
punktur (18, 20, 106-108), eine die Wirkung von Aurikularakupunktur mittels Dauerna-
deln (19). Von diesen sechs Studien wiesen vier eine Kontrollintervention auf und
entsprachen damit einem Studienaufbau nach Stricta-Empfehlungen (18-20, 106). Die
kontrollierten Studien benutzten als Kontrollintervention, entweder eine oberflachliche,
minimal invasive Nadelung an denselben Punkten, wie in der Verumgruppe oder eine
invasive Nadelung an definierten Nicht-Akupunkturpunkten. Die zwei Studien zur

Meridian-Akupunktur ohne Kontrollintervention sind in ihrer Validitat eingeschréankt,
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da die Studie von Ekblom und Mitarbeitern ohne eine Form der Verblindung durchge-
fihrt wurde (107) und die Studie von Gupta und Mitarbeitern nur eine sehr kleine Pa-
tientenzahl von 21 Patienten pro Gruppe und eine Durchfiihrung von Akupunktur bzw.
keiner Akupunktur unter Narkose verwendet haben (108). Beide Studien konnten keine
Uberlegenheit fur die Verumakupunktur aufzeigen. Gupta und Mitarbeiter vermuten
eine Beeinflussung bzw. Behinderung der Wirkmechanismen von Akupunktur durch die
Applikation unter Allgemeinanasthesie. In der Studie von Ekblom wies die Gruppe mit
preoperativer Akupunktur sogar signifikant mehr psychischen Stress und Schmerzen
wéhrend der Narkose und einen hoheren postoperativen Analgetikabedarf auf als die
postoperative  Akupunkturgruppe und die Kontrollgruppe. Ekblom und Mitarbeiter
erklaren sich die erhdhten intraoperativen Schmerzen durch eine lokale Vasodilatation
durch Akupunktur und dadurch einen erhéhten Abtransport der verwendeten Lokalanés-
thetika, sowie durch eine mdgliche praoperative Relaxation durch die Akupunkturbe-
handlung mit konsekutiver Reduktion von endogenen Schmerz-
Inhibitionsmechanismen. Die vier Studien zur klassischen Meridianakupunktur, mit
héherer Qualitdt des Studienaufbaus bzw. Verwendung einer Kontrollintervention,
zeigten alle eine signifikante Reduktion des postoperativen Schmerzmedikamentenver-
brauchs, obwohl zwei der Studien keinen Unterschied in den Schmerz-Scorewerten zu
den definierten postoperativen Zeitpunkten zwischen Verum- und Kontrollgruppe
nachweisen konnten (19, 20): Usichenko und Mitarbeiter konnten in ihrer Studie aus
dem Jahr 2005 zur Effektivitat von Aurikular-Akupunktur bei postoperativen Schmer-
zen nach HTEP-Op zwar eine Reduktion an Analgetikabedarf in der Verumgruppe zur
Kontrollgruppe von 36 % nachweisen, doch konnten sie keinen signifikanten Unter-
schied in den VAS-Werten zwischen den beiden Gruppen feststellen. Sie erkl&ren sich
den relativ moderaten Unterschied von 36% an Analgetikaeinsparung durch eine moégli-
che Aktivierung des DNIC (siehe Kapitel 1.2.5), ausgel6st durch die verwendete invasi-
ve Nadelung an definierten Nicht-Akupunkturpunkten als Kontrollintervention. Aufer-
dem vermuten sie, dass der fehlende Unterschied in den Schmerzscore-Werten durch
die Uberlagerung der Therapieeffekte von PCA und AKA bedingt sein kann, da jeder
Patient versucht, dass fur ihn optimale Level an Schmerzfreiheit durch die PCA zu
erreichen. Sie schlussfolgern aber aufgrund des vorhandenen signifikanten Unterschie-

des an Analgetikabedarf eine Uberlegenheit von Nadelungsbehandlungen an korrekten
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Akupunkturpunkten, gegenuber Nadelbehandlungen an undefinierten Punkten (19). Lao
und Mitarbeiter konnten in ihrer Studie zwar eine signifikant verlangerte Zeit bis zum
ersten Analgetikabedarf und einen niedrigeren Gesamtbedarf an Analgetika in der Ver-
umgruppe aufzeigen, sie konnten jedoch nach diesem Zeitpunkt keinen Unterschied
mehr im Schmerzniveau zwischen den Gruppen feststellen. Sie vermuten, dass Aku-
punktur effektiver in der Pravention von akuten Schmerzen sein kdnnte, als in der Be-

handlung von bereits bestehenden postoperativen Schmerzen (20).

Von den restlichen acht Studien untersuchten sechs die Wirkung von TENS (15, 17,
109-112) und zwei die Wirkung von Akupressur bei postoperativen Schmerzen (16,
113). Von den zwei Studien zur Wirksamkeit der Akupressur kommt eine zu einem
positiven und eine zu einem negativen Ergebnis. Es bleibt jedoch an zu merken, dass
die Studie mit dem positiven Ergebnis fiir Akupressur nur sehr wenige Patienten um-
fasst und so in ihrer Reliabilitat stark eingeschréankt ist (113). Sakurai und Mitarbeiter
konnten 2003 in einer qualitativ hochwertigeren Studie zur Wirkung von Akupressur
bei postoperativen Schmerzen nach Laparatomie keine Uberlegenheit fiir die Verumg-
ruppe aufzeigen. Als mogliche Erklarung wird vermutet, dass Akupressur eine zu gerin-
ge analgetische Potenz besitzt, um bei starken postoperativen Schmerzen signifikante
Wirkung zu zeigen (16).

In der Mehrzahl der Studien zur Elektro-Akupunktur wird als Kontrollintervention
TENS an richtigen Akupunkturpunkten ohne Stromfluss (15, 17, 109-112) oder an
definierten nicht Akupunkturpunkten (17) verwendet. Alle Studien zur Wirksamkeit der
TENS konnten signifikant bessere Effekte fur die Verumgruppe, als fur die jeweilige
Kontrollgruppe nachweisen, wobei sowohl der postoperative Schmerzmedikamenten-
verbrauch reduziert war, als auch die postoperativen VAS-Scorewerte. Diese positiven
Resultate werden durch die Metaanalyse von Bjordal, Johnson und Ljunggreen aus dem
Jahr 2002 bestétigt. Sie kommen zu dem Schluss, dass TENS, mit einer durchschnittli-
chen Frequenz von 85 Hz, in den ersten drei postoperativen Tagen geeignet ist Schmer-
zen und Analgetikabedarf signifikant zu reduzieren. Der Effekt von TENS scheint
sowohl dosis- als auch frequenzabhéngig zu sein. Sie betonen aber, dass TENS nur zu
einer teilweisen Analgesie ausreicht und in Addition zu analgetischen Medikamenten

angewandt werden sollte (21).
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4.2 Uberlegungen zur Studienplanung

Aufgrund der in Kapitel 4.1 dargelegten qualitativ nicht iberzeugenden Studienlage
haben wir unsere Studie mit einem streng an STRICTA- und CONSORT-
Empfehlungen orientierten Studienaufbau durchgefihrt, um wissenschaftlich aussage-
kraftig zu testen, ob Meridianakupunktur als Zusatztherapie zur Behandlung postopera-
tiver Schmerzen nach HTEP-Op geeignet ist (30, 31).

Um eine fur die Grundgesamtheit reprasentative Studiengruppe zu bekommen, wahlten
wir fur unsere Studie Patienten mit primérer oder sekundarer Coxarthrose aus dem
Patientengut einer orthopédischen Praxis, die sowohl Kassen- als auch Privatpatienten
behandelt. Nach der Randomisation waren beide Gruppen beziiglich mdglicher Kon-
founder, wie Geschlechterverteilung, Durchschnittsalter und —gewicht sowie ASA-
Klasse vergleichbar (siehe Kapitel 3.1). Ein h&ufiges Problem von Multicenter-Studien,
wie z. B. bei den aktuellen GERAC-Studien, stellt die Bias durch unterschiedliche
Therapeuten und Therapieprofile dar. Um die Bias durch unterschiedliche Operations-
techniken (dorsaler, lateraler oder anterio-lateraler Zugang zum Hiuftgelenk) und da-
durch auch unterschiedliche Schmerzprofile zu vermeiden, wurden alle Patienten vom
selben Operateur und mit der gleichen Operationstechnik operiert. Es zeigte sich kein
Unterschied zwischen der Verum- und Kontrollgruppe beziglich Art der Narkose,
Operationsseite, Operationsindikation, Operationsart, unterteilt nach zementfrei oder
teilzementiert implantierter Endoprothese und Kurzschaftendoprothese, so dass die
Grundvoraussetzungen in beiden Studiengruppen als vergleichbar angesehen werden
konnen. Es bleibt anzumerken, dass, im Gegensatz zu Multicenter-Studien, die Genera-
lisierbarkeit der Therapieergebnisse bei Behandlung durch nur einen Therapeuten ab-
nimmt. Diese Abnahme der Generalisierbarkeit nahmen wir aber fir eine erhéhte Stu-

dienqualitat in Kauf.

Die vorliegende Studie haben wir geplant um die Effektivitat von Akupunktur als er-
ganzende Therapie zum bisherigen postoperativen Analgesieregime zu untersuchen. S.
Gupta fordert in der Studie ,,The effect of pre-emptive acupuncture treatment an analge-
sics requirements after day-case knee arthroscopy®, dass Akupunktur, aus ethischen
Griinden, erst dann ihren Platz in der medizinischen Routine bekommen darf, wenn sich

ein additiver Effekt zur bisherigen Standardtherapie zeigt (108). Wir schlieBen uns der
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Forderung von S. Gupta an und sind der Meinung, dass es gerade bei Indikationen, wie
starke postoperative Schmerzen nach der Implantation einer HTEP, aus ethischen Griin-
den nicht vertretbar ist, die Wirkung von Akupunktur als alleinige Analgesie fir diese

Indikation zu untersuchen.

Wir wéhlten ein standardisiertes Punkteschema, obwohl in vielen Reviews und Fachar-
tikeln die Wichtigkeit einer dezidierten chinesischen Diagnose und die individuelle
Punkteauswahl flr die Effektivitat einer Akupunkturbehandlung betont wird (24, 36). In
den STRICTA- und CONSORT-Empfehlungen wird jedoch ein standardisiertes Aku-
punkturschema fur klinisch kontrollierte Studien nicht abgelehnt, vielmehr wird betont,
dass es nicht auf die Art der Akupunktur, ob westlich also schematisiert oder traditionell
ausgerichtet, ankommt, sondern auf die Qualitat der Ausfiihrung und die genaue Doku-
mentation und Nachvollziehbarkeit des Studienaufbaus, mit dem Ziel wissenschaftlich
valide Ergebnissen zu erhalten (30, 31). Zudem ist das Symptom-Schema bei Patienten
mit postoperativen Schmerzen nach HTEP-Op relativ homogen, so dass sich mit Hinb-
lick auf die klinische Praktikabilitat ein standardisiertes Punkteschema anbietet. Das
Punkteschema umfasst sechs ausgewahlte Punkte und wurde von Akupunkturexperten
zusammengestellt. Prof. (UMF Neumarkt) Dr. med. Matthias Stohrer, Gastprofessor der
Shanghai University of TCM hat in Absprache mit einem Akupunktur-Experten der
Shangai University of TCM (China) sowohl spezifische Nah- und Fernpunkte fur das
Operationsgebiet Hifte, als auch allgemein starkende Punkte bei postoperativen Schwa-
chezustanden bertcksichtigt (114) (s. Kapitel 2.2.3).

Die Kontrollgruppe erhielt das gleiche Akupunkturschema wie die Verumgruppe, mit
dem einzigen Unterschied, dass anstatt echter Akupunkturnadeln , Teleskop-
Placebonadeln* verwendet wurden (s. Kapitel 2.2.4). Im Sinne der ,,Good Clinical
Trials* wahlten wir eine Kontrollintervention, die bezlglich des therapeutischen und
psychologischen Settings der verwendeten Verumakupunktur entsprach, bis auf die, von
uns als spezifischer Wirkanteil, definierte Hautpenetration. In mehreren Studien konnte
die Validitat der von Dr. med. K. Streitberger entwickelten nicht invasiven ,,Teleskop-
Placebonadeln®, im Sinne einer Unterlegenheit zur Verumakupunktur, gezeigt werden
(93, 115).
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Die Akupunkturbehandlung wurde, sowohl in der Verum- als auch in der Kontrollgrup-
pe, von einem mit dem B-Diplom ausgebildeten, und klinisch erfahrenen Akupunkteur

ausgefuhrt.

Fragen zur Akupunktur wurden, anhand vorher im Studienprotokoll festgelegter Ant-
worten, behandelt, um die Bias durch eine unterschiedliche Therapeuten-Patienten-

Interaktion in der Verum- zur Kontrollgruppe maglichst gering zu halten.

Wir entschieden uns fiir ein Studiendesign mit 8-10 Akupunkturbehandlungen, mit je
einer Sitzung pro Tag und einer Dauer von 20 Minuten. Bei dem Vergleich bisheriger
Akupunkturstudien zu postoperativen Schmerzen fiel uns auf, dass haufig nur sehr
kurze Behandlungsintervalle, von ein bis drei Tagen und einer Dauer von zehn bis
flinfzehn Minuten, gewahlt wurden (107, 108). Molsberger und Winkler berichten zwar,
dass bei akuten Schmerzzustanden, wie sie z.B. in einer Unfallchirurgischen Ambulanz
vorkommen, mit der so genannten ,,one-point-Akupunktur” eine kurzfristige Schmerz-
reduktion von tber 50% zu erreichen sei, andererseits veranschlagen sie aber fir blei-
bende Behandlungserfolge eine Sitzungsanzahl bei akute Schmerzen von mindestens
einer bis zu sechs Sitzungen und bei chronische Schmerzen von mindestens 15 Sitzun-
gen (96). Sowohl die CONSORT- Leitlinien, als auch Stux und Pomeranz empfehlen
eine durchschnittliche Sitzungsanzahl von 7-15 und eine Sitzungsdauer von 15 bis 30
Minuten (35). Bezuglich der analgetischen ,,Halbwertszeit™ einer Akupunktursitzung
gibt es auch noch keine einheitliche, wissenschaftlich belegte Meinung. Chernyak und
Sessler konnten die groBte analgetische Wirkung einer Akupunkturbehandlung in den
ersten zwei bis drei Stunden nach einer Sitzung messen (36). Aufgrund dieses Hinwei-
ses fihrten wir die Akupunkturbehandlung im Anschluss an die Morgenvisite und vor
der taglichen krankengymnastischen Behandlung durch. Einerseits konnte dadurch ein
festes Zeitschema im klinischen Alltag eingehalten werden und andererseits nahmen wir
an, dass aufgrund von Morgentoilette und Krankengymnastik der Analgetikabedarf zu

dieser Zeit am groRten war.

Durch den Klinischen Alltag ergab sich ein Behandlungsschema von zweimal funf
Tagen, mit einer zweitdgigen Pause am Wochenende. Um zu untersuchen, ob die Effek-
tivitat der Verumakupunktur an bestimmten postoperativen Zeitpunkten der Scheinaku-

punktur Gberlegen war, analysierten wir beide Beobachtungszeitradume getrennt. Da die
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maximale Schmerzintensitat nach operativen Eingriffen wahrend der ersten drei Tage
vorkommt, interessierte uns besonders der analgetische Effekt der Akupunktur in die-
sem Zeitraum. Deshalb fiihrten wir fir den ersten Beobachtungszeitraum noch eine
Einzelanalyse bezlglich Schmerzintensitit, gemessen mittels NRS, und Schmerzmedi-
kamentenbedarf, an den einzelnen Tagen, durch. Analog zu den Ergebnissen von Usi-
chenko konnten wir, entsprechend der maximalen Schmerzintensitét, in den ersten drei
postoperative Tagen die hdchsten NRS-Werte messen (19). Wohingegen wir aber kei-
nen grélReren analgetischen Effekt oder geringeren Schmerzmedikamentenbedarf in der

Verumgruppe fir diesen Zeitraum nachweisen konnten (siehe Kapitel 3.2.1/2/6/8).

Die Akupunkturbehandlung wurde sowohl fiir die Patienten, als auch fiir den Untersu-
cher und den Statistiker verblindet durchgefthrt. Der Akupunkteur war Uber die, durch
Randomisation gewonnene, Gruppenzuteilung informiert. Es handelt sich demnach um
ein einfachblindes Studiendesign mit verblindeter Dokumentation und Analyse der
Daten. Wir stimmen mit der Aussage von White und Mitarbeitern in den Consort-
Leitlinien Oberein, dass es in Akupunkturstudien nicht moéglich ist den Therapeuten zu
verblinden und ein doppelblindes Studiendesign im Sinne der ,,Good Clinical Trials“ fur
Akupunktur nicht machbar ist (31). Ebenfalls sehen wir es als kritisch an, einen unaus-
gebildeten Assistenten in ,,falscher” Akupunktur zu unterrichten und diesen dann die
Kontrollgruppe, im Glauben an eine korrekte Behandlung, therapieren zu lassen. In der
ARC-Teilstudie des Modellvorhabens der Techniker Krankenkasse konnte ein charakte-
ristischer Zusammenhang zwischen dem ,,prozentualen Anteil von Akupunktur an der
arztlichen Tatigkeit* sowie ,, langere Erfahrung mit der Akupunktur” mit der Effektivi-
tat der Akupunktur hinsichtlich der Lebensqualitit der Patienten gezeigt werden (99).
Aus diesem Grund gehen wir nicht von einer Vergleichbarkeit, einer Akupunkturbe-
handlung durch einen ausgebildeten Akupunkteur in der Verumgruppe zu der Therapie
durch einen ,falsch* angelernten Assistenten in der Kontrollgruppe, aus. Entsprechend
den STRICTA- und CONSORT-Leitlinien sehen wir ein einfachblindes Studiendesign
mit verblindeter Erhebung und Auswertung der Zielkriterien als Goldstandard in der

Akupunkturforschung an (31).

Beziiglich der Erhebung von Nebenwirkungen haben wir aufgrund des geringen Auftre-
tens leichter Nebenwirkung (kleine Hamatome nV=6; nKG=2 und vegetative Reaktion

VG n=4; KG n=3) auf eine statistische Auswertung verzichtet. Schwere Nebenwirkun-
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gen wie Pneumothorax oder Infektionen sind nicht aufgetreten. Dies kann einerseits
durch die Qualitat der ausgelibten Akupunktur oder wahrscheinlicher durch die relativ
geringe Zahl von Patienten (n=60) bedingt sein. Da wir mit unseren Zahlen, die Aussa-
gen von Stryz und Ernst in ihrer Ubersichtsarbeit zu ,,Nebenwirkungen bei der Aku-
punktur® bestétigen, sind wir zu dem Schluss gekommen, dass durch einen Verzicht auf
eine dezidierte statistische Auswertung die Qualitat unserer Studie nicht eingeschrankt
wird (92).

Mit den Ergebnissen unserer Studie konnen wir die Aussage von Lee und Ernst in
ihrem Review zur Akupunkturanalgesie und den oben beschriebenen von Ezzo festges-
tellten Zusammenhang bestétigen, dass Studien mit einer hohen Qualitat im Studienauf-

bau und hoher Validitat eher nicht positive Ergebnisse zur Folge haben (26, 116).
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4.3 Schwachpunkte und Fehlermdglichkeiten der vorliegenden Studie

Da es uns nicht moglich war ein signifikantes Ergebnis nachzuweisen, stellt sich die
Frage, ob es methodische oder qualitative Mangel in der Planung oder Umsetzung des

Studiendesigns gab, die zu diesem Ergebnis beigetragen haben.

Zur Wahl der korrekten Kontrollintervention fir eine nicht pharmakologische Studie
muss zuerst die Frage geklart werden, was die Kontrolle nachweisen soll. In pharmako-
logischen Studien stellt sich diese Frage erst gar nicht. Die zu Uberprufende Therapie
beinhaltet theoretisch gesehen nur einen einzigen spezifischen Aspekt, ndmlich die
Wirkstoffzusammensetzung des verabreichten Medikaments, so dass die Kontrollinter-
vention genau dem Medikament ohne Wirkstoff entsprechen sollte. Nach Grunbaum
werden unter spezifischen Effekten einer Behandlungsmethode therapeutische Aktionen
und Strategien verstanden, die theoretisch als charakteristisch fur diese bestimmte The-
rapie angesehen und fur deren Wirkung verantwortlich gemacht werden (117, 118). Auf
die Akupunktur Ubertragen, bestehen die spezifischen Effekte aus der individuellen
chinesischen Diagnosefindung und der Behandlung mit Akupunkturnadeln an definier-
ten Punkten. Zu den unspezifischen Effekten zéhlt die Erwartung von Seiten des Patien-
ten und des Therapeuten an die Therapiemethode, die Glaubhaftigkeit einer Therapie,
das Therapie-Setting und die Therapeuten-Patienten-Interaktion (119). Solche unspezi-
fischen Therapieaspekte werden in pharmakologischen Studien als Konfounder verstan-
den und es wird versucht durch rigorose, klinisch kontrollierte und randomisierte Stu-
diendesigns ihren Einfluss zu minimieren. Demgegentiber stellen gerade diese unspezi-
fischen Aspekte wesentliche Bestandteile der Therapie mit Akupunktur dar und kénnen
bei Nichtbeachtung bzw. Ausschaltung mittels RCT sogar zu falsch negativen Ergebnis-
sen fuhren (119). Aus diesem Grund ist die Auswahl der, fur die jeweilige Fragestellung
spezifischen, Kontrollintervention gerade bei Akupunkturstudien von besonderer Be-

deutung:

e Wenn die Fragestellung lautet, ob Akupunktur lberhaupt eine Wirkung gegeniiber
keiner Therapie hat, dann darf die Kontrollgruppe keine Behandlung bekommen,
z.B. sich aus einer Warteliste rekrutieren. Wobei sich in diesem Fall immer die

Frage nach der ethischen Vertretbarkeit solcher Studiendesigns stellt.
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o Lautet die Fragestellung, ob Akupunktur eine bessere Wirkung gegenuber der bes-
ten bisher anerkannten Therapie hat, so muss die Kontrollgruppe die beste bisher

anerkannte Therapie erhalten.

e Lautet die Fragestellung, ob Akupunktur eine Wirkung, aufgrund des spezifischen
Nadelungseffektes oder durch ihre unspezifischen Effekte hat, dann sollte als Kont-
rollintervention eine nicht-invasive Scheinakupunktur an den gleichen Punkten wie

in der Verum-Akupunkturgruppe gewéhlt werden.

e Ist demgegeniiber die Punktspezifitdt bzw. Punktauswahlspezifitat fir bestimmte
Indikationen die zu untersuchende Fragestellung, dann sollte die Kontrollgruppe
entweder eine invasive Scheinakupunktur an extra-meridian gelegenen Nicht-
Akupunkturpunkten oder an irrelevanten Akupunkturpunkten auf der falschen Seite

erhalten.

Aufgrund der oben angefithrten Uberlegungen ist also zu diskutieren, ob die von uns
gewdhlte Kontrollintervention auch geeignet war, die, der Studie zugrunde liegende,
Fragestellung zu untersuchen. Streitberger postuliert mit seiner ,,Teleskop-
Placebonadel“ eine Kontrollintervention fir Akupunkturstudien entwickelt zu haben,
die, bis auf den spezifischen Wirkaspekte der Nadelung durch die Haut, der Behandlung
mit echten Akupunkturnadeln entspricht und somit keine eigene spezifische Wirkung
aufweist (93). Aufgrund unserer Studienergebnisse stellt sich aber die Frage, ob die
,» Teleskop-Placebonadel wirklich so physiologisch inaktiv ist, wie angenommen. Es ist
einerseits denkbar, dass die ,,Teleskop-Placebonadeln® eine akupressorische Wirkung
entfaltet und somit zu einem dhnlichen analgetischen Effekt, wie die Verumakupunktur,
gefiihrt haben konnten. Verschiedenste Quellen belegen, dass jede, auch noch so gerin-
ge, invasive Manipulation der Haut einen physiologischen Reiz darstellt und zu einer
biochemischen Reizantwort, im Sinne von unspezifischen Nadelungseffekten, wie z.B.
die Aktivierung analgetischer Pathways Uber das DINC, fuhren kann (35, 36, 93). Dies
wird in mehreren Akupunkturstudien der letzten Jahre bestétigt, die eine invasive Kont-
rollintervention, wie oberflachliche Nadelungen an denselben Punkten, wie in der Ver-
umgruppe, oder Nadelungen von definierten Nicht-Akupunkturpunkten, verwendet
haben und sowohl fiir die Verum- als auch fir die invasive Scheinakupunktur einen
analgetischen Effekt nachweisen konnten (120-123). Doch aufgrund nicht signifikanter

Ergebnisse von bisherigen Studien zur analgetischen Wirkung von Akupressur bei
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postoperativen Schmerzen (s. Kapitel 4.1), sehen wir eine vergleichbar effektive Anal-
gesie durch eine Akupressurwirkung wie durch klassische Akupunkturnadeln als eher
unwahrscheinlich an. Zudem konnte in mehreren Studien eine Unterlegenheit der ,,Te-
leskop-Placebonadel* zu Verum-Akupunkturnadeln aufgezeigt werden (93, 115). Ande-
rerseits ist es denkbar, dass die unspezifischen Wirkaspekte der Akupunktur, die ja auch
bei der ,,Teleskop-Placebonadel* vorhanden sind, in der vorliegenden Studie so wesent-
lich zur Wirkung beigetragen haben, dass der Unterschied zwischen Verum- und Kont-
rollgruppe nicht vorhanden oder mit den von uns erhobenen Daten nicht messbar war.
Laut Chernyak und Sessler haben nicht invasive Kontrollinterventionen in 30-35%
einen analgetischen Effekt, verglichen zu 40-50% bei invasiver Scheinakupunktur und
60-70% bei Verumakupunktur (36). Im Nachhinein missen wir feststellen, dass die
reine Erhebung der NRS-Werte und des Medikamentenverbrauchs als Messparameter
bei einer nicht medikamentdsen Behandlung, mit einem so erheblichen Anteil unspezi-
fischer Aspekte nicht ausreichend fiir eine definitive Interpretation unserer Ergebnisse
ist. Im Hinblick auf unsere Ergebnisse und deren Aussagemdglichkeiten, missen wir fur
weitere Akupunkturstudien fordern gréReren Wert auf die Erhebung subjektiver Para-
meter wie Patientenzufriedenheit, Stress durch zusétzliche Behandlung, Deqi-Gefuhl
usw. zu erheben, um den Anteil unspezifischer Wirkaspekte und den Patientennutzen
genauer beurteilen zu kénnen. In der Retrospektive mussen wir aulerdem feststellen,
dass wir anhand unseres Studienaufbaus, genauer durch das Fehlen einer Kontrollgrup-
pe mit reiner Standardtherapie, nicht mit Sicherheit schlussfolgern kénnen, dass Aku-
punktur, aufgrund des fehlenden Unterschieds zur Scheinakupunktur, keinen additiven
analgetischen Effekt bei postoperativen Schmerzen nach HTEP-Op aufweist. Unsere
Aussage beschréankt sich allein auf den fehlenden Unterschied zwischen Verum- und

nicht invasiver Scheinakupunktur fir die oben genannte Indikation.

Offen bleibt auch, ob eine traditionelle chinesische Herangehensweise inklusive indivi-
dueller Diagnose nach der Lehre der Finf Elemente zu einem deutlicheren Unterschied
zwischen Verum- und Scheinakupunktur gefuhrt hatte. Paterson und Dieppe beschrei-
ben die chinesische Diagnosefindung als integralen Bestandteil der Akupunkturbehand-
lung, welcher nicht als Konfounder verstanden werden sollte, sondern als charakteristi-
scher Aspekt ihren Platz in den Studiendesigns haben sollte (119). Auch Stux bezeich-

net die ,,differenzierte chinesische Diagnose* als ,,Grundlage einer effektiven Therapie*
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(24). Weiterhin ist zu diskutieren, ob die Sitzungshadufigkeit von einer Behandlung pro
Tag fur akute Schmerzen zu selten ist. Chernyak und Sessler schreiben in ihrem Review
zu perioperativer Akupunktur, dass Akupunktur zwar definitiv eine Schmerz reduzie-
rende Wirkung hat, diese aber bei einer einzelnen Behandlung mit Elektroakupunktur
nur eine Wirkungsdauer von zwei bis drei Stunden aufweist (36). So kénnte, Ubertragen
auf unsere Studie, die Schmerzreduktion und der Medikamentenverbrauch zwar durch
Akupunktur beeinflusst worden sein, diese Effekte aber bezogen auf den gesamten
taglichen Medikamentenverbrauch bzw. den durchschnittlichen NRS-Wert nicht mess-
bar gewesen sein. Es bleibt also offen, ob sich das Ergebnis der Studie veréndert hatte,
wenn wir statt einmal, zwei- oder dreimal taglich die NRS-Werte erhoben hétten. Dem
gegenuber formuliert Ezzo in seinem Review zu Akupunktur bei chronischen Schmer-
zen, als Erklarung fir den Zusammenhang von positivem Studienoutcome und Anzahl
der Sitzungen groRer sechs, die Vermutung, dass es auch bei der Therapie mit Aku-
punktur zu einem kumulativen Effekt kommen koénnte. Wiirde man zu wenig Sitzungen
wahle, konnte man von einer ,,suboptimalen Dosis* an Akupunktur sprechen. Wir haben
in unserer Studie eine Anzahl von mindestens acht und maximal zehn Sitzungen durch-
gefiihrt und waren demnach tber dem geforderten Minimum von sechs Behandlungen.
Nach der Vermutung von Ezzo hédtte man demnach, wenn auch nicht unbedingt an
einzelnen Tagen, so doch fur den gesamten Zeitraum eine (berlegene Wirkung fir die

Verum-Akupunkturgruppe nachweisen massen.

An letzter Stelle sollten noch zwei statistische Probleme bedacht werden. Einerseits
haben wir aus Griinden der Praktikabilitat die Schmerzintensitét lediglich anhand einer
NRS gemessen. Hatten wir eine VAS verwendet, hatten wir ein stetiges Merkmal und
deshalb noch feinere Abstufungen erfasst. Auflerdem kénnen wir trotz des fehlgeschla-
genen Signifikanznachweises, aufgrund unserer immer noch relativ geringen Patienten-
anzahl nicht ausschlieRen, dass Verumakupunktur gegentiber Scheinakupunktur einen
Unterschied aufweist. Wir haben unsere Stichprobengrdfle von n=60 gewahlt, um mit
einer Power von 80% und einem o von 5% einen Zahlenwert Unterschied im Schmerz-
niveau postoperativer Schmerzen, gemessen anhand NRS, auf zu zeigen. Wenn aber der
Unterschied zwischen den Gruppen kleiner war als ein ganzer Zahlenwert auf der NRS,

dann ist es moglich, dass wir ihn mit dieser Gruppengréf3e nicht detektieren konnten.
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4.4 Uberlegungen zur Effektivitat der Akupunktur in der postoperati-
ven Analgesie in Anbetracht eigener und vorhergehender Studiener-
gebnisse

Wir wollten anhand der vorliegenden Studie einen Hinweis zur Effektivitat von Meri-
dianakupunktur als Zusatztherapie zur medikamentdsen, analgetischen Standardtherapie
bei postoperativen Schmerzen nach HTEP-Op bekommen. Wir konnten keinen signifi-
kanten Unterschied in der analgetischen Wirkung zwischen Verumakupunktur und nicht
invasiver Scheinakupunktur fur postoperative Schmerzen nach HTEP-Op nachweisen.
Die Schmerzintensitdt nahm sowohl in der Verum- als auch in der Kontrollgruppe
gleichsinnig ab, ohne statistisch signifikanten Unterschied. Auch zeigten alle weiteren

Hauptfragestellungen keinen signifikanten Unterschied zwischen Verum- und Kontroll-
gruppe.

Es sind verschiedene Griinde denkbar, warum sich in unserer Studie keine Signifikanz

nachweisen lieR3:

1. Es gibt einen Unterschied in der Effektivitat von Verum- zu Scheinakupunktur
bei postoperativen Schmerzen nach HTEP-Op, doch wir konnten ihn nicht auf-

zeigen.

2. Es gibt keinen Unterschied in der Effektivitdt von Verum- zu Scheinakupunktur
bei postoperativen Schmerzen nach HTEP-Op, wobei verschiedene Ursachen

denkbar sind:

a) Verum- wie Scheinakupunktur ist gleich wenig wirksam als additive

Analgesietherapie bei postoperativen Schmerzen nach HTEP-Op.

b) Verum- wie Scheinakupunktur ist gleich effektiv als additive Analgesie-

therapie bei postoperativen Schmerzen nach HTEP-Op.

Zu 1.: Wir konnen aufgrund der in Kapitel 4.3 diskutierten Schwachpunkte der vorlie-
genden Studie nicht mit Sicherheit ausschlielen, dass es eigentlich einen Unterschied
zwischen der Wirkung von Verumakupunktur und Scheinakupunktur gibt. Hier ist

weitere klinische Forschung unter Einbeziehung der gewonnenen Erkenntnisse gefragt.

Zu 2a: Es sind zwei Ursachen fir eine zu geringe Wirkung von Akupunktur und

Scheinakupunktur denkbar. Einerseits kdnnte es sein, dass Akupunktur insgesamt keine
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analgetische Wirkung aufweist. Diese Hypothese lehnen wir jedoch, aufgrund der viel-
fachen wissenschaftlichen Nachweise fur eine durch Akupunktur vermittelte Analgesie
(s. Kap. 1.2.5), ab. Als wahrscheinlicher bewerten wir die Hypothese, dass die durch
Akupunktur vermittelte Analgesie fir die Indikation starker postoperativer Schmerzen,
wie sie bei Patienten nach HTEP-Op vorkommen, zu gering ist und wir deshalb keinen
Effekt fur Akupunktur in der vorliegenden Studie nachweisen konnten.

Zu 2b: Andererseits ist es moglich, dass es wirklich keine Uberlegenheit fiir Verumaku-
punktur gegentber nicht invasiver Scheinakupunktur fir die Indikation postoperativer
Schmerzen an Tag eins bis zehn nach HTEP-Op gibt. Die gleichsinnige Verbesserung
des Schmerzniveaus und der fehlende Unterschied im Medikamentenbedarf konnten
dadurch bedingt sein, dass die unspezifischen Wirkaspekte, die bei der Scheinakupunk-
turgruppe genauso vorhanden waren, wie bei der Verumgruppe, den eigentlichen Effekt
der Akupunkturbehandlung ausmachen. Die Ergebnisse unserer Studie wirden damit
die Ergebnisse von Pariente und White aus ihrer PET-Studie zur Akupunkturanalgesie
bestatigen, dass die Wirkung von Akupunktur, sowohl auf spezifischen Nadelungseffek-
ten, als auch auf unspezifischen Effekten, wie der Patientenerwartung basiert. Sie konn-
ten zeigen, das sich sowohl bei Verumakupunktur, als auch bei einer Scheinakupunktur,
bei der Patienten dieselbe Erwartung an die Wirksamkeit der Therapie, wie bei der
Verumakupunktur hatten, eine starkere Aktivitat in der Inselregion des Gehirns zeigte,
als bei einer Behandlung mit einem Hautprick, bei dem die Wirksamkeitserwartung der
Patienten verstandlicherweise niedrig war (124). Neben der Patientenerwartung zahlen
Paterson und Dieppe noch die Glaubhaftigkeit einer Behandlung, das Verhalten des
Therapeuten und die Interaktion bzw. das Gespréach mit dem Patienten, sowie das thera-
peutische Setting zu den unspezifischen Faktoren einer Akupunkturbehandlung. Im
Gegensatz zu pharmakologischen Studien, in denen diese unspezifischen Effekte als
unwichtig und sogar stérend angesehen werden, stellen sie fiir die Akupunkturbehand-
lung wesentliche therapeutische Interventionen dar (119). Demgegeniber konnte Liao
und Mitarbeiter keinen Zusammenhang zwischen der Beeinflussbarkeit von Patienten,
uberpruft anhand von psychologischen Tests, und der Effektivitat von Akupunkturanal-
gesie nachweisen. Dundee und Mitarbeiter kommen in ihrer Studie aus dem Jahr 1989
zu dem ahnlichen Schluss, dass psychologische Faktoren nicht entscheidend fir die

Wirkung der Akupunktur sind (125). Aufgrund dieser widerspruchlichen Ergebnisse
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kdnnen wir uns nur, wie schon in Kapitel 4.3 diskutiert, der Forderung von Paterson und
Dieppe nach weiteren Studien bezlglich der bedeutenden Wirkung der unspezifischen

Effekte von Akupunktur anschlieRen.

Die oben ausgefiihrte Uberlegung, dass der fehlgeschlagene Nachweis fiir Signifikanz
durch den grof’en Anteil unspezifischer Aspekte an der Wirkung der Akupunktur be-
griindet seien konnte, beruht auf der Annahme, dass die von uns gewdahlte Kontroll-
intervention wirklich nicht invasiv ist und keine spezifischen Effekte auslosen kann.
Doch einige Autoren gehen davon aus, dass selbst der leichteste Druck an Akupunktur-
punkten physiologische Wirkungen auslost und man somit bei der ,,Teleskop-
Placebonadel* nicht von einer génzlich inerten Kontrollintervention sprechen kann, die
zur Aufdeckung von Akupunktur spezifischen Effekten geeignet ware (126). In diesem
Fall missten wir annehmen, dass die minimale akupressorische Wirkung der Schein-
akupunktur ausgereicht hat, den Unterschied zwischen der Verum- und Kontrollgruppe
verschwinden zu lassen. Doch sehen wir diese Interpretation unserer Studienresultate,

wie in Kapitel 4.3 diskutiert, als eher unwahrscheinlich an.
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4.5 Schlussfolgerungen

Wir konnten in der vorliegenden Studie keine Uberlegenheit von Verumakupunktur
gegenuber nicht invasiver Scheinakupunktur flr die additive Therapie bei postoperati-
ven Schmerzen nach HTEP-Op nachweisen. Wir vermuten aufgrund unserer Ergebnisse
unter Einbeziehung bisheriger Studienergebnisse, dass schematisierte Meridianaku-
punktur fur die Indikation akuter postoperativer Schmerzen nach HTEP-Op einen zu
geringen analgetischen Effekt aufweist.

In Anbetracht der begrenzten Aussageféhigkeit unserer Studienergebnisse, durch das
von uns gewdhlte zweiarmige Studiendesign und der, trotz vieler Studien in den letzten
Jahren, noch immer nicht anerkannten Evidenz fiir Akupunktur, fordern wir einen neuen
Goldstandard fir Akupunkturstudien. Wir sind der Meinung, dass moderne Akupunk-
turstudien, auBer der Verblindung von Patient, Untersucher und Statistiker ein vierarmi-
ges Gruppendesign aufweisen sollten. Um flr die Indikation akuter Schmerzen eine
wissenschaftlich anerkannte Evidenz von Akupunktur nachweisen zu konnen, sollte
eine Studie sowohl eine Gruppe mit reiner Standardtherapie, eine Gruppe mit der Stan-
dardtherapie in Addition mit Verumakupunktur, als auch eine Gruppe mit der Standard-
therapie in Addition mit, einmal invasiver und einmal nicht invasiver, Scheinakupunk-
tur aufweisen. AulRerdem sind neben der Erhebung von objektiven Parametern, wie
Schmerzmedikamentenbedarf und VAS-Werten, die obligate Erhebung von subjektiven
Parametern wie Patientenerwartung an die Therapie, Stress, wéahrend und nach der
jeweiligen Behandlung und Patientenzufriedenheit zur genaueren Evaluation der unspe-

zifischen Wirkaspekte und -effekte zu fordern.

Im Hinblick auf unsere eigenen und die in Kapitel 4.1 geschilderten Studienergebnisse
stellt sich grundsétzlich die Frage, wie Akupunkturstudien zu interpretieren sind. Aku-
punktur préasentiert sich als eine nebenwirkungsarme, im Vergleich zur Standardtherapie
bei chronischen und akuten Schmerzen hdufig mindestens &hnlich wirksame Therapie,
welche auBerdem noch mit einer hohen Patientenzufriedenheit einhergeht. M. Lungen-
hausen bestatigt die Wichtigkeit der Patientenzufriedenheit mit einer therapeutischen
MaBnahme in der Studie ,,Do physicians overestimate effects of acupuncture treatment*

und geht sogar so weit zu fordern, dass die Beurteilung, ob eine Behandlung in der
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taglichen medizinischen Routine ihren Platz haben soll, priméar auf der Entscheidung
der Patienten basieren sollte (127). Es ist also zu uberlegen, ob die Verifikationsbedin-
gungen im Fall der Akupunktur nicht grundsatzlich anders definiert werden sollten, mit
einer Anerkennung der Wirksamkeit, als Produkt aus einem mehr oder weniger hohen
unspezifischen und spezifischen Effektanteil und mit oberster Prioritat auf dem Patien-
tennutzen. In Anbetracht der aktuellen Diskussion der Gesetzlichen Krankenkassen, fir
welche Indikationen Akupunktur als Therapie im Leistungskatalog aufgenommen wer-

den soll, gewinnt obige Uberlegung zusitzlich an Bedeutung.

Anzumerken bleibt, dass bei dem Vergleich der Studien zu Akupunktur bei postoperati-
ven Schmerzen eine gréRere Zahl von Studien mit hoher methodischer Qualitat auffiel,
die eine signifikante Wirkung fur die Therapie mit TENS aufzeigten (21, 111, 112). Es
waére also denkbar, dass TENS fur die Indikation postoperativer Schmerzen wirkungs-
voller und im Rahmen der westlichen Medizin praktikabler ist als klassische Akupunk-
tur, so dass auf diesem Gebiet noch weitere Forschung empfehlenswert ist (62, 78).



5 Zusammenfassung

In einer randomisierten, Patienten-, Untersucher- und Statistiker-blinden Studie sollte
die Wirkung von Meridianakupunktur als Zusatztherapie zur medikamentdsen Stan-
dardtherapie bei postoperativen Schmerzen nach HTEP-Op untersucht werden. Gemal
der im Studienprotokoll definierten Ein- und Ausschlusskriterien wurden 60 Patienten,
flr die eine HTEP-Op in der operativen Abteilung einer orthopédischen Praxis geplant
war, ausgewahlt und mittels Randomisation der Verum- und der Kontrollgruppe zuge-
wiesen. Wie im Studienprotokoll festgelegt, erhielten beide Gruppen an zehn Tagen
wahrend des stationaren Aufenthaltes, je einmal pro Tag, eine 20minttige Akupunktur-
behandlung an einem definierten Punkteschema. Die 30 Patienten der Kontrollgruppe
wurden mit ,, Teleskop-Placebonadeln” und die 30 Patienten der Verumgruppe mit
herkdmmlichen Akupunkturnadeln behandelt. Bei den ,, Teleskop-Placebonadeln® han-
delt es sich um eine wissenschaftlich anerkannte nicht invasive Scheinakupunkturme-
thode. Jeweils am Abend wurde von einem verblindeten Untersucher mittels Numeri-
scher-Rating-Skala die Schmerzintensitat erhoben und der Bedarf an zusétzlichen Me-
dikamenten und etwaige Komplikationen notiert. Die Differenz der Schmerzscoreme-
diane der beiden Gruppen wurde zusammen mit der Differenz des Schmerzmedikamen-
tenbedarfs als Hauptzielkriterium ausgewertet. Als Nebenzielkriterium wurde die An-
zahl an Entlassungstagen vor Ablauf des zweiten Beobachtungszeitraums definiert. In
der Auswertung der definierten Haupt- und Nebenzielkriterien zeigte sich keine statisti-
sche Signifikanz. Eine Uberlegenheit von Verumakupunktur gegeniiber nicht invasiver
Scheinakupunktur fir die Indikation postoperativer Schmerzen nach HTEP-Op konnte
nicht nachgewiesen werden. Wir vermuten aufgrund unserer Resultate unter Einbezie-
hung bisheriger Studienergebnisse, dass standardisierte, also westlich orientierte, Meri-
dianakupunktur bei akuten postoperativen Schmerzen nach HTEP-Op einen zu geringen
analgetischen Effekt aufweist und deshalb fir diese Indikation nicht in die medizinische
Routine integriert werden sollte. Aufgrund des Interpretationsspielraums der Studiener-
gebnisse empfehlen wir fir weitere Akupunkturstudien ein vierarmiges Studiendesign

und die obligate Erhebung von objektiven sowie subjektiven Parametern.



6 Abstract

The aim of this randomized, patient-, interviewer- and analyst-blinded study was to
asses the effectiveness of meridian-acupuncture as an adjunctive analgesic therapy to
support standard drug medication against pain after total hip arthroplasty. 60 patients
were enrolled in the study, who matched the defined in- and exclude criteria of the
study protocol and were scheduled for total hip arthroplasty in an operative section of
an orthopedics surgery. They were randomly assigned to the acupuncture or control
group. As defined in the study protocol, both groups received a 20-minutes-long acu-
puncture treatment per day for a period of ten days along a defined point scheme. The
30 patients of the control group received acupuncture with “telescope placebo needles”
and the 30 patients of the acupuncture group a treatment with real intradermal needles.
The “telescope placebo needles” are a scientific acknowledged non invasive sham-
acupuncture method. Every Evening the pain level of a blinded interviewer was meas-
ured with a numeric rating scale and the analgesic drug requirement and possible anal-

gesic-related side effects were recorded.

There were no significant differences between the acupuncture and control group on
pain score median, median of analgesic drug requirement or time of premature dis-
charge. No superiority for standardised meridian acupuncture over a non invasive sham
acupuncture as adjunctive analgesic treatment after total hip arthroplasty was found.
The reason for our unexpected “negative” results is unclear, but some hypothetical
explanations are discussed in this thesis. We assume, because of our study results and in
consideration of previous studies that standardised meridian acupuncture is to less
powerful as an analgesic treatment for acute postoperative pain after total hip arthro-
plasty and therefore should not be integrated in the daily medical practice for this indi-
cation. Due to the scope of interpretation of the study results we suggest for following
acupuncture trials a four-arm study design and the obligatory investigation of objective

and subjective parameters.
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Priv. Doz. Dr. med. G. Gruber

Facharztpraxis

fiir Orthopéadie, Orthopéadische Chirurgie,
Endoprothetik des Hift- und Kniegelenkes

Patienteninformation
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie werden demnéchst durch eine Operation einen prothetischen Ersatz des Hiftgelenks
erhalten. Im Rahmen des postoperativen Schmerzmanagements wird, unter meiner
Anleitung, durch Frau N. Wiedey - die unter meiner Betreuung eine Dissertation
(Doktorarbeit) Uber dieses Thema anfertigt - eine Studie hierzu durchgefuhrt. Die
Akupunktur hat ihre Wurzeln in der traditionell chinesischen Medizin, und wird dort
eingesetzt um den Fluss der Korperenergien, durch Nadelung an bestimmten
Akupunkturpunkten, zu regulieren. In der westlichen Medizin wird sie besonders bei
chronischen Schmerzzustanden erfolgreich angewandt. Wir wollen Uberprifen, ob
Akupunktur auch bei postoperativen, akuten Schmerzen wirksam eingesetzt werden kann.

Per Losverfahren werden Sie in die jeweilige Patientengruppe eingeteilt. Sie werden im
Laufe ihres stationaren Aufenthaltes zehn Akupunktursitzungen erhalten, die am Vormittag
im Anschluss an die Morgenvisite stattfinden werden. Es werden jeweils sechs Punkte
genadelt, die vorher nach grundlicher Hautdesinfektion mit einem durch ein Pflaster
fixierten Plastikring markiert wurden. Bei der Akupunktur werden zwei unterschiedliche
Nadeln eingesetzt. Die Nadeln werden durch das Pflaster gestochen und unterschiedlich
tief vorgeschoben, in Gruppe 1 durch die Haut bis in die Muskelschicht und in Gruppe 2 nur
bis zur Haut, so dass ein leichter Druck auf den Akupunkturpunkt entsteht. Welcher Gruppe
sie angehotren kénnen Sie erst nach Auswertung der Studie erfahren. Ich versichere lhnen
hiermit, dass Sie, egal welcher Gruppe Sie zugeteilt wurden, keinen Nachteil erfahren
werden. lhre Schmerzen werden auf jeden Fall ausreichend behandelt werden!

Aus rechtlichen Grinden mussen wir sie auch Uber etwaige Risiken der Akupunktur
aufklaren. Im Allgemeinen handelt es sich um ein sehr risikoarmes Therapieverfahren.
Lebensgefahrliche Risiken, die durch unsachgemafes Nadeln bei einigen wenigen
Punkten am Korperstamm entstehen konnen, bestehen bei ausreichendem
Ausbildungsstand des Therapeuten nicht. Das Risiko einer Infektion, das bei jeder
Nadelung besteht, wird durch Verwendung von sterilen Nadeln und einer grindlichen
Hautdesinfektion sehr gering gehalten. Durch die sehr feinen Nadeln kann es nicht zu
bleibenden Nerven- oder Gefal3verletzungen kommen. Etwas haufigere Risiken sind kleine
Hamatome und vegetative Reaktionen, wie Schwitzen und Schwindelgefihl.

Ich bitte Sie die beiliegende Einwilligungserklarung zu lesen und falls Sie sich dafir
entschlieRen an der Studie teilzunehmen und keine weiteren Fragen mehr bestehen, den
Bogen zu unterschreiben. Bei Rulckfragen stehen meine Mitarbeiter und ich lhnen
selbstverstandlich gerne zur Verfligung. Ich bedanke mich fur lhr Interesse und hoffe, dass
Sie sich entschlieBen werden an der Studie teilzunehmen.

Mit freundlichen Griissen
PD Dr. med. G. Gruber
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Dokumentationsbogen:

Akupunktur als additive Schmerztherapie nach Hifttotalendoprothetik
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SSC

Medika-
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Datum
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Medika-
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Dauermedis
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Aufw.r.medis

Vorop‘s
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Studienprotokoll zur Therapeuten-Patienten-Interaktion

(modifiziert nach Streitberger, K, ,,Katalog zur Kommunkation mit den Patienten* aus Dissertation
»Akupunktur in der Therapie des Rotatorenmanschetensyndroms bei Sportlern‘)

Erklarung des Akupunkturvorgangs:

,Die im Studienprotokoll festgelegten und von Prof. (UMF Neumarkt) Dr. med. Matthias Stohrer,
Gastprofessor der Shanghai University of TCM, in Zusammenarbeit mit der TCM-Universitat in
China, zusammengestellten Punkte werden anhand ihrer Entfernung zu anatomischen An-
haltsstellen lokalisiert und nach einer grundlichen Hautdesinfektion mit einem Plastikring
markiert, der durch ein Pflaster an der entsprechenden Stelle fixiert wird. Wenn alle Punkte
markiert sind, werden die Nadeln nacheinander eingestochen. Der Einstich ist im Allgemeinen
weit weniger schmerzhaft, als z.B. Blutabnehmen. Falls doch einmal stérkere Schmerzen oder
auch Schwindel und Schwitzen auftreten sollten, sagen sie bitte sofort Bescheid, damit der Sitz
der Nadel verandert oder im schlimmsten Fall die Nadel entfernt werden kann.*

Anamnestische Fragen:
. ,»dind die Schmerzen eher dumpf/taub oder stechend/spitz?*

° »Werden die Schmerzen besser oder schlechter bei Kélte, Warme, Bewegung, Ruhe,
Nacht, Seitenlage, Druck (Massage)?*

Antworten auf Fragen von Seiten der Patienten:
Aus welchem Material sind die Nadeln?

o Edelstahl mit Kupfergriff

Wohin werden die Nadeln gestochen?

. In Akupunkturpunkte, die nach chinesischer Lehrmeinung auf Energieleitbahnen, den
Meridianen, liegen.

J Hé&ufig sind diese Punkte Muskeltriggerpunkte.

o Die Punkte wurden von Prof. (UMF Neumarkt) Dr. med. Matthias Stohrer, Gastprofessor
der Shanghai University of TCM speziell fiir postoperative Schmerzen nach HTEP-
Operation zusammengestellt.

Wie tief werden die Nadeln gestochen?

o Die Nadeln werden bis zu drei Zentimeter tief gestochen, manche bleiben aber auch sehr
oberflachlich.

Wie viele Nadeln werden gestochen?
o Pro Sitzung werden insgesamt sechs Nadeln gestochen.
Wo haben sie Akupunktur gelernt?

° Am Colleg fur Akupunktur und Naturheilkunde, CAN, in Giessen. Es handelt sich bei
CAN um eine der funf Akupunkturgesellschaften die in Deutschland Grund- und Voll-
qualifikationen im Bereich Akupunktur mit Anerkennung durch die Arztekammern ver-
geben darf.

Wie wirkt Akupunktur?
o Reiztherapie (Nerven, Rezeptoren)

o Muskeltriggerpunkte
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J Verbesserte lokale Durchblutung

J Schmerzhemmung ber Wirkmechanismen im Riickenmark

J Nach chinesischer Lehrmeinung Ausgleich von Energieungleichgewichten im korper
Warum werden die Punkte mit einem Pflaster beklebt?

o Das ist eine Bedingung der Studie.

o Um maglichst grofRe Sterilitat zu erreichen wird der Punkt desinfiziert, markiert und dann
mit einem sterilen Pflaster versehen. So bleibt die Einstichstelle Gber 20 Minuten steril.

Schmerzt der Einstich? MuR man etwas spliren?
. Es kdnnen Schmerzen auftreten, wenn zuféllig ein Hautnerv getroffen wir.

. Die Empfindungen beim Einstich und wéhrend der Akupunktur sind individuell sehr
unterschiedlich
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Tabelle 9.1:  Ubersicht der verwendeten Akupunkturpunkte

Punktebezeichnung Funktion Lokalisation Nadelungstechnik
Dickdarm 4 (Di4) Hauptpunkt gegen | Radialseitig zwischen | 0,5 bis 1 Cun, leicht
He Gu Schmerzen 1. und 2. MCP in Hoéhe | schrdg  proximal in
i der Mitte von MCP volare Richtung
(Talverbindung)
Beidseits gestochen

Gallenblase 34 (Gb 34) | Meisterpunkt der | Mulde vor und unter | 1 bis 2 Cun schrdg in
,Yang Ling Quan® Sehnen, Muskeln u. | dem Fibulakdpfchen Richtung  Membrana

Gelenke (Koordination interossea  (zwischen
(Quelle am  Yang- | nq Bewegung) Fibula und Tibia)
Hugel)

Gestochen zur Anre-
gung des Flusses im
Gb-Meridian, da dieser
aullenseitig die

Huftregion verlauft

Uber

Auf Op-Seite gestochen

Magen 36 (Ma 36)
wZusanli¢

(Drei
FuR)

Langen zum

Einer der wichtigsten
Akupunkturpunkte mit
breitem Wirkspektrum

Allgemeiner  Tonisie-
rungspunkt: Haupt-
punkt Qi-
Blutstarkung bei

Schwéchezustianden

zur und

Schmerzhafte  Funkti-
onsstérungen von Knie
und unterer Extremitat

Bei leicht gebeugtem
Knie 3 Cun unterhalb
Ma 35,
Ende der Tuberositas
tibiae

am distalen

Senkrecht 0,5 bis 1,5
Cun

Auf Gegenseite gesto-
chen

Milz 6 (Mi 6)
»San Yin Jiao*

(Kreuzung der drei
Yin)

Der wichtigste Punkt
auf dem Mi-Meridian
mit einem sehr breiten
Wirkspektrum

Tonisiert Mi-Meridian
und wirkt bei Mi-Leere-
Syndromen; In Kombi-
nation mit Ma 36 stérkt
er Qi d. Mittleren
Erwarmers u. starkt Qi
u. Blut allgemein

Tibiahinterrand, 3 Cun

proximal der groRten
Prominenz des Malleo-

lus medialis

Senkrecht 1 bis 2 Cun

Beidseits gestochen
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Tabelle 9.2: Aquipotenzverhaltnisse Nicht-Opioid-Analgetika
Substanz Einzeldosis | Tagesmaximal- | Dosierungsem- Aquipotenz-
in mg dosis in mg pfehlung in verhaltnis zu
mg/kg KG Metamizol
Metamizol 500-10003 | 6000 2,9 10-20 1 1
Iv. 157
15
Metamizol | 500-10005 | 6000 2 105 1
oral 15 7
15
Paracetamol | 500-10003 | 4000 6 152 1
oral 15
Diclofenac 12,5-25 10 2008 12 15
oral 2550 5 75 10 1
Ibupofen 400-600 2 2400 28 102 1,5
oral 200-800s | 2000-4000 6 10
Valdecoxib 10 4 204 0,154 100
oral 0,15
Celebrex 100-200 4e | 400 2 1,5-32 10
1,5
Parecoxib iv. | 40 4f 80 4f 0,5 4f 30

0,5
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Tabelle 9.3: Aquipotenzverhéltnisse Opioid-Analgetika
Substanz Einzeldosis in | Tagesmaximal- | Dosierungsem- | Aquipotenz-
mg dosis pfehlung verhéltnis zu
in mg mg/kg KG Morphin
Morphin iv. 2-51 40 4a 0,05-0,15* 1
5-10 4a 0,075
Tramadol 50-1006814b | 600 5,98 0,5-2,06 0,1-0,2 7
oral 50-200 ¢ 0,57 0,155
0,5 0,15
Tilidin oral 50-100 68,1 600 8,9 0,5-2,06 0,1-0,27
50-300 9 0,5 0,29
0,18
0,15
Dipidolor iv. | 7,5-22,5 4c 909 0,1-0,3 4 0,77
3-751 0,7
Codein oral 30-60 9 300 44 0,5-1 4d 0,05-0,2 6
0,18
0,084 9
0,15

Legende: Quellennachweise siehe Nummer im Literaturverzeichnis

1: (41)

2: (128)
3: (129)
4: (130)

2)05012; b)05060; ¢)05032; d)05002; €)05365; f)05367

5: (131)
6: (132)
7: (133)
8: (134)
9:(135)




Anhang 90
Tabelle 9.4: Ubersicht der Akupunkturstudien zu peri- und postoperativen Schmerzen

Autor und Titel Patientengut Therapieschema | Studiendesign Studienqualitat | Ergebnis

Quelle

Wang R (1997); Beeinflussung pra- und Patienten mit lumbalen Klassische Meridian-Ak.: Invasive Scheinak. 2 cm neben | - kein VAS sondern NRS, | Klassische  Ak. zeigte

Inauguraldissertation:
Ruprecht-Karls-
Universitat Heidel-
berg. 1997

postoperativer
Schmerzen mit
Akupunktur und

Placebo-Akupunktur
bei  Patienten  mit
lumbalen  Bandschei-
benvorfallen

Bandscheibenvorféllen
vor u. nach Dekompres-
sionsoperation;
Gesamtanzahl:
n= 132 ;
n=389
Praop Ak
Nadelungen:
VG=95; KG=92
Postop Ak
Nadelungen:
VG=104; KG=98

Patienten
Nadelungen

Anzahl

Anzahl

insgesamt 44 Punkte
verwendet; genaue Punkt-
beschreibung; individuelle
Auswahl von 5-9 Punkten
pro  Sitzung;  Klinisch
erfahrener  Akupunkteur;
Vier Teilgruppen: Préop
Rucken-/ Beinschmerz,
Postop  Riicken-/  Bein-
schmerz; pre- und post-Ak.
NRS (insg. 6x); keine
Zusatzanalgesie, wenn dann
Studienabbruch;

den definierten Akupunktur-
punkten

Patienten-blindes, randomisier-
tes, klinisch-kontrolliertes
Studiendesign

Fragestellung:
segmentale  u.

schmerzen, nach
Dekompressions-OP
Akupunktur lindern?

Lassen sich
radikulare
NPP-
durch

aber Mittelwert u.
Standardabweichung zur
Deskription verwendet

- Unstimmigkeiten bei
Patientenanzahl und
Nadelungsanzahl

- t-Test  verwendet,
obwohl  Daten  nicht
Normalverteilt
-invasive  Kontrollinter-
vention; nicht sinnvoll
bei  Fragestellung, ob
allgemein Besserung
durch Akupunktur, kein
Unterschied spe-
zif./Junspez. Nadelungef-
fekte, keine Null-KG

+ genaue Beschreibung d.
Therapieschemas
MITTEL

signifikante Schmerzreduktion
30 Min. bis 6 h nach Ak.
(p<0,0001);

Placebo-Ak. zeigte nur in den
ersten 30 Min. nach Ak.
signifikante Schmerzreduktion
(p<0,02)

Kotani N, Hashimoto
H, Sato Y, Sessler D,
Yoshioka H, Kitayama
M, Yasuda T, Matsuki
A (2001). Anaesth
95:349-56

Preoperative Intrader-

mal Acupuncture
Reduces Postoperative
Pain, Nausea and
Vomiting,  Analgesic
Requirement, and
Sympathoadrenal
responses

Patienten nach Ober- und
Unterbauch-op’s n=175;
VG-0OB=50;VG-UB=39
KG-OB=48;KG-UB=38

Intradermale  Dauerna-
deln 2h preop inseriert u.
4d belassen; 14 Ak.punkte
2,5 cm re. u. li. von T9-L3
fur OB(BI18-BI24) u. T11-
L5 fir UB(BI20-BI26);
+PDA-Katheter fiir 4d alle
12 h 3 mg Morphin+ 7-10
ml Bupivacain; b.B. +
Morphin iv. titriert; VRS
postop im AWR +fir 4d
Ix/d zu Wund- und
Viszeralschmerz in Ruhe u.
Mobilisation

Minimal-invasive Scheinak. im
Sinne von oberflachlich in die
Haut eingestochene Dauerna-
deln  an den  gleichen
Ak.punkten wie in VG
Patienten-, Untersucher- und
Statistiker-blinde Studie mit
Teststudie zur Uberpriifung der
Verblindung, randomisiert und
klinisch kontrolliert

Fragestellung: Reduzieren
intraderm. Dauernadeln postop
Schmerzen, Schmerzmedika-
mentenbedarf, Opioid-
Nebenwirkungen nach OB- o.
UB-OP

- nur VRS kein VAS s. 0.
- Chi2-Test verwendet,
obwohl dafir sehr grofRle
Stichprobenumfange
Vorraussetzung sind
+genaues Therapiesche-
ma

+gute Verblindung

+ minimal-invasive KI;
ob geeignet hangt davon
ab, ob man minimal-
invasiv als physiologisch
inert an sieht?
MITTEL-HOCH

Eine signifikante Verbesserung
sowohl des Wundschmerzes,
als auch des Mobilisations-
schmerzes gemessen in VRS
zeigte sich in beiden Gruppen
fur d 1-4. Fir d 0-2 war die
Verbesserung jedoch in d. VG
signifikant besser als in der
KG. Patienten die OB+UB
OP’s hatten war der Morphin-
bedarf d 0-4 in VG signifikant
weniger als in KG.
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Autor und
Quelle

Titel

Patientengut

Therapieschema

Studiendesign

Studienqualitat

Ergebnis

Usichenko T, Dinse M,
Witstruck T, Pavlovic
D, Lehmann Ch
(2005). Pain 114: 320-
327

Auricular acupuncture
for pain relief after
total hip arthroplasty -
a randomized con-
trolled study

Patienten nach Total-
Endoprothetik-Ersatz
eines Hiftgelenks

n=75 randomisierte
Patienten; n=54 beende-
ten d. Studie;

VG=29; KG=25

Aurikular-Dauer-
Akupunktur-Nadeln
Abend preop bis 4. postop
d; festes Ak.schema mit
vier von Experten ausge-
wahlten ipsilat. Punkten;
klein. erfahrener Akupunk-
teur; postop Analgesie via
PCA mit Piritramid; ab 2.
postop d +lbuprofen b. B
p.os; VAS in AWR u. 2
pm+8 pm d 1-4 postop;

Invasive  Scheinak.  mittels
Dauernadeln an vier definier-
ten nicht Aurikular-
Akupunkturpunkten am ipsilat.
zur OP-Seite gelegenen Ohr;
Prospektive, randomisierte
Patienten-Andsthesisten-
Untersucher-Statistiker-blinde,
Scheinakupunktur kontrollierte
Studie

Fragestellung:  Akupunktur-
punkte-spezifische Nadelung-

+VAS ist ein quantitati-
ves Merkmal wu. lésst
statistische  deskription
via Mittelwert u.
Standardabweichung zu
+genaue  Beschreibung
des Studienprotokolls
+sinnvolle Kl fur
Fragestellung

+gute Verblindung mit
Uberpriifung

-keine  Null-KG, keine

-Piritramidbedarf VG um 32%
<KG in ersten 36 h;p<0,001
-gesamt Piritramidbedarf bis
zum 3. postop d war um 36 %
in VG<KG (p=0,002)

Erklarung: nur  moderater
Unterschied von 36 % durch
invasive Scheinakupunktur
iber DNIC

-Zeit bis zum ersten Piritra-
midbedarf postop war signifi-
kant langer in VG zu KG

seffekten im Gegensatz zu | Schlussfolgerung (p=0,04)
unspezifischen ~ Nadelungsef- | MOglich, dass Nadelung + -Schmerzintensitit in VAS war
fekten PCA gegeniiber PCA o .
ohne Nadelung einen KG=VG zu allen Zeleun_kten_
Vorteil hat fur diese -Ibuprofenbedarf_ ke!n signifi-
Indikation kanter Unterschied in VG zu
HOCH KG
Lao L, Bergman St, Evaluation of Acupunc- Patienten nach Extraktion Vier im  Studienprotokoll Nicht-invasive Scheinak. durch | +sinnvolle Kl fir | _gurchschnittl.  schmerzfreie
Hamilton G, Langen- ture for Pain Control | €ines noch im Knochen | efinierte Meridian- | Verblindung aller Pat. mittels | Fragestellung Zeit postop war in VG
berg P, Berman B After Oral Surgery: A befindlichen  Weisheits- Ak.punkte ipsilat. zur Op- Augenklappen u. Beriihren d. | -geringe Fallzahl signifikant langer als in KG
(1999). Arch Oto- Placebo-Controlled zahns n=39 Seite, genadelt direkt Haut mit einer leeren Plastik- | -Verwendung von VRS (p=0.01) sowie Zeit bis zu
laryngol Head Neck Trail VG=19; KG=20 postop fir 20 Min. mit 3x Nadelhalle und  Aufkleben | statt VAS,s. o. moderaten Schmerzen
Surg 125 (5): 567-572 fiir 30 sec. man. Stimulation | €iner nicht inserierten Nadel | MITTEL (VRS=3) (p=0.008) —aber
w. 2.x wenn Pat. moderate | auf die Haut mittels Pflaster Akupunktur ist  effektiver
Schmerzen auf VRS« | Patienten-Untersucher-blinde Schmerzen zu vermeiden, als
angaben; VRS alle 15 Min, | randomisierte, Klinisch Schmerzen, die da sind zu
3h nach 2. Nadelung, dann | Kontrollierte Studie behandlen
alle h fir 24 h; wenn nicht | Fragestellung: Ist Akupunktur -Medikamentenbedarf
ausreichende Analgesie | als Analgesie bei postoperati- VG<KG (p=0.05)
durch Ak. Standard- | ven Zahnschmerzen signifikant VRS VG=KG (p>0.05)
Medikamentenschema besser als durch Placeboak./
bisherige  Therapie  mittels
kons. Analgesie?
Gupta S, Francis JD, The effect of pre- Pat. nach einseitiger Klassische Meridian-Ak. Null-KG  durch 15 Min. | +gute statische Auswer- | -kein Unterschied KG zu VG
Tillu AB, Sattirajah emptive  acupuncture Kniearthroskopie n=42 preop in Anasthesieeinlei- Wartezeit bis OP-Beginn unter | tung VAS zu allen Zeitpunkten
Al, Sizer J (1999) VG=21;KG=21 Narkose ohne Akupunktur # | +passende Kl fur | -kein Unterschied VG zu KG

Anaesthesia 54:1204-
1219

treatment on analgesic
requirements after day-
case knee arthroscopy

tung unter Narkose; festes
Punkteschema
ipsilat. Nah-

von vier
und einem

Scheinakupunktur!

Patienten-Untersucher blinde,

Fragestellung
- rel. kleine Fallzahl

bez.  Schmerzmedikamenten-
bedarf u. Zeit bis erster Bedarf
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Autor und Titel Patientengut Therapieschema | Studiendesign Studienqualitat | Ergebnis
Quelle
Fernpur!kt fur 15 Min. mit randomisierte klinische Studie +gut_e Beschreibung des Erklarung: da  Akupunktur.
man. Stim. alle 5 Min., k“”: Fragestellung: Hat preop Ak. | Studienprotokolls periop  appliziert  vielleicht
erfahrener  Akupunkteur; | ginen additiven analgetischen -keine  Uberprifung des | gyrch Allgemeinnarkose
Bedarf_snlmedlkatlon Mit | Effekt gegeniiber postoperati- | Dequi moglich, da Ak.in | peeinflusstigestort und
Morphin; VAS u. VRS | \er standard-Analgesie? Narkose Gruppen zu klein
postop, in AWR, vor MITTEL
Entlassung, 24 h postop
telefonisch
Ekblom A, Hansson P, | |ncreased postopera- Patienten vor u. nach Meridian-Akupunktur an Null-KG ohne KI u. ohne | -fehlende  Verblindung | -PRE-ACU VG gab signifikant
Thomsson M, Thomas | +ive pain and consump- operativer Entfernung | finf im Studienprotokoll Verblindung! der Patienten! mehr psych. Stress u. Unbeha-
M (1991). Pain 44: tion of analgesics eines noch im Knochen festgelegten Punkten; PRE- Randomisierte klinische Studie | +aber passende KG fir | gen wahrend u. nach OP an
241-247 following acupuncture befindlichen  Weisheits- | AcU direkt vor OP ’fi]r 20 | ohne Verblindung der Patien- | Fragestellung; evtl. | (P<0,004)
zahns; n=110 ten Gleichheit von VG u. KG

VG PRE-ACU n=25; VG
POST-ACU n=25; KG
n=60

Min. mit man. Stimul. alle
finf  Min.; POST-ACU
sobald Schmerzen nach OP
auftraten (2-4h), dann wie
PRE-ACU

Psycholog. Fragebogen pre-
u. postop; VAS jede h
postop fiir 72 h; Menge an
Bedarfmedikation;

Fragestellung: Ist es mdglich
durch preop o. direkt postop

durchgefihrte  Ak.  postop
Schmerzen u. Schmerzmedi-
kamentenbedarf  besser zu
reduzieren, als durch her-
kémmliche Analgesie?

kann nicht durch
unspezifische Effekt einer
Placebobehandlung
bedingt sein!

+gute Beschreibung des
Therapieschemas, Dequi-
Beschreibung,

-fehlende  Beschreibung
der Qualifikation des
Akupunkteurs
NIEDRIG-MITTEL

-Intraop Schmerz PRE-ACU
VG>KG u. postop Schmerz
>KG u. POST-ACU
VG—Vermutung: durch preop
Akupunktur mentale Relaxation
mit Reduktion von endogenen
Schmerz-Inhibitoren

-Gesamt-Analgesiebedarf
(intraop Lidocain+postop
Medis) PRE-ACU>KG o.
POST-ACU —4k. induzierte
Vasodilatation?

-Gesamt-VAS
ACU+POST-ACU>KG

PRE-

Chen L, Tang J, White
PF, Sloninsky A,
Wender RH, Naruse
R, Kariger R (1998).
Anesth Analg 87:1129-
34

The Effect of Location
of Transcutaneous
Electrical Nerve
Stimulation on
Postoperative Opioiod
Analgesic Require-
ment: Acupoint versus
Nonacupoint ~ Stimula-
tion

Patientinnen nach
abdomineller  Hysterek-
tomie n=100

Guppel-4 je n=25

Gruppe 1: Schein-TENS an
def. Fern-Ak.punkten;
Gruppe 4: TENS an def.
Fern-Ak.punkten;  Gruppe
2: TENS an falschen*
Ak.punkten;  Gruppe 3:
TENS an  Nahpunkten;
TENS alle 2-3 h postop fir
30 Min. tiber funf Tage

Zusatzmedikation via
PCA; VAS preop u. 24 h,
48h, 72h postop; wenn

orale Analgesie ausreichend

Invasive Schein-TENS
(Gruppe 2) und nicht-invasive
Schein-TENS (Gruppe 1)
Randomisierte, klinische,
kontrollierte und Patienten-,
Untersucher-blinde Studie

Fragestellung: Ist die positive
Wirkung von TENS abhéngig
von der Lokalisation der
Applikation (Nah-, Fern- oder
undefinierter Punkt)?

+gut  nachvollziehbares
Therapieschema

+sowohl  nicht-invasive
als auch invasive Kl
-Verwendung  weniger
Punkte bzw. sehr
standardisiertes Schema
-Nachvollziehbare
statische Auswertung
MITTEL

-Gesamtbedarf an Opioid u.
Dauer d. PCA war in Gruppe
3+4 signifikant weniger als
1+2 in ersten 24h

-es zeigte sich kein Unter-
schied in dem Opioid-
Spareffekt d. Gruppe 3 zu 4
(35% u. 38%) (im Vergleich
mit vorhergehender Studie von
Wang B zeigte sich bei einer
simultanen Stim. an beiden
Regionen 62% Opioid-
spareffekt)
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Autor und Titel Patientengut Therapieschema | Studiendesign Studienqualitat | Ergebnis
Quelle

Ende TENS -kein  Unterschied in den

Gruppen bez. Zusatzopioide,

AWR-Aufenthalt,  Dauer d.
TENS-Benutzung, Hospitali-
sierungszeit

-Anzahl d. Pat. die durch
TENS  eine  Schmerzred.

erfuhren war in Gruppe 3+4
signifikant  groRer als in
1+2—Effekt von TENS
punktabhéngig neben Hautin-
zision u. an MG
36>Nichtakupunkturpunkt

Wang B, Tang J,
White PF, Naruse R,
Sloninsky A, Kariger
R, Gold J, Wender RH
(1997). Anesth Analg
85: 406-13

Effect of the Intensity
of Transcutaneous
Acupoint Electrical
Stimulation on the
Postoperative Analge-
sic Requirement

Pat. nach elektiver
Unterbauchoperation
n=100

Gruppe 1 (n=26): nur
PCA

Gruppe 2 (n=25): PCA+

Gruppe 2-4: TENS an
einem  Fernpunkt  auf
dominanter Seite und zwei
Nahpunkten, alle 2-3 h
postop fiir 30 Min.; Gruppe
1-4 PCA bei Bedarf postop;

Null-KG + nicht-invasive KI
an gleichen Punkten wie VG
3+4

Randomisierte, klinische,
kontrollierte, Patienten- und
Untersucher-blinde Studie

- kein VAS/NRS erhoben
nur Medikamentenbearf
als Endpunkt

+ nachvollziehbares
Studienprotokoll

-keine Aussage Uber d.

-hochfrequente TENS reduzier-
te den Opioidbedarf um 65%
gegeniiber 34% durch niederf-
requente TENS u. 23% durch
nicht-invasive Schein-
TENS—Opioidspareffekt st

SChei”'TENS_ . Fragestellung: Hat postop | Ausbildung des  AKu- | aphangig von d. Intensitat d.

Gruppe 3 (n=25): PCAY TENS einen Opiod-Spareffekt | Punkieurs TENS

niederfrequentes TENS bei additiver Anwendung zu | -9€ringe Punkteanzahl

(4-5 mA) PCA? MITTEL-HOCH

Gruppe 4 (n=25): PCA+

hochfrequente TENS (9-

12 mA)
Sim Ch-K, Xu P-Ch, Effects of Electracu- | Pat- mit gynakolog. UB- P(_:A_b. B. Gruppe I-l1I; | Nicht invasive _Schein—TENS +Qualification des Intraop 11 weniger Schmf_arz—
Pua H-L, Zhang G, puncture on intraop- Op Niedrigfrequente TENS an | +Null-KG an gleichen Punkten | Akupunkteurs mittel als 1l aber nicht
Lee T-L (2002). erative and postopera- Gruppe | n=30: Schein- | Mg 36 Pk 6 bds u. hochfre- | wie VG +genaue  Beschreibung | signifikant weniger als I;
Acupunct Med 20: 56- | tive analgesic require- TENS fiir 45 Min. preop quent sc. entlang Hautinzi- Random_isierte, ) klinisch | des Studiendesigns postop Me(_iibedarf “in 1
65 Gruppe Il n=30: TENS | sion kontrollierte, Patineten und | + weniger als in 1 u. Il fir den

ment

fur 45 Min. preop
Gruppe Il n=30: TENS
45 Min. postop

Narkosetiefe intraop  mit
Bispectral Index, postop
VAS alle 6h; Morphinbe-
darf via PCA

Untersucher blinde Studie

Zeitraum 6-12 h fir Gesamt-
zeitraum nicht stat. signifikant
Erklarung: starker Placeboef-
fekt in Gruppe I; Analgesieef-
fekt einer Sitzung nach 12h
verschwunden

Preoperative  TENS fuhrt zu
einem kurzzeitigen Analgeti-
kaspareffekt peri u. postop von
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Autor und Titel Patientengut Therapieschema | Studiendesign Studienqualitat | Ergebnis
Quelle

bis zu 12h

Christensen PA,
Noreng M, Andersen
PE, Nielsen JW (1989).
Br.J.Anaesth. 62: 258-
262

Electroacupuncture
and postoperative Pain

Patientinnen nach
elektiver Unterbauchope-
ration n=20

Gruppe 1: TENS + PCA,;
n=10

Gruppe 2: 0 + PCA; n=10

TENS nach standardisier-
tem Schema: vier Riicken-
Shu-Punkte, zwei Fern-
punkte am Bein

Gruppe 1: TENS direkt
postop unter Andsthesie;
Gruppe 2: Wartezeit ohne
TENS postop bis Anasthe-
sieende; 1+2: PCA b. B.
postop; VAS 2 u. 6h
postop;

Null-KG da Patienten nur
Wartezeit ohne Kontrollinter-

vention; Verblindung durch
Anasthesie

Randomisierte, klinische
Patienten und  Untersucher

verblindete Studie
Fragestellung: Ist es mdglich
durch postop TENS Opioidbe-
darf zu senken?

+VAS +
erhoben
+nachvollziehbares
Studienprotokoll

-zu kleiner Stichproben-
umfang

-keine richtige Kontroll-
intervention
NIEDRIG-MITTEL

Medibedarf

-signifikant niedriger Gesamt-
Opioidbedarf in TENS-Gruppe
als in KG nach 2h (p=0,01)
nicht nach 6h—TENS-Effekt
hélt ca. 2h an

-kein  Unterschied
PONV p>0,05

in VAS,

Christensen PA, Rotne
M, Vedelsdal R,
Jensen RH, Jacobsen
K, Husted C (1993).
Br. J. Anaesth. 71:
835-838

Electroacupuncture in
Anaesthesia for
Hysterectomy

Pat, nach Hysterektomie
n=50

Gruppe 1: TENS preop
unter  Andsthesie  bis
Opende; n=25

Gruppe 2: nur preop ohne
Anésthesie Auswahl der
Punkte ohne nachfolgen-
de TENS unter Narkose;
n=25

TENS nach standardisier-
tem Punkteschema: drei
Riickenpunkte, Zweli
Fernpunkte am Bein

Gruppe 1: TENS preop
unter Anasthesie fiir 20 min
ohne OP dann bis Opende;
Gruppe 2: 20 min Wartezeit
bis Opbeginn ohne TENS;
1+2: PCA n. B. postop;
VAS 1h, 4h postop

Nicht-invasive  Schein-TENS
durch gleiches Setting und
Anasthesie verblindet
Randomisierte, klinisch
kontrollierte,  Patienten und
Untersucher blinde Studie
Fragestellung: Effekt von pre-
u. perioperativer TENS auf
postop Schmerzen?

+VAS + Medikamenten-
bedarf erhoben
+nachvollziehbares
Studienprotokoll
-fragliche ~ Kontrollinter-
vention da Stromsensati-
on fehlt

+ausreichender Stichpro-
benumfang
MITTEL-HOCH

-es gab keinen signifikanten
Unterschied in beiden Gruppen
bezliglich  Schmerzintensitat,
Opioidbedarf und empfunde-
nen Stress —Effekt von pre- u.
periop TENS hielt nicht lang
genug an;

Erklarung:

beeinflusst AKA

Vollnarkose

Kitade T, Ohyabu H
(2000). Acupunct
Electro-Ther Res 25:
109-115

Analgesic  Effects of
Acupuncture on pain
after mandibular
wisdom tooth extrac-
tion

Pat. nach Weisheitszahn-
extraktion; A= einfache
Extraktion ohne Gingi-
vainzision, B= schwieri-
ge Extraktion mit
Gingivaextraktion
Gruppe A: VG n=10,
KG n=12

Gruppe B: VG n=12, KG
n=20

Preop Lokalandsthesie in
allen Gruppen

Niedrigfrequente TENS an
vier Punkten (Mi 4 bds.,
MG 7 ggs., Mg 6 ggs.) 15
Min. preop bis 15 Min.

postop in VG
VAS stdl. bis 12h postop,
Zeitpunkt d. ersten Be-

darfsmedikation

Null-KG; keine Kontrollinter-
vention, keine Verblindung
Randomisiert

Frage: Effekt von perioperati-
ver TENS auf postop Schmer-
zen?

+VAS + Medikamenten-
bedarf erhoben

-geringer Stichprobenum-
fang

-keine Verblindung bzw.
nur Null-KG
-lickenhaftes Studiende-
sign

NEDRIG

-bei einfacher Zahnextraktion
TENS keinen Effekt auf postop
Schmerz, bei  schwierigen
Zahnextraktionen im  Zusa-
menspiel mit LA signifikanter
Effekt
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Autor und Titel Patientengut Therapieschema | Studiendesign Studienqualitat | Ergebnis

Quelle

Sakurai M, Suleman Minute Sphere Patienten nach Lapara- | Dauer-Akupressurkugeln an | Nicht-invasive Scheinakupres- | +VAS + Medikamenten- | oo gab keinen signifikanten

M-I, Morioka N, Akca Acupressure Does Not tomie n=53 vier  Akupunkturpunkten | sur durch Anésthesie und | bedarf erhoben Unterschied in beiden Gruppen

O, Sessler DI; (2003). Reduce Postoperative VG: n= 23 Dauer- | auf beiden Kdrperseiten bis | Verband verblindet +ausfiihrliches  Studien- beziiglich ~ Schmerzintensitat

Anesth Analg 96: 493- | pain  or Morphine Akupressur mit Verband | zum 1. postop Morgen; | Randomisierte, klinisch | protokoll und Opioidbedarf— Akupressur

7 Consumption fixiert  postop  unter | PCA n. B. postop; VAS am | kontrollierte, Patienten- | +sinnvolle Kontrollinter- | ot 5, wenig potent fur starke
Narkose 1. postop Morgen Untersucher-Statistiker blinde | vention

KG: n= 30 Nur Verband
ohne Akupressur postop
unter Narkose

Studie

Fragestellung: Kann Akupres-
sur den Bedarf an Morphin und
postop Schmerzen reduzieren?

-geringe Stichprobengro-
Be der Verumgruppe
MITTEL

postoperative Schmerzen

Felhendler D, Lisan-
der B (1996). Clin J
Pain 12 (4): 326-9

Pressure on acupoints
decreases  postopera-
tive pain

Pat. nach Knie arthrosko-
pie

VG n= 20 Meridianakup-
ressur

KG n=20 Akupressur an
definierten Nicht-
Meridianpunkten

30 Min. postop Dauer-
Akupressurkugeln an 15
Meridianpunkten auf Ggs.
von Op bis 1. postop d;
VAS postop nach 30 Min. ,
60 Min. u. 24 h

Kein Medikamentenbedarf
dokumentiert

Invasive Kontrollintervention
Randomisierte, klinisch
kontrollierte, Patienten blinde
Studie

Fragestellung: Koénnen
Dauerakupressurkugeln die
postop Schmerzen reduzieren?

-lickenhaftes Studienpro-
tokoll

-keine Beschreibung der
Therapeutenqualifikation
+VAS erhoben

-nur VAS keine Medika-
mente erhoben
NIEDRIG-MITTEL

-VAS in VG signifikant
niedriger als in KG nach 60
Min. u. 24 h
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