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Akupunktur und Moxibustion
als erganzende Therapie bei M. Crohn

Zusammenfassung
Einleitung: Im Rahmen von Be-
handlungsansdtzen mit Traditio-
neller Chinesischer Medizin (TCM)
findet Akupunktur zunehmend
Anwendung bei Patienten mit
chronisch entziindlichen Darm-
erkrankungen. In der vorliegenden
randomisierten, kontrollierten,
einfach-blinden Studie wird die
Wirksamkeit von Akupunktur als
zusatzliche Behandlung bei Patien-
ten mit M. Crohn untersucht.
Methodik: 51 Patienten mit leicht
bis mdRig aktivem Morbus Crohn
wurden iiber & Wochen zusdtzlich
zu ihrer medikamentdsen Therapie
mit Akupunktur behandelt (10 Sit-
zungen). 27 Patienten erhielten
eine semi-standardisierte Behand-
lung gemdR den Regeln der TCM
(TCM-Gruppe), 24 Patienten erhiel-

ten eine oberflachliche Akupunktur
an Nicht-Akupunkturpunkten (Kon-
trollgruppe). Als Hauptzielparame-
ter diente die Verdnderung der
Krankheitsaktivitat, erhoben mit-
tels eines etablierten Fragebogens,
dem Crohn’s Disease Activity Index
(CDAI). Als Nebenzielparameter wur-
den Lebensqualitdt, subjektive Be-
findlichkeit und Entziindungsmar-
ker im Blut (saures o,-Glykoprotein,
C-reaktives Protein) untersucht. Alle
Patienten wurden iliber 12 Wochen
nachbeobachtet.

Ergebnisse: In der TCM Gruppe fiel
der CDAI nach 4-wochiger Aku-
punkturbehandlung deutlich von
250 (*+ 51) auf 163 (+ 56), in der
Kontrollgruppe von 220 (x 42) auf
181 (+ 46) Punkte ab (TCM- vs. Kon-
trollgruppe: p = 0,003). In beiden
Gruppen waren diese Veranderun-

gen mit Verbesserungen der sub-
jektiven Befindlichkeit sowie der
Lebensqualitdat assoziiert. In der
TCM-Gruppe fiel aulRerdem das
saure oy-Glykoprotein signifikant
ab (p = 0,046).

Schlussfolgerung: Die Crohn-Pa-
tienten profitieren hinsichtlich fast
aller untersuchten Parameter von
einer zusdtzlich zur medikamen-
tosen Therapie durchgefiihrten
Akupunktur. Die nachgewiesene
signifikante Uberlegenheit der TCM-
Akupunktur weist dabei auf eine
spezifische Wirkung der Akupunktur
hin.
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Acupuncture and moxibustion as complementary therapy in Crohn's disease

Abstract

Background: Acupuncture has tra-
ditionally been used in the treat-
ment of inflammatory bowel dis-
ease in China and is increasingly
applied in Western countries. The
aim of the study was to investigate
the efficacy of acupuncture in the
treatment of active Crohn's disease.
Methods: Prospective, randomized,
controlled, single-blind clinical trial.
Change in Crohn's Disease Activity
Index (CDAI) was used after treat-
ment as main outcome measure,
changes in quality of life and gen-
eral well-being, serum markers of
inflammation (oy-acid glycoprotein,
(-reactive protein) as secondary

outcome measures. 51 patients with
mild to moderately active Crohn's
disease were treated in a single
center for complementary medicine
by three trained acupuncterists and
randomly assigned to receive either
traditional acupuncture (TCM group,
n = 27) or control treatment at non-
acupuncture points (control group,
n = 24). Patients were treated in
10 sessions over a period of 4 weeks
and followed up for 12 weeks.

Results: In the TCM group CDAI de-
creased from 250 (+ 51) to 163 (+ 56)
points as compared with a mean
decrease from 220 (+ 42) to 181 (+ 46)
points in the control group (TCM vs.
control group: p = 0.003). In both

groups these changes were associ-
ated with improvements in general
well-being and quality of life. oy4-
acid glycoprotein concentration fell
significantly only in the TCM group
(p = 0.046).

Conclusions: Apart from a marked
placebo-effect traditional acupunc-
ture offers an additional therapeu-
tic benefit in patients with mild to
moderately active Crohn's disease.

Keywords
acupuncture, complementary me-
dicine, Crohn's disease, Crohn's
disease activity index, inflammato-
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Einleitung

In der westlichen Welt besteht eine
zunehmende Nachfrage nach kom-
plementdrmedizinischen  Thera-
pien, insbesondere von Patienten
mit chronischen Erkrankungen [5,
8]. Mehrere epidemiologische Stu-
dien unterstreichen diesen Trend
auch fiir Patienten mit chronisch
entziindlichen Darmerkrankungen,
die unter anderem an einer Be-
handlung mit Akupunktur/TCM
interessiert sind [12, 19]. In chi-
nesischen Lehrbiichern wird ein
Syndrom namens "feucht heiler
Durchfall" mit dhnlichen Be-
schwerden, unter denen auch
Patienten mit chronisch entziind-
lichen Darmerkrankungen leiden,
beschrieben [11, 22]. Zu einem Be-
handlungsansatz dieser Beschwer-
den existieren einige Beobach-
tungsstudien, die auf positive
Effekte der Akupunktur hindeuten
[3, 6, 23]. Allerdings gab es bisher
keine den wissenschaftlichen Kri-
terien geniigende Studie zur
Wirksamkeit von Akupunktur bei
Patienten mit chronisch entziind-
lichen Darmerkrankungen.

Vor diesem Hintergrund planten
wir eine randomisierte, kontrol-
lierte Studie zur Uberpriifung der
Wirksamkeit von Akupunktur bei
Patienten mit aktivem M. Crohn.
Als Zielparameter diente die Krank-
heitsaktivitdt, gemessen anhand
eines standardisierten Indexes
(= CDAI). Als Nebenzielparameter
wurden die Lebensqualitdt, die
subjektive Befindlichkeit und aus-
gesuchte Blutparameter erfasst.

Methoden

Die Studie fand von Oktober 1998
bis September 1999 in der Medizi-
nischen Klinik | der Universitdt
Erlangen, Bereich Komplementdr-
medizin statt. Die ortliche Ethik-
kommission priifte und genehmig-
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te das Studienprotokoll. Die Studie
wurde gemdR den Prinzipien der
Deklaration von Helsinki durchge-
flihrt. Alle Patienten mussten vor
Teilnahme ihr schriftliches Einver-
standnis abgeben und hatten die
Méglichkeit jederzeit von der Studie
zuriickzutreten.

Patienten

Die Patientenrekrutierung erfolgte
tiber Zeitungsartikel in lokalen
Zeitungen und durch Zusammen-
arbeit mit niedergelassenen Allge-
mein- und Fachdrzten der Region.
Die Diagnose musste durch eine
Endoskopie/Biopsie, die nicht dlter
als 2 Jahre sein durfte, gesichert
sein. Eingeschlossen wurden Pa-
tienten mit einem leicht bis madRig
aktiven M. Crohn, definiert durch
einen CDAI-Punktewert von
150-300 bei Studienbeginn [1].
Weitere Einschlusskriterien waren:
eine minimale Krankheitsdauer von
einem bzw. eine maximale Krank-
heitsdauer von 20 Jahren. Als me-
dikamentose Begleittherapie waren
Aminosalicylate und/oder Cortison
(= 15 mgl/d) erlaubt. Die Hauptaus-
schlusskriterien waren eine The-
rapie mit Immunsuppressiva (bis 3
Monate vor Studienbe-
ginn) und/oder eine Cortisondosis
> 15 mgl/d. Die Patienten durften
die Dosierung ihrer Medikamente
wdhrend der Akupunkturbehand-
lung sowie 4 Wochen im Vorfeld
nicht verdndern. Im Falle einer
Exazerbation der Erkrankung in
dieser Zeitspanne, die eine Veran-
derung der Medikamentendosie-
rung erforderlich machte, wurden
die Patienten aus der Studie ausge-
schlossen.

Studiendesign

Die Studie war als prospektive, ran-
domisierte, einfach-blinde Studie
flir den Vergleich zweier Behand-
lungsgruppen geplant. Auf der
Basis der Ergebnisse vorliegender
Medikamentenstudien wurde als

Hauptzielparameter die Verdnde-
rung des klinischen Aktivitatsinde-
xes CDAI (= Crohn's Disease Activity
Index) nach 4-wdchiger Akupunk-
turbehandlung im Vergleich zum
Ausgangswert gewdhlt. AulRerdem
wurde die Anzahl der Patienten,
die nach Behandlungsende in
Remission bzw. "near-remission"
waren, berechnet. Remission ist in
der Literatur definiert als CDAI
<150. Ein CDAI-Wert zwischen > 150
und =< 160 wird als "near-remis-
sion" bezeichnet [7, 17].

Mithilfe des in Studien etablierten
CDAI's wird bei Crohn-Patienten das
Aktivitatsstadium der Krankheit er-
mittelt. Der standardisierte Index
umfasst subjektive Parameter wie
Bauchschmerzen, Allgemeinbefin-
den und Stuhlanzahl sowie objek-
tive Parameter (z. B. Hamatokrit
und Gewicht). Des Weiteren gehen
das Auftreten extraintestinaler
Manifestationen sowie tastbarer
Resistenzen im Abdomen und die
Einnahme von Antidiarrhoika mit in
die Berechnung ein [1].

Als Nebenzielparameter dienten
Verdnderungen der subjektiven
Befindlichkeit, gemessen mittels
Visueller Analogskala (= VAS; 0 =
sehr gut, ... 10 = sehr schlecht) so-
wie Verdnderungen der Lebensqua-
litat, ermittelt anhand eines fiir
Crohn/Colitis-Patienten validierten
Lebensqualitdtsfragebogens (= In-
flammatory Bowel Disease Ques-
tionnaire; = IBDQ) [9].

Vor und nach Abschluss der Be-
handlung wurden dariiber hinaus
die Serumkonzentrationen des C-
reaktiven Proteins (CRP) sowie des
sauren o4-Glykoproteins bestimmt.
Beide Parameter reflektieren die
aktuelle Entziindungsaktivitat der
Erkrankung, wobei das saure oy-
Glykoprotein spezifisch fiir ent-
ziindliche Darmerkrankungen ist.
Wahrend des ersten Patientenkon-
taktes wurden die Patienten iiber
das Konzept von Akupunktur als
Behandlungsmethode innerhalb

DZA |

7



der TCM sowie liber die Tatsache,
dass innerhalb der Studie zwei ver-
schiedene Arten der Akupunktur
miteinander verglichen werden,
informiert. Bei allen Patienten, die
den Einschlusskriterien entspra-
chen und die ihr schriftliches Ein-
verstandnis zur Teilnahme ab-
gaben, wurde eine chinesische
Diagnose erhoben. Diese umfasste
entsprechend den Kriterien der TCM
eine umfassende Anamnese, Zun-
gen- und Pulsdiagnose. Vor der
ersten Akupunktur, nach Abschluss
der Behandlung und am Ende der
Nachbeobachtungsperiode wurden
der (DAI, die Lebensqualitdt und
die subjektive Befindlichkeit erneut
erhoben sowie den Patienten Blut
abgenommen.

Die chinesische Diagnostik, alle
Untersuchungen sowie die Aku-
punkturbehandlungen wurden von
einer Arztin (S. J.) sowie 2 Dokto-
randinnen (N. M. und C. M.) durch-
gefiihrt. Die chinesische Diagnostik
vor Akupunkturbeginn wurde pa-
rallel von Fr. Dr. Tang-Keller, einer
chinesischen Arztin mit langjah-
riger Erfahrung in Akupunktur,
durchgefiihrt. Vor Beginn der Be-
handlung wurden die Ergebnisse
der chinesischen Diagnostik fiir
jeden einzelnen Patienten unter
den Behandlern sowie mit Fr. Dr.
Tang-Keller besprochen und jedem
Patienten eine chinesische Diagno-
se mit entsprechender Punktekom-

bination (Tabelle 1) zugeordnet. Bei
Unstimmigkeiten bzw. Unklarheiten
wurde der entsprechende Patient
nochmals detailliert nachunter-
sucht. Aufgrund organisatorischer
Probleme war es nicht maoglich,
dass die Erhebung der Zielparame-
ter durch unabhangige Untersucher
durchgefiihrt wurde. Allerdings war
sichergestellt, dass die Abschluss-
untersuchungen nicht vom Be-
handler selbst vorgenommen wur-
den.

Akupunktur

Alle Patienten erhielten 10 Aku-
punkturbehandlungen a 30 Minu-
ten in einem Zeitraum von 4 Wo-
chen (Wochen 1-2: 6 Behandlun-
gen; Wochen 3-4: 4 Behandlun-
gen). Vor Beginn der Studie wurde
eine vergleichbare Nadelungstech-
nik unter den 3 Behandlerinnen
eingelibt. In beiden Gruppen wur-
den Seirin soft needles (Seirin
GmbH, Germany), GroRe 8, 0.30 x
30 mm verwendet.

In der TCM finden sich 5 Syndrome,
die Bezug zu dem Beschwerdebild
der chronisch entziindlichen Darm-
erkrankungen aufweisen [11, 22]:
Milz-Qi-Leere, Nieren-Yang-Leere,
Leber-Qi-Stagnation, Feuchte Kadlte
und Feuchte Hitze. Da die meisten
Patienten mit chronischen Durch-
fallen Zeichen einer Milz-Qi-Leere
(= Basissyndrom) aufweisen, waren
bei allen Patienten der TCM-Gruppe
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einige der behandelten Punkte
identisch (= Basispunkte) (Tabelle 1).
Weiterhin fanden sich entspre-
chend der chinesischen Diagnostik
zu Beginn der Studie bei 18 Patien-
ten zusatzlich Zeichen einer Leber-
Qi-Stagnation bzw. bei 22 Patienten
zusatzlich Zeichen einer Nieren-
Yang-Leere. 8 Patienten wiesen
Zeichen des Syndroms Feuchte Hitze
auf, wahrend keiner der Patienten
Zeichen von Feuchter Kadlte bot.
Zusatzlich zu den Basispunkten
wurden entsprechend der chine-
sischen Diagnose weitere Aku-
punkturpunkte genadelt bzw. mit
Moxatherapie behandelt (Tabelle 1).
Im Falle anderweitiger Beschwer-
den (z. B. Schlafprobleme, akute
Bauchschmerzen etc.) wurden in
den einzelnen Sitzungen weitere
Punkte individuell hinzugenom-
men.

Alle Patienten wurden zundchst in
sitzender Position am Riicken ge-
nadelt. Nach ca. 10 Minuten wur-
den die Nadeln am Riicken entfernt
und die restlichen Punkte in
Riickenlage fiir ca. 20 Minuten ge-
nadelt. Die Nadeln wurden zwi-
schen 0,5 und 3 c¢m tief eingesto-
chen und solange manipuliert, bis
der Patient ein dumpfes, driicken-
des oder elektrisierendes Schmerz-
gefiihl (De Qi) angab. Entsprechen-
de Nadelmanipulationen erfolgten
nochmals nach 10 Minuten und bei
Entfernen der Nadeln.

Zusatzlich wurden entsprechend
der chinesischen Diagnose Patien-

IS NN Chinesische Syndrome und Akupunkturpunkte [11, 22]

Basissyndrom: Basispunkte:

Milz-Qi-Leere Bl 20, KG 12, Ma 36
Ma 25 abwechselnd mit Mi 15

+ KG 6, Bl 21, Mi 6, Moxa

ten der TCM-Gruppe mit Moxa
behandelt (n = 21). 2-3 ca. 1 cm
lange Stiicke einer handelsiiblichen
Moxazigarre wurden in einem
kleinen Holzkdstchen (ca. 10 x 15 x
20 cm), welches auf dem Bauch der
Patienten positioniert wurde, ab-
gebrannt.

Alle Patienten wurden nach der
flinften  Akupunkturbehandlung
nochmals entsprechend der chine-
sischen Diagnosekriterien unter-
sucht und im Falle relevanter Ver-

ohne kombiniertes Syndrom
Zusatzliche Punkte
+ KG 6, Bl 23, LG 20, LG 4, Moxa

+ Le 3, BI 18, Gb 34, Moxa nur
bei Patienten mit Kdltezeichen

+ Di 11, Mi 10, Ma Lk

Kombinierte Syndrome
+ Nieren-Yang-Leere
+ Leber-Qi-Stagnation

+ Feuchte Hitze

Blase (BI), Dickdarm (Di), Magen (Ma), Milz (Mi), Leber (Le), Gallenblase (Gb),
KonzeptionsgefaR (KG), LenkergefaR (LG)
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© =oberflachlich
genadelte Punkte in
der Kontrollgruppe

festgelegt und ihre
Position exakt ana-
tomisch beschrie-
ben (Abb. 1). Sie
sollten sich nicht in
der Nahe wichtiger
diagnosespezifi-
scher Akupunktur-
punkte oder haufig
vorkommender
Triggerpunkte be-
finden. Alle Kon-
trollpatienten wur-
den an 7 dieser
symmetrisch aus-
gewdhlten Punkte
behandelt und
nach der 5. Aku-
punktursitzung ver-
gleichbar zur TCM-
Gruppe zwischen-
untersucht. In der
zweiten Halfte der
Behandlungsphase
wurden bei allen
Kontrollpatienten
zwei Punkte ge-
gen zwei andere
der vorher festge-
legten Nicht-Aku-
punkturpunkte
ausgetauscht. Die
Patienten der Kon-
trollgruppe erhiel-
ten keine Moxabe-
handlung.

Statistik

Da die Literatur

Abb. 1: Punkteschema der Kontrollgruppe

anderungen das Punkteschema

angepasst.

In der Kontrollgruppe wurde eine
sogenannte "minimal acupunctu-
re" [20] durchgefiihrt, d. h. die
Nadeln wurden an Nicht-Akupunk-
turpunkten sehr oberfldchlich (ca.
1-2 mm) ohne Manipulation ein-
gestochen. Im Vorfeld der Studie
wurden 9 Nicht-Akupunkturpunkte

10 | DZA

keine Voraussage
der zu erwarten-
den EffektgroRRe
zwischen den beiden Behand-
lungsarmen zulieR, wurde in An-
lehnung an die Klassifikation von
Cohen [4] zur Berechnung der
Patientenzahl von einem "starken"
Effekt (EffektgrRe von /o = 0,8) in
Bezug auf Veranderungen des CDAI
ausgegangen. Mit o = 0,05 (two-
sided) und 1-p = 0,8 errechnete
sich eine erforderliche Patienten-
anzahl von n = 26 Patienten pro

AKUPUNKTUR UND MOXIBUSTION BEI M. CROHN

Behandlungsarm. Alle in die Studie
eingeschlossenen Patienten wur-
den zentral durch das Institute for
Medical Research Management &
Biometrics (IMEREM) in Niirnberg
randomisiert und der TCM- bzw.
Kontrollgruppe zugeordnet. Bei der
Randomisierung wurden Patien-
tenalter, Erkrankungsdauer, Aus-
gangs-(DAI-Wert, Begleitmedika-
tion und Behandler als Stratifzie-
rungskriterien beriicksichtigt [13].

Alle Werte sind als Mittelwerte
mit Standardabweichung (SD) bzw.
Hdufigkeiten angegeben. Da bei
Patienten mit vorzeitigem Studien-
abbruch  keine Abschlusswerte
(= post-baseline-Werte) erhoben
wurden, wurden in die Berechnung
der Ergebnisse nur Patienten ein-
geschlossen, fiir die ein Abschluss-
wert vorlag (= per-protocol-Aus-
wertung). Eine zusdtzliche Aus-
wertung fiir alle Patienten, die
die Behandlung begonnen haben
(= Intention to Treat-Auswertung),
ist in der Originalpublikation vorge-
nommen worden [10]. Remissions-
raten in den beiden Gruppen wur-
den mittels Fisher's exact-Test ver-
glichen. Die Verdnderungen von
CDAI, 1BDQ, VAS sowie der Serum-
parameter zwischen den beiden
Gruppen wurden mittels Kova-
rianzanalyse verglichen. Aufgrund
etwas unterschiedlicher Mittelwer-
te der Ausgangs-CDAI-Werte wur-
den diese als Kovariate bei der
Analyse miteingeschlossen. Zur
Analyse der Verdnderungen inner-
halb der beiden Gruppen diente
der Wilcoxon-Test fiir verbundene
Stichproben. Um mdogliche Einfluss-
faktoren auf die Akupunkturwir-
kung herauszufiltern, wurden fiir
Geschlecht, Erkrankungsdauer, Be-
gleitmedikation, C(DAI-Ausgangs-
wert sowie Behandler innerhalb
der beiden Behandlungsarme Sub-
gruppen gebildet und diese ge-
trennt auf Signifikanzen unter-
sucht.

DT. ZTSCHR. F. AKUP. 48, 1/12005
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Ergebnisse
g 78 Pat. mit Interesse an einer
. Studienteilnahme
Patienten
Bei 78 Patienten, die telefonisch +

oder schriftlich ihr Interesse an der
Studie bekundeten, wurde tele-
fonisch eine Uberpriifung der Ein- ; +

schlusskriterien vorgenommen. 24 3 drop-outs vor

dieser 78 Patienten verletzten aus . Behandlungsbeginn
verschiedenen Griinden die Ein- |

schlusskriterien der Studie. Die Y v
restlichen 54 wurden zu einem Vor- 27 TCM-Patienten
gesprach eingeladen und konnten
alle in die Studie eingeschlossen
werden. Sie wurden randomisiert

54 Pat. eingeschlossen und randomisiert

24 Kontrollpatienten

4 drop-outs wihrend der

1 drop-out wihrend der g
|

der TC(M-Gruppe (n = 27) bzw. der Behandlungsphase —»  Behandlungsphase
Kontrollgruppe (n = 27) zugeordnet.
3 bereits randomisierte Patienten v v

(alle Kontrollgruppe) mussten aus
unterschiedlichen Griinden im Zei-

20 Pat. beendeten die Behandlung

26 Pat. beendeten die Behandlung

traum zwischen Randomisierung
und erster Akupunkturbehandlung
(ca. & Wochen) ausgeschlossen
werden. (Eine Patientin litt unter
einem akuten Lymphddem, eine
weitere Patientin hatte beim
zweiten Besuch nur noch einen
Ausgangs-CDAI <150 und der dritte
Patient erschien mehrmals nicht
zum vereinbarten Termin.) Somit
begannen nur 51 Patienten die
Akupunkturbehandlung (Abb. 2).
3 Kontrollpatienten mussten wah-
rend der zweiten Halfte der Be-
handlungsphase die Studie auf-
grund einer Exazerbation ihrer
Erkrankung, die eine Cortisondosis
> 15mgl/d erforderte, abbrechen.
Iwei weitere Patienten (1 TCM,
1 Kontrolle) erkrankten an einer
starken Bronchitis und mussten
die Behandlung abbrechen. 7 Pa-
tienten wurden wadhrend der
Nachbeobachtungsphase aus der
Studie ausgeschlossen: 6 Patien-
ten (& TCM, 2 Kontrolle) aufgrund
einer gesteigerten Cortisondosis
von > 15 mg/d und ein TC(M-Patient
aufgrund einer elektiven Darmope-
ration.

Die 51 Patienten zeigten hinsichtlich
ihrer Basisdaten keine signifikanten
Unterschiede im Gruppenvergleich.
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5 drop-outs wéhrend
¢ der Nachbeoabchtung

<4

2 drop-outs wihren
Nachbeoabchtung

21 Pat. beendeten die
Nachbeobachtung

18 Pat. beendeten die
Nachbeobachtung

Abb. 2: Patientenanzahl im Studienverlauf

Allerdings wies die Kontrollgruppe
beziiglich Erkrankungsdauer und
Vor-0P's etwas giinstigere Werte
auf (Tabelle 2).

Zielparameter

Bei den Patienten, die eine Aku-
punktur entsprechend TCM-Krite-
rien erhielten, konnte ein iiber die
12-wdchige  Nachbeobachtungs-
periode stabiler Abfall der Krank-
heitsaktivitdit beobachtet werden
(Tabelle 3). Auch in der Kontroll-
gruppe fiel der CDAI signifikant ab.
Die TCM-Akupunktur erwies sich
allerdings beim direkten Gruppen-
vergleich der Kontrollbehandlung
als signifikant iiberlegen (p = 0,003).
Die EffektgroBen lagen direkt nach
Abschluss der Behandlung bei 1,08
bzw. fiir die Nachbeobachtungs-
werte bei 0,75. Beide Werte deuten
auf eine signifikante und Kklinisch

relevante Wirksamkeit der Behand-
lung beziiglich des Hauptzielpara-
meters CDAI hin.

11 TCM-bzw. 8 Kontrollpatienten
befanden sich nach Behandlungs-
ende in Remission (CDAI < 150).
Einen CDAI-Wert zwischen 150 und
160 (= "near remission") wiesen
L weitere Patienten aus der TCM-
Gruppe, aber kein Patient aus der
Kontrollgruppe auf. Die Analyse der
Remissionsraten erbrachte
schen den Behandlungsarmen (p =
0,095) keinen signifikanten Unter-
schied zwischen den Behandlungs-
armen.

Die subjektive Befindlichkeit der
Patienten stieg unter TCM-Aku-
punktur signifikant mehr an als
unter Kontrollakupunktur (p = 0,045
fiir den Gruppenvergleich), wo-
bei diese Verdnderung iiber den

ZWi-
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Nachbeobachtungszeitraum nicht
stabil blieb (Tabelle 3). Bei der
Lebensqualitdt erreichte die TCM-
Akupunktur knapp keine signifi-
kante Uberlegenheit (p = 0,064), da
der IBDQ-Wert im Behandlungszei-
traum in beiden Gruppen deutlich
anstieg (Tabelle 3). Die Serumkon-
zentrationen des sauren al1-Glyko-
proteins fielen unter TCM-Aku-

TABELLE 2

Alter — Jahre

Erkrankungsdauer - Jahre

M. CROHN

punktur signifikant ab (p = 0,046)
(Tabelle 3). Die Werte des C-reak-
tiven Proteins verdanderten sich nur
wenig in beiden Gruppen im Be-
handlungszeitraum.

Subgruppen-Analyse

In einer Subgruppenanalyse wurde
der Frage nachgegangen, ob es
mogliche Faktoren (z. B. Ge-

TCM -Gruppe
39,9 £ 77

10,0 £5.3

Vorhergehende Akupunkturbehandlung (n)

- Steroide (n)

schlecht, Erkrankungsdauer etc.)
gab, die die Akupunkturwirkung
positiv bzw. negativ beeinflusst
haben kdnnten (Tabelle 4). In der
TCM-Gruppe reagierten Mdanner und
Frauen dhnlich gut auf die Aku-
punktur, wahrend die Mdanner der
Kontrollgruppe iiberhaupt nicht
auf die Behandlung ansprachen.
Beziiglich der Erkrankungsdauer

Kontrollgruppe

36,2 = 8,8

79 6,0

Soweit nicht anders vermerkt sind die Werte Mittelwerte + SD fiir alle randomisierten Patienten (n = 51).

TABELLE 3

Werte
vor

Akupunktur

1BDQ
TCM-Gruppe

Kontrollgruppe

a,-GP (mg/dl)
TCM-Gruppe
Kontrollgruppe

137 £18
150 =17

132,4 + 42,0
116,7 + 36,1

Differenz
zwischen

"vor AKP" und
"nach AKP"

+41 £ 19**
+30 £ 22 **

-7,7 £19,5*% ns
-3,8 £20,5

Differenz

zwischen

"vor AKP" und
"Nachbeobachtung"

+31 & 14**
+20 + 28%*

Alle Werte sind Mittelwerte + SD fiir n = 46 Patienten.
§ p-Werte fiir den Vergleich zwischen TCM- und Kontrollgruppe; ns = nicht signifikant
* p < 0.05 und ** p < 0.001 fiir den Vergleich innerhalb der Gruppen
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zeigten sich in der TC(M-Gruppe die
starksten Effekte bei Patienten
mit einer Erkrankungsdauer bis
zu 5 Jahren. Patienten mit einer
hoheren Krankheitsaktivitdt (CDAI
> 250) reagierten besser auf die
TCM-Akupunktur als Patienten mit
einem niedrigeren (DAl zu Beginn
der Behandlung. Dariiber hinaus
wurde untersucht, ob eine der drei
Behandlerinnen signifikant bessere
bzw. schlechtere Ergebnisse erziel-
te. Signifikante Unterschiede zwi-
schen den Behandlerinnen fanden
sich hierbei nicht, allerdings zeigte
sich hinsichtlich der behandelnden
Arztin mit langjdhriger Akupunk-
turerfahrung (S. J.). eine Tendenz
zu besseren CDAI-Werten in beiden
Gruppen (Tabelle 4).

Untersuchungen hinsichtlich Moxi-
bustion als moglichen Einflussfak-

tor erbrachten keine signifikanten
Unterschiede (CDAI -Differenz der
TCM-Patienten "mit Moxa" (n = 21)
und "ohne Moxa" (n = 5): -84 + 43
Vs. =97 + 46).

Angemerkt werden muss, dass die
Patientenzahl in manchen Sub-
gruppen sehr niedrig ist und somit
bei einigen Fragestellungen keine
zuverldssigen  Schlussfolgerungen
moglich sind. AuRerdem entstand
durch den Ausfall mehrerer Kon-
trollpatienten, die bereits rando-
misiert waren, aber nicht in die
Auswertung miteingeschlossen wur-
den, da sie die Akupunkturbehand-
lung nicht begonnen hatten, eine
ungleiche Verteilung in den Grup-
pen. Dies zeigt sich besonders bei
den CDAI-Ausgangswerten, da nur
L Patienten zu Beginn der Be-
handlung in der Kontrollgruppe
einen CDAI-Ausgangswert > 250 be-
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sallen im Vergleich zu 14 Patienten
in der TCM-Gruppe (Tabelle 4).

Unerwiinschte
Wirkungen

Im Verlauf der Studie konnten keine
ernsthaften unerwiinschten Wir-
kungen der Akupunktur beobachtet
werden. 2 Kontrollpatienten gaben
leichte Kopfschmerzen jeweils am
Ende einer Akupunktursitzung an.
Ein Patient aus der TCM-Gruppe mit
bekannter Nephrolithiasis berichte-
te liber kolikartige Schmerzen in
der Flankengegend einige Stunden
nach einer Akupunktursitzung.
2 Patienten (1x TCM-Gruppe, 1x
Kontrollgruppe) wurden aus der
Studie ausgeschlossen, da sie wah-
rend der Behandlungsphase an
einer schweren Bronchitis erkrank-
ten und nicht mehr zu den Aku-

IV S NN Verinderungen der Krankheitsaktivitidt (CDAI) innerhalb von Subgruppen

SUBGRUPPEN

(n TCM Patienten/n Kontrollpatienten)

Geschlecht

weiblich (18/15)

mannlich (8/5)
Erkrankungsdauer (Jahre)
1-5 (6/9)

6-10 (7/5)

11-15 (913)

16—-20 (4/3)
Steroid-Begleitmedikation
Ja (8/8)

Nein (18/12)

(DAl - Ausgangswert

< 250 (12/16)

> 250 (14/4)

Behandler

Therapeut 1 (SJ) (7/8)
Therapeut 2 (NM) (9/5)
Therapeut 3 (CM) (10/7)

TCM - Gruppe Kontrollgruppe § p- Wert
-81+ 39 -52 + L 0.049
-99 + 52 -1 32 0.003
-110 = 29 -20 £ 45 <0.001
-82 + 43 -36 + 47 ns
-84 + 52 -90 * 39 ns

- 67 +39 -50 % 22 ns

=77 + I =24 + 45 0.028
=91 £ 4L -L49 * L6 0.019
=75 43 -48 + 4L ns
-97 £ 42 -3 %43 0.001
=107 * 42 =51 + 49 0.036
=77 £ Li -33 £ 61 0.151
-82 + 42 -29 + 35 0.016

Alle Werte sind Mittelwerte + SD fiir n = 46 Patienten.
§ p-Werte fiir den Vergleich zwischen TCM- und Kontrollgruppe; ns = nicht signifikant
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punkturterminen erscheinen konn-
ten. Ein Zusammenhang mit der
Akupunktur in all den genannten
Fallen erscheint unwahrscheinlich.

Diskussion

Die vorliegende Studie ist die erste
randomisierte, kontrollierte Aku-
punkturstudie bei Patienten mit
Morbus Crohn. Die beobachteten
Ergebnisse deuten auf eine Wirk-
samkeit von Akupunktur zur Beein-
flussung der Beschwerden bei
Crohn-Patienten hin. Die gemadR
den Regeln der TCM behandelte
Gruppe profitierte hierbei signifi-
kant mehr als die Patienten der
Kontrollgruppe, die eine oberflach-
liche Nadelung an Nicht-Akupunk-
turpunkten erhielten. Die Verdnde-
rungen der Krankheitsaktivitat
unter Akupunktur sind sowohl kli-
nisch als auch statistisch relevant
und erweisen sich auch wahrend
der 12-wodchigen Nachbeobach-
tungsperiode als stabil. Der Riick-
gang der Krankheitsaktivitdt am
Ende der Akupunkturbehandlung
war verbunden mit einer signifi-
kant verbesserten subjektiven Be-
findlichkeit und Lebensqualitdt.
Beziiglich der subjektiven Befind-
lichkeit zeigte sich die TC(M-Aku-
punktur der Kontrollbehandlung
wiederum als signifikant {iber-
legen, wohingegen bei der Lebens-
qualitdt der Unterschied zwischen
den beiden Behandlungsmethoden
nicht so deutlich zu Tage trat.

Hinsichtlich des fiir chronisch ent-
zlindliche Darmerkrankungen spe-
zifischen Entziindungsparameters,

DT. ZTSCHR. F. AKUP. 48, 1/2005

saures aq-Glykoprotein, zeigte sich
zwar keine Signifikanz im Gruppen-
vergleich, allerdings fielen die
Serumspiegel nach Akupunktur in
der TCM-Gruppe signifikant und
damit deutlicher ab als in der Kon-
trollgruppe.

Eine Subgruppenanalyse ergab,
dass die gemdR TCM durchgefiihrte
Akupunktur unabhdngig von Ge-
schlecht und Steroid-Begleitmedi-
kation wirksam war. Positive Ab-
hangigkeiten fanden sich fiir eine
kiirzere Erkrankungsdauer (< 5
Jahre) und eine hohere Krankheits-
aktivitat (CDAI > 250) zu Beginn der
Behandlung, was die spezifische
Wirksamkeit der Akupunktur unter-
streicht. Die Ergebnisse der Nach-
beobachtung deuten insgesamt auf
eine Stabilitdat der Akupunkturwir-
kung hin. Allerdings braucht es
flir die Frage der Langzeitwirkung
weitere Studien mit langerem Be-
handlungs- und Nachbeobach-
tungszeitraum. Ein Schwachpunkt
der hier vorgestellten Studie ist die
teilweise Erhebung der Zielparame-
ter durch die Behandler selbst, was
sich aus organisatorischen Griinden
nicht verhindern lieB. Hier sollte in
zukiinftigen Studien eine klare
Trennung eingehalten werden.

Bei dem hier vorliegenden Studien-
design wurde eine Akupunktur ge-
mdR den Prinzipien der TCM auf
ihre Wirksamkeit untersucht. Hierzu
gehort auch die Verwendung von
Moxa, da Akupunktur und Moxi-
bustion seit jeher als "eine ge-
meinsame Therapie" gelten. Das
Wort "Akupunktur" leitet sich von
einer inkompletten Ubersetzung
des chinesischen Wortes Zhen-Jiu

ab, welches korrekt libersetzt "ste-
chen und brennen" bedeutet.
Wahrend die Akupunktur die
mechanische Stimulation an be-
stimmten Korperpunkten darstellt,
reprasentiert die Moxibustion eine
zusatzliche thermische Stimulation.
Hierzu wurde gewdhnlich Artemisia
vulgaris (japanisches Wort = moxa)
benutzt, da dieses sehr gleich-
maRig abbrennt. LieBRe man die
Moxibustion unter Studienbedin-
gungen weg, wiirden die erzielten
Ergebnisse nicht die der traditio-
nellen und auch heutzutage prak-
tizierten Form der Akupunkturbe-
handlung widerspiegeln. Allerdings
kann durch die Verwendung von
Moxa madglicherweise ein zusdtz-
licher Placeboeffekt auftreten, der
aufgrund unseres Studiendesigns
nur den Patienten in der TCM-
Gruppe zugute gekommen wadre.
Solch ein Effekt ist in Studien aller-
dings nur schwer untersuchbar, da
Kontrollen fiir eine thermische
Stimulation wie im vorliegenden
Fall fiir Wdarme schwer denkbar
sind. Da die statistische Auswer-
tung unserer TCM-Patienten mit
und ohne Moxibustion keine signi-
fikanten Unterschiede beziiglich
der Zielparameter erbrachte bei
allerdings sehr kleinen Subgrup-
pengroBen, scheint die Moxabe-
handlung bzw. ein moglicherweise
damit verbundener Placeboeffekt
zumindest in der vorliegenden Stu-
die keine tragende Rolle fiir den
Behandlungserfolg gespielt zu
haben.

Generell stellt sich bei klinischen
Akupunkturstudien das Problem
der passenden Kontrolle, da keine

DZA | 15



Kontrollbehandlung zugleich phy-
siologisch inert und glaubwiirdig
genug fiir die Patienten ist [21].
Auch die "Placebonadel" [16], die
die Haut zwar nicht durchdringt,
aber dennoch eine physiologische
Reaktion hervorzurufen vermag -
dhnlich wie bei einer leichten Aku-
pressur —, kann dieses Problem
nicht vollstandig l6sen. Somit muss
bei der Interpretation von Aku-
punkturstudien immer die verwen-
dete Kontrollbehandlung mitbe-
riicksichtigt werden. Im Falle der
vorliegenden Studie muss davon
ausgegangen werden, dass die
oberflachliche Nadelung an Nicht-
Akupunkturpunkten  spezifische,
evtl. sogar therapeutische Effekte
erzielt haben kénnte [20].
AuRerdem ist bekannt, dass z. B.
Faktoren wie die Haufigkeit und
Dauer des Arzt-Patienten-Kontak-
tes sowie der manuelle Kontakt
wdhrend einer Behandlung die
Auspragung des Placeboeffektes
mitbestimmen [2]. Aus der Literatur
weill man, dass Placeboeffekte
hdufiger und ausgeprdgter sind,
wenn der Behandlungserfolg/-miss-
erfolg in Form eines subjektiven
Parameters erfasst wird [2]. Friihere
Studien bei Crohn-Patienten haben
gezeigt, dass die Lebensqualitat,
insbesondere ihre emotionalen
und sozialen Aspekte, eher durch
psychologische, krankheitsunab-
hdngige Faktoren als durch Verdan-
derungen der Krankheitsaktivitdat
beeinflusst wird [18]. Diese unspe-
zifischen therapeutischen Faktoren
konnten die deutlichen Verbesse-
rungen der Kontrollpatienten hin-
sichtlich der Zielparameter, die
durch Selbsteinschdtzung erhoben
werden (z. B. VAS, IBDQ), erklaren,
wdhrend ihre Labormarker weit-
gehend unverdndert blieben.

In der vorliegenden Studie konnten
keine ernsthaften unerwiinschten
Wirkungen der Akupunktur beob-
achtet werden. Eine Krankheits-

exazerbation bzw. ein unzurei-
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Fazit

Patienten mit M. Crohn im mild
bis maRig akuten Schub profitie-
ren von einer Akupunktur, die
zusatzlich zur medikamentdsen
Therapie durchgefiihrt wird. Eine
Akupunkturbehandlung gemaR
TCM zeigt dabei signifikant deut-
lichere Effekte im Vergleich zu
einer oberflachlichen Nadelung
an Nicht-Akupunkturpunkten.
Dieser therapeutische Effekt wird
durch eine zeitgleiche Therapie
mit Steroiden nicht geschwacht.

chender Behandlungserfolg war der
Hauptgrund fiir Ausfdlle wdhrend
der Behandlungsperiode in der
Kontrollgruppe, aber nicht in der
TCM-Gruppe. Diese Beobachtung
unterstiitzt die Annahme, dass die
Akupunktur, insbesondere wenn sie
nach den Regeln der TCM durchge-
flihrt wird, eine effiziente Behand-
lung bei mild bis madRig aktivem
M. Crohn darstellt.

Die Therapie des M. Crohn wird in
10 % der Fdlle durch eine fehlende
Steroidwirkung (steroidrefraktérer
Verlauf) bzw. durch Wiedereinset-
zen der Symptomatik bei Reduzie-
rung von Steroiden (steroidabhan-
giger Verlauf) kompliziert [7, 17].
Eine Dauerbehandlung mit Ste-
roiden kann zahlreiche Nebenwir-
kungen mit sich bringen kann. Die
Kombination mit einer Akupunk-
turbehandlung kénnte maglicher-
weise eine Reduktion der Steroid-
dosis oder ein schnelleres Aus-
schleichen der Steroide erlauben.
O0bwohl von vielen Akupunkturthe-
rapeuten die Meinung vertreten
wird, dass Akupunktur bei gleich-
zeitiger Steroidgabe nicht wirksam
sei, konnten wir in der vorliegen-
den Studie keine negativen Auswir-
kungen einer begleitenden Steroid-
medikation auf den Akupunkturer-
folg feststellen. Demnach kdénnten
auch Crohn-Patienten mit einem
steroidabhdngigen oder -refrak-
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taren Verlauf, bei denen sich die
Behandlung oft schwierig gestaltet,
von Akupunktur profitieren.
Insgesamt ldsst sich aus den vorlie-
genden Ergebnissen Akupunktur als
eine risikoarme Komplementdrthe-
rapie bei Patienten mit aktivem
M. Crohn empfehlen. Die Vorteile
der Akupunktur liegen in der gerin-
gen Anzahl der unerwiinschten
Wirkungen, der hohen Akzeptanz
bei den Patienten und der relativ
niedrigen Kosten im Vergleich zu
anderen Therapieansdtzen [14, 15].
0b und inwieweit durch eine
zusatzliche Akupunkturbehandlung
Cortison bzw. andere Medikamente
eingespart werden konnen, sollte
nun in weiteren Studien gezielt
untersucht werden.
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