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1. Einleitung

1.1. Einfohrung

Seit dem ersten Implantationsversuch einer Kniegelenksprothese durch
Themistocles Gluck (1890) hat die Endoprothetik eine beachtliche Entwicklung
vollzogen. Nach den ersten Scharnierprothesen von Shiers und Walldius war es
vor allem die Weiterentwicklung in der zweiten Halfte des letzten Jahrhunderts,
die der Knieendoprothetik zum klinischen Durchbruch verholfen hat [1-3].
Weltweit wurde mit Knieprothesen im Jahr 2014 nach brancheninternen
Schatzungen ein Umsatz von 7,3 Milliarden US-Dollar erzielt. 2016 gab es in
Deutschland fast 170.000 Implantationen von Kniegelenks-Totalendoprothesen.
Diese Zahlen verdeutlichen, dass es sich bei dieser Operation mittlerweile um

einen Routineeingriff handelt. [4-6]

Bei den haufigsten Indikationen wie Arthrose und rheumatoider Arthritis, ist das
kinstliche Kniegelenk unbestritten eine echte Hilfe fur die Patienten. Die
Schmerzlinderung und Stabilisierung des Gelenks mit der damit
einhergehenden verbesserten Gehfahigkeit beeinflussen die Lebensqualitat der

Patienten positiv. [6-8]

Allerdings ist die postoperative Phase mit moderaten bis schweren Schmerzen,
einer Schwellung und einem Schwachegefihl im Knie verbunden. Dabei ist
gerade weitgehende Schmerzfreiheit wichtig fur eine erfolgreiche
krankengymnastische Behandlung und Rehabilitation. Sinkt jedoch durch die
oben erwéhnten, operationsbedingten Folgen die Compliance der Patienten,
kann dies eine frihzeitige Mobilisierung und Entlassung verzégern. Eine
eingeschrankte Beweglichkeit im Kniegelenk kann die Folge sein. Dies
beeintrachtigt die Patienten unter Umstanden in ihrem taglichen Leben — zum
Beispiel beim Treppensteigen oder Fahrradfahren. Desweiteren fuhrt eine
insuffiziente Schmerztherapie haufiger zu chronischen Schmerzen mit einer
entsprechenden Einschrankung der Lebensqualitdt. Durch die verzdgerte

Mobilisierung  der  Patienten  steigen zudem das  perioperative



Thromboembolierisiko und die Mortalitat bei Risikopatienten. Letztlich bedingen
die genannten Punkte auch hohere Kosten im Gesundheitswesen. Um diese
teils gravierenden Auswirkungen zu vermeiden, setzte sich in den letzten
Jahrzehnten zunehmend ein multimodaler Ansatz in der Schmerztherapie
durch. Dabei werden mehrere Wirkstoffe —mit unterschiedlichen
pharmakologischen Angriffspunkten zur besseren Behandlung der Schmerzen
eingesetzt. Nichtsdestotrotz bleibt die postoperative Schmerztherapie eine

Herausforderung. [9-15]

Gleichzeitig ist in der Bevolkerung ein Umdenken im Umgang mit Arzneimitteln
und eine zunehmend kritischere Einstellung zur Schulmedizin zu beobachten.
Immer mehr Patienten wenden sich alternativen Heilmethoden zu, die ihnen
weniger ,chemisch® und ,technisiert® erscheinen, dafir jedoch mit einer
scheinbar engeren ,Arzt-Patienten-Beziehung“ und mehr ,Empathie“ aufwarten.
Gleichzeitig wird den Patienten aus finanziellen Motiven und durch eine teils
idealisierte Berichterstattung auch von auf3en die vermeintliche Uberlegenheit

der Naturheilverfahren vermittelt.

Die chinesische Medizin etwa gilt gemeinhin als ,nebenwirkungsarm®.
Klassische Analgetika wie Opiate oder Ibuprofen hingegen haben lange
Beipackzettel mit Nebenwirkungen wie Atemdepression, Verstopfung, Ubelkeit,
Erbrechen und Juckreiz. Auch die Gefahr der Abhangigkeit oder der Entstehung
von Ulcera und Nierenfunktionsstérungen fuhrt dazu, dass Patienten heute

verstarkt alternative Heilmethoden von ihrem Arzt einfordern.

Akupunktur zum Beispiel, ein Teilgebiet der chinesischen Medizin, ist die
haufigste nicht-medikamentdose Schmerztherapie weltweit. Doch es stellt sich
die Frage, inwieweit komplementarmedizinische Angebote wirklich einen
Beitrag zur Schmerzlinderung und Genesung des Patienten leisten kdnnen. Am
Beispiel der Chinesischen Medizin soll diese Fragestellung néher beleuchtet
werden. [16-18]



1.2. Traditionelle Chinesische Medizin (TCM)

Zum besseren Verstandnis des Begriffs ,Traditionelle Chinesische Medizin®
(TCM) soll zuerst kurz auf die geschichtlichen Hintergrinde eingegangen

werden.

1.2.1. Geschichte

Als der frihere US-Prasident Richard Nixon 1972 zur Zeit des Vietnamkriegs
und der Kulturrevolution China besuchte, war dies auch ein erster Schritt zur
Offnung Chinas gegenilber dem Westen. Zum ersten Mal seit der
kommunistischen Revolution 1949 bereisten amerikanische Medienvertreter in
groRerem Umfang die Volksrepublik. Im Zuge teilweise sensationsheischender
Presseberichte wurde im Westen das Interesse an Chinesischer Medizin und
insbesondere an Akupunktur geweckt. Natlrlich gab es zuvor schon einzelne
Arzte und Berichte, die sich mit dem Thema Akupunktur auseinandersetzten,
eine breite 6ffentliche Wahrnehmung hatte bis zu diesem Zeitpunkt aber nicht
stattgefunden. [19-21]

Tatsachlich kann die chinesische Medizin auf eine lange Geschichte
zurUckblicken: Funde von spitzen, nadelahnlichen Steinen aus der
Jungsteinzeit gelten als die altesten heute bekannten Zeugnisse von den
Anfangen der Akupunktur. Bereits im 3. Jahrhundert vor Christus beschreibt
das Schriftstiick ,Huang Di Nei Jing“ grundlegende Lehrsatze der chinesischen
Medizin wie Leitbahnen, verschiedene Nadeltechniken und circa 160
unterschiedliche Akupunkturpunkte. Im Laufe der Jahrhunderte wurden diese
Lehrsétze durch anderes Schrifttum immer wieder erweitert und adaptiert. Im
Jahr 1078 hatten die damaligen Machthabern Chinas bereits ein eigenstandiges
,Medizinamt“ mit angeschlossener Schule und Verlag geschaffen. Der zu dieser
Zeit in China bereits bekannte Holztafeldruck ermdglichte die Vervielfaltigung
und damit die Verbreitung des vorhandenen Schrifttums. Ab dem 12.
Jahrhundert kam es jedoch durch die Herausgabe qualitativ minderwertiger

medizinischer Texte, sowie einer verstarkt rein theoretischen Ausbildung zu



einem allmahlichen Niedergang der chinesischen Medizin. In Europa war bis
zur Grundung diverser Ostindien-Kompanien in der ersten Halfte des 16.
Jahrhunderts nur wenig Uber die chinesische Kultur bekannt. Erst durch
Berichte dort angestellter Arzte wie Willem ten Rhijne, der den Begriff
Akupunktur einfihrte, wurde die chinesische Medizin auch in Europa
wahrgenommen — konnte sich aber letztlich nicht etablieren. Schlie3lich
drangten unter anderem die Fortschritte der westlichen Medizin und der
wirtschaftliche Niedergang Chinas die Chinesische Medizin zu Beginn des 19.

Jahrhunderts auch in ihrem Ursprungsland zurtick. [16, 22-26]

Nach Jahren inner- und interstaatlicher Konflikte, war es Mao Zedong, der die
Chinesische Medizin wiederbelebte. Seiner Ansicht nach waren zwar ,moderne
[westliche] Arzte (iberlegener als Arzte des alten Typus®[27], aber die TCM war
zur notdurftigen Gesundheitsversorgung des Volkes unentbehrlich. Arbeiter
wurden in 100-Tage Kursen zu sogenannten ,BarfulRarzten“ ausgebildet, die die
Bevdlkerung nach westlichen Diagnosen aber mit ferndstlicher Therapie
behandeln sollten. Diese vereinfachten Behandlungsmethoden, die wichtige
Elemente im theoretischen Konstrukt der chinesischen Medizin unbertcksichtigt
lassen, werden jedoch heutzutage in China immer mehr verlassen. Und auch
im Westen, dessen Akupunkturausbildung grof3teils auf dieser vereinfachten
,Rezepturversion“ der chinesischen Medizin fuldt, setzt sich langsam eine

traditionelle, theoretisch fundiertere Ausbildung durch. [24]

1.2.2. Definition und Theorie

Wie der kurze Abriss Uber die historischen Hintergriinde schon andeutet ist die
Chinesische Medizin keine in sich homogene Heilform. Vielmehr unterscheidet
sich, die heute im Westen oft praktizierte Chinesische Medizin vom
chinesischen Verstandnis des Begriffs. Dies wird durch regional differenzierte
Auspréagungen, sowie verschiedene theoretische Schulen innerhalb der
Chinesischen Medizin, zusatzlich erschwert, so dass eine einheitliche Definition

des Begriffs schwierig erscheint. [16]



Prof. Dr. med. Greten, Prasident der deutschen Gesellschaft fur Traditionelle
Chinesische Medizin, definiert die chinesische Medizin als ,eine systematische
Ordnung von Befindlichkeiten und Befunden mit dem Ziel einen funktionellen

vegetativen Status des Patienten zu erheben.”[24]

Die deutsche Gesellschaft fur Traditionelle Chinesische Medizin verfolgt damit
einen wissenschaftlichen Ansatz der auf die Erkenntnisse der Schulmedizin
zurUckgreift. Ihr ,Heidelberger Modell der TCM*, das als theoretische Grundlage
der Akupunkturbehandlung im Rahmen dieser Arbeit diente, soll im Folgenden

zum besseren Verstandnis in einigen Aspekten dargestellt werden [24]:

Der funktionelle vegetative Status, der schon in der Definition genannt wurde,
entspricht in der chinesischen Medizin der Diagnose des Patienten. Das
Heidelberger Modell stiitzt sich wie die westliche Medizin auf die Vorstellung,
dass alle Funktionen des Korpers einer Regulation unterliegen.
Krankheitssymptome werden dementsprechend als Auspragungen einer
Dysregulation des Korpers aufgefasst. Die chinesische Medizin betrachtet zur
Diagnosefindung deshalb unter anderem vier Regulationssysteme die der
Aufrechterhaltung der Homdoostase dienen. Diese Regulationssysteme steuern
aus westlicher Sicht die Funktionen des Korpers auf neurovegetativer,
humorovegetativer, neuroimmunologischer und zellularer Ebene. Eine Uber-
oder Unterfunktion jedes dieser vier Regulationssysteme wird dabei mit einem
eigenen Begriff — den sogenannten ,Leitkriterien — beschrieben und dient in der
Zusammenschau als Leitfaden zur Diagnosefindung. Neben den von den
Patienten geaul3erten Symptomen flieRen aber auch andere Aspekte wie etwa
die Stimmung, die Gestik und der Stimmklang des Patienten in die
Diagnosefindung mit ein. Die Chinesische Medizin beschrénkt sich jedoch nicht
nur auf die Befragung und Betrachtung des Patienten. Die Untersuchung
umfasst auch andere Elemente wie zum Beispiel den Geruch des Menschen
oder seine Atemdynamik. Auch eine ,Zungendiagnose“ und die chinesische
,Pulsdiagnose” werden zur Diagnosefindung herangezogen. Im Folgenden soll
vor allem auf die fur das rudimentare Verstandnis der Akupunktur relevanten

Punkte eingegangen werden [24]:



Das erste Regulationssystem beschreibt aus westlicher Betrachtungsweise
dabei primar den funktionellen Zustand des neurovegetativen Systems mit
Sympathikus, Parasympathikus und enteralem Nervensystem. In der
chinesischen Medizin verwendet man dazu den Begriff ,qi“. Qi beschreibt die
,vegetative Ansteuerung des Gewebes®. Diese Aktivierung kann in
verschiedenen Korperregionen, die im Heidelberger Modell ,Leibesinsel®
genannt werden, unterschiedlich sein. Kommt es zu einer Stérung dieser
Aktivierung in bestimmten Leibesinseln, auf3ert sich dies in typischen klinischen
Zeichen. Diese typischen klinischen Zeichen werden ,Orbis“ genannt und sind

somit hinweisgebend fur den Funktionszustand der Leibesinseln.

Das zweite Regulationssystem beschreibt die Regulation des xue. Aus
westlicher Sicht entspricht dies den Wirkungen der Mikrozirkulation — also den
Funktionen und Interaktionen zwischen Blutzellen, Plasmazellen und Endothel.
Aus chinesischer Sicht verursacht eine Stérung des xue auch eine Stdérung des
gi und kann sich somit auch auf die Leibesinseln und Orbes auswirken. Aus
westlicher Sicht entsprechen unter anderem entzindliche Erkrankungen einer

gestorten xue-Regulation.

Desweiteren besteht in der TCM die Vorstellung, dass bestimmte Hautareale —
sogenannten ,Leitbahnen“ — existieren, die mit den oben erwahnten
Leibesinseln funktionell in Verbindung stehen. Diese Leitbahnen erstrecken sich
Uber die gesamte Korperoberflache und werden von gi und xue ,durchflossen®.
Durch Stimulation dieser Leitbahnen an bestimmten Punkten — den
sogenannten ,Akupunkturpunkten — kann man so einen gestorten Fluss von gi
und xue regulieren und damit Einfluss auf die Leibesinseln nehmen. In letzter
Konsequenz werden dadurch auch die klinischen Symptome beeinflusst. Ist
zum Beispiel durch eine Operation der Fluss von qi und xue gestdrt kann man

dies durch Stimulation der Akupunkturpunkte regulieren. [24]



1.2.3. Individuelle Diagnose

Eine Besonderheit der TCM ist ihr ganzheitlicher Ansatz unter Einbeziehung
aller ,Befindlichkeiten“ eines Menschen. Dabei werden wie bereits erwahnt,
verschiedenste Befunde in die Diagnosefindung mit einbezogen. Die westliche
Diagnose ,,Gonarthrose® wird deshalb in der TCM je nach Begleitsymptomen
auf verschiedene Ursachen zurlckgefuhrt, welche sich wiederum in ihrer
Behandlung unterscheiden [28]. Viele Akupunkteure sehen diese ganzheitliche,
individuelle Diagnosefindung als integralen Bestandteil der traditionellen

chinesischen Medizin [29].

1.2.4. Die Fiunf Saulen der TCM

Die Behandlung und Pravention von Krankheiten erfolgt in der chinesischen
Medizin mittels flinf verschiedener Ansatze, die auch die ,funf Saulen der TCM*

genannt werden [22, 26]:
1. Akupunktur
2. Pharmakotherapie
3. Tuina: Manuelle Therapie
4. Qi Gong und Tai Qi: Bewegungs- und Atemuibungen

5. Diathetik: Lehre der Erndhrung und gesunden Lebensfihrung

1.3. Akupunktur

1.3.1. Begriffsklarung

Der lateinische Wortstamm acus (=Nadel) und pungere (=stechen) verdeutlicht
schon die wichtigste Bedeutung des Begriffs ,Akupunktur: Man versteht
darunter das Einfihren und Manipulieren feiner Nadeln an definierten Stellen
der Korperoberflache. Diese Stellen werden in der TCM entsprechend



Akupunkturstellen oder auch Akupunkturpunkte genannt. Das chinesische Wort
fur Akupunktur ,zhen jiu“ hingegen bedeutet so viel wie ,stechen oder brennen®.
Der chinesische Begriff verweist damit auf ein anderes Reizverfahren, das auch
unter dem Begriff Akupunktur subsummiert wird: ,Moxibustion“ bezeichnet das
Erwarmen der Haut beziehungsweille das Erwarmen der im Gewebe
steckenden Akupunkturnadeln. Andere Reizverfahren sind die Akupressur
(Massage der Akupunkturpunkte), die elektrische Stimulationsakupunktur und
die Laserakupunktur. [30, 31]

Weiterhin kénnen je nach Ort der Reizung verschiedenen Akupunkturformen
unterschieden werden. Ublicherweise bezeichnet Akupunktur das Stechen von
Punkten die entlang sogenannter Leitbahnen auf dem Korper angeordnet sind.
Genauer spricht man hierbei von Korperakupunktur, um eine Abgrenzung zu
anderen Formen wie Ohr-, Schadel-, Mund- oder Handakupunktur zu schaffen,

bei denen die Nadeln nur im jeweiligen Korperareal gesetzt werden. [30]

Die TCM unterscheidet zusatzlich bei der klassischen Korperakupunktur noch
verschiedene Techniken, die die Wirkung der Akupunktur entscheidend
beeinflussen [24]:

1. Suppletion bezeichnet das einfache Einstechen der Nadel in den
Akupunkturpunkt ohne weitere Manipulation. Nach der Theorie der TCM
steigert diese Technik die Funktionen der Leitbahn auf dem der

Akupunkturpunkt liegt.

2. Unter Dispulsion versteht man die zusatzliche Manipulation der Nadel
zum Beispiel durch Drehung. Diese Technik verringert dagegen die
Funktion der Leitbahn.

3. Die Erwarmung eines Punktes (Moxibustion) steigert laut chinesischer
Medizin die Kapillardurchblutung im zur Leitbahn geho6renden

Korpergebiet.

4. Blutige Nadelung bezeichnet die mehrmalige Punktion der

gewlnschten Stelle bis ein kleiner Blutstropfen austritt. Im Modell der



TCM hebt dies eine xue-Stase (vergleichbar mit den Wirkungen einer

gestorten Mikrozirkulation) im abhangigen Kdorpergebiet auf.

1.3.2. Stellung der Akupunktur im deutschen Gesundheitswesen

Die Akupunktur stellt heute im Westen den bedeutendsten Teilbereich der
chinesischen Medizin dar und wird von ca. 40.000 Arzten in Deutschland
angewandt. In einer reprasentativen Studie von Hartel und Kollegen [32] zur
Inanspruchnahme komplementarmedizinischer Angebote in Deutschland gaben
ca. 9% der Befragten an, sich im letzten Jahr einer Akupunkturbehandlung
unterzogen zu haben. Zwar gibt es keine genauen Daten zu den jahrlichen
Ausgaben der Krankenkassen fur Akupunkturbehandlungen in Deutschland,
doch die Ausgaben dirften sich laut Schatzungen in einer GréRenordnung von
mehreren hundert Millionen Euro pro Jahr bewegen. Die gesamten
Aufwendungen fir Akupunktur dagegen liegen um ein Vielfaches héher, da eine
Kostentiibernahme durch die gesetzlichen Krankenkassen ausschliel3lich bei
zwei Indikationen erfolgt. Als sogenannte ,IGe-Leistungen®, die der Patient
direkt seinem Arzt erstattet, oder durch nichtarztliches Personal wie zum
Beispiel Heilpraktiker, wird Akupunktur jedoch fir eine Vielzahl von Indikationen
(ca. 150) angeboten. [30, 32-34]

Dabei ist Akupunktur als Therapieform sehr umstritten. Eine Vielzahl von
Studien mit unterschiedlichen Akupunkturpunkten und Ergebnissen sowie von
oft fragwurdiger Qualitat lasst keine zweifelsfreie, wissenschaftliche Beurteilung
der Wirksamkeit zu. Zuséatzlich kann trotz einer grof3en Anzahl von
Untersuchungen keine belastbare Aussage zu den Wirkmechanismen der
Akupunktur getroffen werden. Dementsprechend ist auch die deutsche
Arzteschaft uneins im Einsatz von Akupunktur. [10, 31, 33, 35, 36]

Wenngleich die Studienlage zur Akupunktur insgesamt unibersichtlich ist, so
liefert sie dennoch bei ausgewahlten Indikationen Hinweise auf einen mdglichen
klinischen Nutzen. Um die Wirksamkeit einer Akupunkturbehandlung besser

evaluieren zu kénnen wurden deshalb von den gesetzlichen Krankenkassen in



Zusammenarbeit mit der Ruhr-Universitdit Bochum die GERAC-Studien
durchgefuhrt. Die ,German Acupuncture Trials® waren zum Zeitpunkt ihrer
Durchfihrung (2002) die weltgrofiten und ersten ,good clinical practice”
konformen Studien zur Akupunktur. Die Auswertung der Daten zeigte eine
Wirksamkeit der  Akupunktur bei Migrane, Spannungskopfschmerz,
arthrosebedingten Schmerzen im Knie und bei Rickenschmerzen. Dabei war
die Wirksamkeit der Akupunktur bei Ruckenschmerzen und arthrosebedingten
Knieschmerzen sogar besser als die Standardtherapie. Infolgedessen erstatten
auch die gesetzlichen Krankenkassen seit 2006 die Kosten einer
Akupunkturbehandlung fur die beiden letztgenannten Indikationen. [33, 34, 37-
39]

Angesichts dieser Ergebnisse und der zunehmenden Inanspruchnahme
alternativer Heilmethoden stellt sich die Frage, ob Akupunktur nicht auch bei
anderen Indikationen zur Schmerzlinderung eingesetzt werden kann. Mit Blick
auf die Relevanz einer suffizienten, postoperativen Schmerztherapie ist es
naheliegend insbesondere auch diese Indikation zu Uberprufen. Dazu erscheint
es — nach den guten Studienergebnissen zu Akupunktur bei Kniearthrose —
erfolgsversprechend auch die Wirksamkeit einer postoperativen Akupunktur am

Beispiel einer Kniegelenksoperation zu evaluieren.

1.4. Literaturubersicht

Diesen Gedanken aufgreifend wurde eine Literaturrecherche mittels der
PubMed Suchmaske durchgefihrt [40]. Dabei konnten zwei Studien zur
Wirksamkeit von Korperakupunktur nach Implantation einer Knie-TEP
identifiziert werden [10, 11].

Mikashima et al. [10] untersuchten in einer randomisierten, kontrollierten,
unverblindeten Studie mit 80 Patienten die Effekte von zusatzlichen
Akupunkturbehandlungen (im Zeitraum vom 7. bis zum 21. postoperativen Tag)
im Vergleich zur Ublichen postoperativen Behandlung. Dabei zeigte sich eine

signifikante Verbesserung der postoperativen Schmerzen und ein Rlckgang
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der Knieschwellung jeweils gemessen am 14. und 21. postoperativen Tag.
Desweiteren erreichte die Akupunkturgruppe signifikant schneller wieder 90%

des maximalen praoperativen Kniebeugungswinkels.

Eine randomisierte, kontrollierte, doppelverblindete Studie mit 30 Teilnehmern
von Tsang et al. [11] hingegen zeigte bis zum 15. postoperativen Tag keine
signifikanten Ergebnisse in Bezug auf das postoperative Schmerzniveau, den
postoperativen Analgetikaverbrauch sowie die postoperative Beweglichkeit im
Kniegelenk.

Neben diesen beiden Studien gibt es weitere Arbeiten, die sich mit dem Nutzen

diverser Akupunkturformen nach Interventionen am Kniegelenk beschéftigen.

Zwei dieser Arbeiten beschéftigten sich mit den postoperativen Auswirkungen
von Ohrakupunktur nach ambulanter Arthroskopie [41, 42]. In beiden
randomisierten, kontrollierten und doppelt verblindeten Studien berichteten die
Patienten selbst am 1. postoperativen Tag uUber ihren Schmerzmittelverbrauch.
In beiden Studien war der Verbrauch an Ibuprofen in der Gruppe mit
Ohrakupunktur signifikant geringer als in der Gruppe mit Sham-Ohrakupunktur
(Der Begriff Sham-Akupuntur wird unter 2.1.2 erlautert).

He et al. [9] und Chang et al. [43] untersuchten in zwei randomisierten,
kontrollierten Studien mit 90 beziehungsweise 62 Patienten die Wirksamkeit
von Ohrakupressur nach Knie-TEP. In beiden Studien waren zumindest die
Patienten verblindet. Die Gruppe mit Ohrakupressur bei He at al. zeigte
signifikant weniger Schmerzen vom 3. bis 7. postoperativen Tag, sowie einen
geringeren Schmerzmittelverbrauch. Ein signifikanter Einfluss auf die
Beweglichkeit im Kniegelenk drei Monate nach der Operation konnte allerdings
nicht nachgewiesen werden. Bei Chang et al. konnte die Interventionsgruppe
am 3. Tag nach der Operation das Knie signifikant besser beugen. Desweiteren

hatte die Kontrollgruppe einen héheren Analgetikaverbrauch.

Weitere Studien mit Elektroakupunktur [44] oder der Kombination verschiedener
Akupunkturformen [45] kommen zu &ahnlichen Ergebnissen. Die Akupunktur
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fuhrte in diesen Untersuchungen zu einer Abnahme des postoperativen

Schmerzes.

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass die derzeitigen
Forschungsergebnisse zur Wirksamkeit von Akupunktur nach Implantation einer
Kniegelenksprothese uneinheitlich und nicht sehr umfangreich sind. Auch
Ubersichtsarbeiten zur Akupunktur nach anderen Operationen zeigten
voneinander abweichende Ergebnisse [46, 47]. Weiterhin wird in verschiedenen
Arbeiten oft die geringe Qualitdt von Akupunkturstudien bemangelt [29, 46].
Wang et al. sehen zudem einen Bedarf an weiteren Studien um langfristige,

klinisch relevante Effekte der Akupunktur zu evaluieren [47].

1.5. Zielsetzung

Wie bereits dargestellt ist die Implantation einer Kniegelenks-Totalendoprothese
ein Routineeingriff, der nachweislich eine Verbesserung der Gehfahigkeit und
Lebensqualitéat bei Patienten mit fortgeschrittener Kniegelenksarthrose und
rheumatoider Arthritis ermoglicht. Hierflr ist jedoch auch eine suffiziente
postoperative Schmerztherapie unerlasslich, da sie direkt und indirekt zu einer
frihen Mobilisation und einem besseren funktionellen Outcome sowie einer

Abnahme der postoperativen Komplikationen beitragt (vgl. 1.1).

In Anbetracht einer steigenden Nachfrage nach komplementarmedizinischen
Angeboten und angesichts positiver Studienergebnisse zur schmerzlindernden
Wirkung der Akupunktur bei Gonarthrose (vgl. 1.3.2) stellt sich daher die Frage,
ob eine Akupunkturbehandlung nicht auch nach Implantation einer Kniegelenks-
Totalendoprothese von Nutzen ist. Wie bereits zuvor dargelegt gibt es hierzu
jedoch nur wenige, uneinheitliche und noch dazu methodisch problembehaftete
Forschungsergebnisse, die sich zudem nur mit der unmittelbaren

postoperativen Phase beschéftigen.

Vor diesem Hintergrund soll im Rahmen der vorliegenden Arbeit eine
Untersuchung zur Wirksamkeit der Akupunktur nach Interventionen am

Kniegelenk erfolgen. Insbesondere soll gepruft werden, ob eine
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Akupunkturbehandlung einen langerfristigen, funktionell bedeutsamen Nutzen
fur die Patienten hat. Als These wird deshalb postuliert, dass eine
Akupunkturbehandlung am 2. bis 6. postoperativen Tag nach Implantation einer
Kniegelenksprothese keinen signifikanten Einfluss auf die maximale, passive
Flexion im Kniegelenk drei Monate nach der Operation hat. Als weiterer, einfach
zu erhebender Outcome-Parameter wurde die maximale Belastungsfahigkeit
des operierten Beins untersucht. Besonderes Augenmerk wurde dabei auf ein
methodisch hochwertiges, dreiarmiges Studiendesign mit Verblindung der

behandelnden Personen gelegt.
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2. Methodik

Um die Wirksamkeit einer postoperativen Akupunkturbehandlung zu evaluieren,
wurde eine randomisierte, kontrollierte und dreifach  verblindete
Monozenterstudie am Koénig-Ludwig-Haus in Wirzburg durchgefiihrt. Dazu
wurden jeweils 20 Patienten mit primarer Gonarthrose und Indikation flir einen
totalendoprothetischen Kniegelenksersatz einer open-label Kontrollgruppe,
einer Placebogruppe sowie einer sogenannten Verumgruppe zugeordnet.

Kontrollgruppe
(n=20)

'a ~ s ™

Rekrutierung % Randomisierung PIacc(e::igcr);Jppe

Verumgruppe
(n=20)

Abbildung 1 Studiengruppen

2.1. Studiendesign

Nach Implantation der Kniegelenkstotalendoprothese wurde die Verumgruppe,
als eigentliche Interventionsgruppe dieser Studie, nach den Richtlinien der TCM
akupunktiert. Die Placebogruppe erhielt eine ,Scheinakupunktur® (vgl. 2.1.2)
und die Kontrollgruppe wurde nicht akupunktiert. Anschliel3end wurden bei allen
drei Studiengruppen bis zum 6. postoperativen Tag sowie bei der
Nachuntersuchung Daten erhoben. Tabelle 4 liefert dazu eine Ubersicht.
Nachfolgend wird zuerst auf die postoperative Behandlung der Patienten sowie
die im Verlauf dieser Studie erhobenen Daten eingegangen. Genaue
Ausfuhrungen zur Rekrutierung und Randomisierung sowie zur klinischen

Untersuchung und Akupunktur schlief3en sich an.
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2.1.1. Kontrollgruppe

Den Patienten der Kontrollgruppe wurde, wie allen Studienteilnehmern, elektiv
eine unilaterale Kniegelenkstotalendoprothese im Koénig-Ludwig-Haus in
Wirzburg implantiert. Anschlieend erhielten die Patienten der Kontrollgruppe
eine standardisierte, postoperative Schmerzmedikation bestehend aus
Metamizol und Ibuprofen (vgl. Tabelle 1). Desweiteren wurden die Patienten
nach dem hausuiblichen physiotherapeutischen Schema behandelt (vgl. Tabelle

2). Eine Akupunkturbehandlung erfolgte nicht.

Vom 2. bis zum 6. postoperativen Tag wurden durch die klinische Untersuchung
(siehe 2.4) jeweils folgende, funktionelle Parameter des Knies erfasst:

1. Maximaler passiver Beugungswinkel des operierten Knies in [°] bis zur

Schmerzzunahme

2. Belastbarkeit des operierten Knies in [kg] bis zur Schmerzzunahme

Tabelle 1 Standardisierte, postoperative Schmerztherapie

Wirkstoff Verwendetes Praparat morgens | mittags | abends
Metamizol 500mg Novalminsulfon- 1 1 1
Filmtabletten Lichtenstein® 500 mg

Ibuprofen 600 mg

- i ®
Filmtabletten Ibu-ratiopharm® 600 mg 1 1 1

Tabelle 2 Standardisierte Physiotherapie nach Implantation einer Kniegelenkstotalendoprothese

Vor Drainageentfernung

e Ubungen zur Thromboseprophylaxe
e Mobilisierung an den Bettrand

Nach Drainageentfernung am 2. postoperativen Tag

e Krankengymnastische Ubungsbehandlung (Flexions- und Extensionsiibungen)
e Motorschiene

e Gehschule

e Treppensteigen

e Manuelle Lymphdrainage

e HeiRe Rolle
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2.1.2. Placebogruppe

Den Patienten in der Placebogruppe wurde dieselbe postoperative Therapie wie
den Patienten in der Kontrollgruppe zuteil. Zusatzlich erhielten die Patienten
vom 2. bis zum 6. postoperativen Tag einmal taglich eine Sham-Akupunktur.
Dabei wird wie bei einer regelgerechten Akupunktur die Haut mit einer Nadel
durchstochen — jedoch an Hautstellen, die in der Traditionellen Chinesischen
Medizin nicht als Akupunkturpunkte beschrieben sind. Die Sham-Akupunktur
ermoglicht es somit unspezifische Effekte der Akupunktur, wie sie zum Beispiel
durch eine engere Arzt-Patienten-Beziehung im Rahmen der Akupunktur
entstehen kénnten, von spezifischen Effekten der Akupunktur — die rein durch
Stimulation klassischer Akupunkturpunkte entstehen — abzugrenzen. Letztere
sollten ja bei dieser ,Scheinakupunktur® im Gegensatz zur Akupunktur in der
Interventionsgruppe nicht auftreten, was sich bei Vergleich der Ergebnisse
beider Gruppen zeigen musste. Mit diesem Studiendesign lasst sich also
beweisen, dass ein etwaiger positiver Effekt der Akupunktur auf die Stimulation
der Akupunkturpunkte und nicht auf oben genannte, unspezifische Effekte im
Zuge der Behandlung zurickzufiihren ist [29]. Weiterhin ermdglicht der Einsatz

der Sham-Akupunktur die Verblindung der an der Studie beteiligten Personen.

Durch klinische Untersuchung vom 2. bis zum 6. postoperativen Tag wurden in

der Placebogruppe die folgenden Daten erfasst:

1. Maximaler passiver Beugungswinkel des operierten Knies in [°] bis zur

Schmerzzunahme vor der Akupunktur

2. Belastbarkeit des operierten Knies in [kg] bis zur Schmerzzunahme vor

der Akupunktur

3. Maximaler passiver Beugungswinkel des operierten Knies in [°] bis zur

Schmerzzunahme nach der Akupunktur

4. Belastbarkeit des operierten Knies in [kg] bis zur Schmerzzunahme nach

der Akupunktur
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2.1.3. Verumgruppe

Die Verumgruppe stellte die eigentliche Interventionsgruppe dieser Studie dar.
Neben der standardisierten, postoperativen Therapie erhielten diese
Studienteilnehmer zusatzlich vom 2. bis zum 6. postoperativen Tag einmal
taglich eine Akupunkturbehandlung. Diese Akupunktur wird zum besseren

Verstandnis nachfolgend ,Verum-Akupunktur genannt (vgl. 2.5).

Durch klinische Untersuchung vom 2. bis zum 6. postoperativen Tag wurden in

der Verumgruppe die folgenden Daten erfasst:

1. Maximaler passiver Beugungswinkel des operierten Knies in [°] bis zur

Schmerzzunahme vor der Akupunktur

2. Belastbarkeit des operierten Knies in [kg] bis zur Schmerzzunahme vor

der Akupunktur

3. Maximaler passiver Beugungswinkel des operierten Knies in [°] bis zur

Schmerzzunahme nach der Akupunktur

4. Belastbarkeit des operierten Knies in [kg] bis zur Schmerzzunahme nach

der Akupunktur

2.1.4. Postoperative Schmerzerfassung

Um die postulierte Wirkung der Akupunktur auf die postoperativen Schmerzen
objektivieren und quantifizieren zu kénnen, wurden die Patienten direkt im
Anschluss an die Operation im Aufwachraum vom Pflegepersonal mit einer
PCA-Pumpe (IVAC® PCAM® Spritzenpumpe von CareFusion) versorgt. Die
Patienten waren so in der Lage einen Uber die tbliche Schmerzmedikation (vgl.
Tabelle 1) hinaus bestehenden Bedarf an Schmerzlinderung selbststandig und
ohne Zeitverzogerung zu decken. Die Schmerzmittelpumpe war dazu so
programmiert, dass der Patient sich selbst alle 15 Minuten einen Bolus von 3
mg Piritramid (Piritramid-hameln®) verabreichen konnte. Der Verbrauch an

Piritramid wurde vom 2. bis zum 6. Tag nach der Operation jeweils einmal
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taglich am Anfang der klinischen Untersuchung protokolliert. Eine zuséatzliche
orale Bedarfsmedikation zur Kupierung von Schmerzspitzen war im Rahmen

der Studie nicht vorgesehen und wurde daher nicht erfasst.

Der postoperative Schmerzstandard bestehend aus 500 mg Metamizol und 600
mg lbuprofen dreimal taglich wurde in der Studie aus verschiedenen Grinden
beibehalten. Zum einen sollten die Patienten nachts in Ruhe durchschlafen
konnen, ohne zur Schmerzlinderung die PCA-Pumpe betatigen zu missen. Bei
einer Wirkdauer des verwendeten Piritramids von ca. sechs Stunden [48] ware
dies ohne die zusatzlichen Schmerzmittel nicht mdglich gewesen. Dariber
hinaus besitzt Ibuprofen im Gegensatz zu Piritramid einen in der postoperativen
Phase gewiinschten antiinflammatorischen Effekt durch Hemmung der
Cyclooxygenase [49]. Hinzu kommt die, bereits in der Einleitung geschilderte,
bessere Wirkung einer multimodalen Schmerztherapie, die man aus ethischen
Grunden den Patienten nicht vorenthalten wollte. Schlie3lich sollte auch der
Kontrollgruppe keine dauerhafte suffiziente Schmerztherapie vorenthalten

werden.

Zur postoperativen Schmerzerfassung erfragte das Stationspersonal zusatzlich
mehrmals taglich das aktuelle Schmerzniveau der Patienten anhand einer
nummerischen Rangskala von 0 bis 10. Der Maximalwert 10 steht dabei fur die
grodtmoglichen vorstellbaren Schmerzen. Der Minimalwert 0 gibt an, dass
aktuell keine Schmerzen bestehen. Aus den erfassten Werten wurden durch
arithmetische Mittelung das tagliche Schmerzniveau und der postoperative

Durchschnittswert fur jeden Patienten berechnet.

2.1.5. Nachuntersuchung nach drei Monaten

Um die langerfristigen Auswirkungen der Akupunktur beurteilen zu kénnen,
wurde den Studienteilnehmern unmittelbar nach der Rekrutierung und am Ende
ihres stationdren Aufenthaltes die Teilnahme an einer Nachuntersuchung drei
Monate nach dem Operationstermin angeboten. Zur Terminvereinbarung

wurden die Probanden telefonisch kontaktiert und in die Poliklinik des Koénig-
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Ludwig-Hauses (Wurzburg) einbestellt. Es wurde mindestens viermal versucht
telefonisch Kontakt zu den Studienpatienten aufzunehmen. Sofern es nicht
maoglich war die Studienteilnehmer in der Poliklinik nachzuuntersuchen, wurde

versucht die Datenerhebung telefonisch durchzufuhren.

Im Rahmen der klinischen Untersuchung durch einen der Doktoranden wurde
der maximale passive Beugungswinkel des operierten Knies, wie unter 2.4
beschrieben, bestimmt. Auch die Belastbarkeit des operierten Knies in [kg] bis
zur  Schmerzzunahme  wurde  gepruft. Desweiteren  wurden  die
Studienteilnehmer zum aktuellen Schmerzniveau und ihrer
Schmerzmitteleinnahme befragt. Die Angaben wurden dann mit den
perioperativ erhobenen Werten verglichen. Die Probanden wurden weiterhin
gebeten die Fragebdgen OKS und SF-36 selbststandig zu beantworten.

2.1.6. Patientenfragebdgen

Als patient-reported outcome-measure und zur Validierung der erhobenen
Kniefunktionsparameter wurden der Oxford-Knee-Score und der SF-36 als
FragebOdgen eingesetzt. Mittels eines weiteren Fragebogens wurde die

soziodemographische Zusammensetzung der Studiengruppen erfasst.

2.1.6.1. Soziodemographischer Fragebogen

Im Rahmen einer soziostrukturellen Erfassung des Studienkollektivs wurden
alle Probanden am Aufnahmetag anhand eines standardisierten,
soziodemographischen Fragebogen interviewt. Abgefragt wurden: Geschlecht,
Staatsangehorigkeit, Lebensalter, Familienstand, Haushaltsgrole,
Schulabschluss, abgeschlossene Berufsausbildung, derzeitige Erwerbstatigkeit

und die Berufsgruppe.
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2.1.6.2. Oxford Knee Score

Wie aus Tabelle 4 ersichtlich, wurde der Oxford Knee Score (OKS) bei
Aufnahme der Patienten zur Operation, sowie im Rahmen der
Nachuntersuchung nach drei Monaten erhoben. Beim OKS handelt es sich um
einen validierten und standardisierten Selbstbeurteilungsbogen mit zwolf

Fragen zu Schmerzen und zur Funktionsfahigkeit des betroffenen Knies. [50]

Zur Auswertung wird jeder Antwort ein Punktwert von 0 (keine Schmerzen/
Funktionseinschrankung) bis 4 (gréf3te Schmerzen/Funktionseinschrankung)
zugeordnet und alle Punktewerte addiert. Daraus ergibt sich ein mdglicher
Oxford Knee Score von: 0 (keine Probleme) bis 48 (grof3te Probleme). Bleiben
bis zu zwei Fragen des OKS unbeantwortet, so geht fur diese Fragen der
Mittelwert der Ubrigen Antworten in die Berechnung des OKS mit ein. Bei mehr
als zwei unbeantworteten Fragen wurde entsprechend der Empfehlungen auf

eine Auswertung des OKS verzichtet. [51]

Die Verwendung des OKS erfolgte aus mehreren Griinden. Zum einen dauert
die Bearbeitung nur wenige Minuten und ist sehr einfach. Zum anderen wurde
der Fragebogen speziell fur die Ergebnisbeurteilung nach Implantation einer
Kniegelenks-Totalendoprothese entwickelt und hat eine groRe Verbreitung
erfahren [52]. Darliiber hinaus hat der OKS auch Verwendung in der Evaluation
von nichtoperativen Interventionen am Kniegelenk gefunden, was ihn fur eine

Ergebnisbeurteilung im Rahmen dieser Akupunkturstudie weiter empfiehlt. [51]

2.1.6.3. Short Form - 36 Fragebogen

Entsprechend gangiger Empfehlungen kam neben dem OKS als spezifischem
Fragebogen bei Kniebeschwerden auch die deutsche Version des SF-36 Health
Surveys (SF-36) als krankheitsunspezifisches Messinstrument zur Erhebung
der Lebensqualitat zur Anwendung [53, 54]. Beim SF-36 handelt es sich um
einen normierten und standardisierten Patientenfragebogen zur Erfassung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat der Studienteilnehmer. Dabei wird die

physische und psychische Gesundheit der Probanden unterteilt in die acht
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Dimensionen: Korperliche Funktionsfahigkeit, Korperliche Rollenfunktion,
Schmerzen, Allgemeine  Gesundheitswahrnehmung, Vitalitat, Soziale
Funktionsfahigkeit, Emotionale Rollenfunktion und Psychisches Wohlbefinden
erfasst (vgl. Tabelle 3). Zusatzlich wird mit einer Frage der aktuelle
Gesundheitszustand im Vergleich zum Vorjahr erhoben [55]. Dazu werden den
Patienten 36 Fragen mit dichotomen oder skalierten Antwortmdglichkeiten
gestellt. Seine Validitat, Reliabilitat, leichte Handhabung und hohe Akzeptanz
bei Studienteilnehmern fuhrten zur weiten Verbreitung des Fragebogens und

begrinden unter anderem seinen Einsatz in dieser Studie. [56]

Tabelle 3 Bedeutung der acht Subskalen des SF-36 Fragebogens

SF — 36 Subskala (Dimension) Bedeutung

Physische Funktionsfahigkeit Bewaltigung alltaglicher Aktivitaten wie
zum Beispiel Gehen, Treppensteigen,
Heben, etc.

Korperliche Rollenfunktion Beeintrachtigung der Arbeit oder des
Alltags; z.B. durch ,,weniger schaffen als
gewohnlich”

Kérperliche Schmerzen Schmerzintensitat und sich daraus

ergebende Beeintrachtigungen auf die
normale Arbeit

Allgemeine Gesundheitswahrnehmung Personliche Einschatzung der Gesundheit
und der Widerstandsfahigkeit gegentiber
Erkrankungen

Vitalitat Beurteilung des eigenen Elans, z.B.

,energiegeladen” oder ,erschopft”

Soziale Funktionsfahigkeit Ausmald in dem die kérperliche
Gesundheit oder emotionale Probleme
die normalen sozialen Aktivitaten
beeintrachtigen

Emotionale Rollenfunktion Ausmal, in dem emotionale Probleme
das tagliche Leben beeintrachtigen

Psychisches Wohlbefinden Einschatzung der allgemeinen
psychischen Gesundheit

Die gewichtete Auswertung der einzelnen Fragen liefert fur jede Subskala einen
Wert zwischen 0 und 100, wobei 0 dem Minimal- und 100 dem Maximalwert an
Lebensqualitat entspricht. Aus den acht Subskalen lassen sich Uber

verschiedene Schritte die zwei normierten Summenscores ,Physische
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Gesundheit® und ,Psychische Gesundheit® berechnen. Die zugrundeliegenden
Berechnungen, wie Gewichtungen und Transformationen, wurden mit Hilfe
eines computergestitzten Auswertungssystems, das Uber den
Rehabilitationswissenschaftlichen Forschungsverbund Bayern (angesiedelt an
der Universitdt Wirzburg) bezogen wurde, durchgefiihrt. Im Sinne einer
Vergleichbarkeit der Ergebnisse wurden gemal3 tblicher Empfehlungen, fur die
Konstruktion der beiden Summenscores amerikanische Gewichte verwendet.
Dies fuhrt erwiesenermalRen nur zu geringen Abweichungen gegeniber der
Verwendung deutscher Gewichte. Die sich ergebenden Summenscores kénnen
wieder Werte zwischen 0 und 100 einnehmen, wobei auch hier 100 als
Maximalwert fir die gré3tmoégliche Lebensqualitdt steht. Ein Wert von 50
entspricht dem Mittelwert der Normstichprobe, in diesem Fall also der US-

Bevolkerung. Die Standardabweichung betragt zehn Punkte. [57]

Der SF-36 wurde von den Probanden am Tag der Aufnahme und im Rahmen

der Nachuntersuchung nach drei Monaten ausgefullt.

2.1.7. Sonstige erhobene Studiendaten

Zusatzlich zu den in den vorangegangenen Abschnitten aufgefihrten Daten
wurden zur Auswertung und Interpretation der Studie noch weitere
Informationen aus der Patientenakte herangezogen. Dazu z&hlt der von einem
Arzt oder einer Arztin erhobene maximale passive, préaoperative

Kniebeugungswinkel, sowie Grof3e und Gewicht der Patienten.
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Tabelle 4 Uberblick iber die in dieser Studie erhobenen Daten

Aufnahme

Postoperativer Tag

2

3

4

5

Nachuntersuchung
nach drei Monaten

Schmerzintensitataufeiner NRS

X

X

X

X

X

Belastungsfahigkeit des operierten Knies
(in Gruppen mit Akupunktur: davor und danach)

Beugungsfahigkeit des operierten Knies
(in Gruppen mit Akupunktur: davor und danach)

Oxford Knee Score

SF-36 Fragebogen

Soziodemographischer Fragebogen

Operateur

BMI

X | X | X | X | X
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2.1.8. Endpunkte

Als primarer Endpunkt dieser Studie diente die Anderung des maximalen,
passiven Beugungswinkels [°] im Kniegelenk bis zur Schmerzzunahme. Als
zweiter Endpunkt sollte die Belastbarkeit des operierten Knies in [kg] bis zur
Schmerzzunahme quantifiziert werden. Die Schmerzreduktion sollte als
explorativer Endpunkt untersucht werden. Alle diese Endpunkte sollten am 6.
postoperativen Tag und drei Monate nach der Operation bei der
Nachuntersuchung geprift werden.

2.2. Patientenrekrutierung

Fur die Studie wurden insgesamt 60 Patienten bei ihrer praoperativen
Aufnahme ins Koénig-Ludwig-Haus (Wrzburg) im Zeitraum vom 19.07.2013 bis
zum 06.02.2014 durch einen der drei an der Studie beteiligten Doktoranden
(Frederike Luddeke, Simon Clafl3en, Peter Pawlakowitsch) rekrutiert. Die
Teilnehmerzahl wurde durch statistische Auswertung einer Prastudie am Koénig-

Ludwig-Haus in Wirzburg ermittelt.

An der Studie teilnehmen konnten alle Patienten, die die beiden in Tabelle 5

aufgelisteten Einschlusskriterien erfullten:

Tabelle 5 Einschlusskriterien

1. Aufnahme fir einen elektiven, totalendoprothethischen Kniegelenksersatz
aufgrund einer primaren Gonarthrose

2. Deutsche Sprachkenntnisse

Auch Ausschlusskriterien fur potenzielle Studienteilnehmer wurden definiert
(vgl. Tabelle 6). Patienten mit einer funktionseinschrdnkenden Erkrankung des
kontralateralen Beins wurden von der Studie ausgeschlossen, um sicherstellen,
dass die Messwerte zur Belastbarkeit des Knies vollstandig und fehlerfrei
erhoben werden konnen. So hatten Patienten, die beispielsweise Probleme

haben auf einem Bein zu stehen, eventuell die Messergebnisse durch
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veranderte Belastung des operierten Knies verfalscht (vgl. 2.4.2). Weiterhin
erschwert die analgetische Wirkung eines Femoraliskatheters die korrekte
Erfassung des postoperativen Schmerzes und hatte die Durchfihrung der
klinischen Untersuchung, bei der unter anderem eine Belastung des operierten
Beins bis zur Schmerzgrenze erfolgt, unmoglich gemacht. Die Anwendung einer
PCA-Pumpe war im Studiendesign zur Objektivierung des postoperativen
Schmerzes vorgesehen. Daher wurden potenzielle Studienteilnehmer mit
Kontraindikationen auch nicht in die Studie eingeschleust. Patienten mit
Wirbelsaulenbeschwerden wurde die Studienteilnahme ebenfalls verwehrt, um
eine mdgliche Verfalschung der Messungen — durch zum Beispiel ins Bein
ausstrahlende Schmerzen - zu verhindern. Bei stattgehabter Fraktur,
ausgepragter Osteoporose oder Coxarthrose wurden die Patienten ebenfalls
nicht in die Studie eingeschleust, um ein mogliches schlechteres operatives
Ergebnis als Storfaktor in der Studie auszuschliel3en.

Tabelle 6 Ausschlusskriterien

Patienten mit funktionseinschrankender Erkrankung des anderen Beins

Bei perioperativer Verwendung des Femoraliskatheters

Patienten mit einer absoluten/relativen Kontraindikation fiir die PCA-Pumpe

Ausgepragte Osteoporose oder Coxarthrose

1
2
3
4. Patienten mit Wirbelsdaulenproblematik und Ausstrahlung ins Bein
5
6

Stattgehabte Fraktur

Nach Uberpriifung der Ein- und Ausschlusskriterien erhielten geeignete
Kandidaten eine ausfihrliche mundliche und schriftiche Aufklarung Uber das
Studiendesign, die damit verbundenen Untersuchungen, die Akupunktur, die
Risiken der Akupunktur sowie Uber die Schmerzmittelpumpe. Desweiteren

mussten alle Studienteilnehmer eine Einverstandniserklarung unterschreiben.

2.3. Randomisierung

Um die randomisierte Zuordnung aller Studienteilnehmer auf eine der drei

Studiengruppen zu gewahrleisten, wurde vor Beginn der Studie eine
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Randomisierungsliste erstellt. Nach der Rekrutierung teilten die Doktoranden
den Studienteilnehmern per Losverfahren eine individuelle Studiennummer zu.
Die Randomisierungsliste weist anhand dieser eindeutigen Studiennummer
jeden Probanden jeweils einer Studiengruppe zu. Weiterhin werden mit Hilfe
dieser Randomisierungsliste jedem Patienten aus der Placebo- und
Verumgruppe zwei Farben zugeordnet, die spéater fur die Akupunktur
Bedeutung haben (vgl. 2.4). Das Ergebnis der Randomisierung im Uberblick:

1. Kontrollgruppe: Der Patient wird nicht akupunktiert. Diese Information

erhielten alle an der Studie beteiligten Personen.

2. Placebogruppe: Jeder zu dieser Gruppe gehdrenden Studiennummer
waren vor Studienbeginn per Zufallsgenerator zwei von vier moglichen
Farben (Schwarz, Grin, Blau, Rot) zum Aufzeichnen von zwei
unterschiedlichen Akupunkturschemata zugeordnet worden. Jeweils eine
Farbe wurde dabei dem Schema fur die Verum-Akupunktur und dem

Schema flr die Sham-Akupunktur zugeteilt.

Die Information welches Akupunkturschema welcher Farbe zugeordnet
worden war, war nur den Punktesuchern (vgl. 2.4) zuganglich.
Desweiteren war allein den Akupunkteuren bekannt, welches der beiden
farbigen Akupunkturschemata sie akupunktieren mussten.

3. Verumgruppe: Analog zur Placebogruppe wurden auch hier jedem
Studienteilnehmer per Zufallsgenerator eine Farbe fir das Verum-
Akupunkturschema und eine Farbe fir das Sham-Akupunkturschema

zugeordnet.

Die jeweiligen Farben wurden wieder nur dem Punktesucher mitgeteilt.
Allein die Akupunkteure erhielten die Information welches der beiden

farbigen Akupunkturschemata zu akupunktieren waren.

Die Zuordnung der einzelnen Patienten zu einer Studiengruppe wurde erst nach

Abschluss der Datenanalyse aufgedeckt.
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2.4. Ablauf der klinischen Untersuchung und Akupunktur

2.4.1. Beteiligte Personen

Wie bereits in Tabelle 4 dargestellt, wurden vom 2. bis zum 6. postoperativen
Tag verschiedene Daten in den jeweiligen Studiengruppen erfasst, sowie die
Patienten der Placebo- und der Verumgruppe akupunktiert. Dazu waren

verschiedene Gruppen von Personen notig:

1. Klinische Untersucher waren fur die Datenerhebung und die
Untersuchung der Patienten zustandig. Dazu lasen sie den
Schmerzmittelverbrauch der PCA-Pumpen ab und mal3en den passiven
Bewegungsumfang sowie die Belastungsfahigkeit des operierten Knies.
Jeweils einer der drei Doktoranden (Frederike Liddeke, Simon Clal3en,

Peter Pawlakowitsch) war dazu fest einem Patienten zugeordnet.

2. Punktesucher waren: Dr. med Thomas Schenk, Facharzt fur
Anéasthesiologie und Herr Johannes Schéafer. Beide Punktesucher sind
Akupunkteure mit jahrelanger Erfahrung. Sie zeichneten mit den von der
Randomisierungsliste vorgegebenen zwei Farben das Verum- und das

Sham-Akupunkturschema auf jeden Probanden.

3. Akupunkteure: lhnen wurde im Zuge der Randomisierung nur mitgeteilt,
welches der beiden farbigen Akupunkturschemata sie akupunktieren
mussten. Welche Farbe dabei welchem Akupunkturschema entsprach,
war ihnen nicht bekannt. Desweiteren erfragten sie mogliche
Nebenwirkungen der Akupunktur. Jeweils einer der drei Doktoranden
war fest als Akupunkteur einem Patienten zugeordnet. Keiner der drei
Doktoranden hatte vor Beginn der Studie Erfahrungen als Akupunkteur
gesammelt. Den Doktoranden wurde durch Dr. med. Thomas Schenk
das prinzipielle Vorgehen anhand des Einstechens einer Insulinspritze
(BD Micro-Fine + 0,5ml fir U100 Insulin, 30G, Nadellange 8mm) in eine
Orange demonstriert. Die Akupunkteure Ubten selbst zehnmal ,die

Akupunktur® einer Orange bevor sie mit der Studie begannen.
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2.4.2. Ablauf

Die Akupunktur und Erfassung der Daten sah im Einzelnen wie folgt aus:

e Auswertung der PCA-Pumpe

* Messung der maximalen Beugung im Kniegelenk vor der Akupunktur

* Messung der Belastungsfahigkeit des operierten Beins vor der Akupunktur

¢ Punktesucher

e Akupunktur

¢ Wartezeit (mindestens 10 Minuten)

e Messung der maximalen Beugung im Kniegelenk nach der Akupunktur

* Messung der Belastungsfahigkeit des operierten Beins nach der Akupunktur

) > (ool Cudnd -4

Abbildung 3 Ablauf der Untersuchung

1.

Zu Beginn der taglichen Untersuchung wurde der kumulierte
Schmerzmittelverbrauch mit Hilfe der PCA-Pumpe von einem klinischen

Untersucher erfasst.

Anschliel3end wurde der passive Bewegungsumfang des Knies ermittelt.
Hierzu lagen die Patienten auf einem ebenen Bett in Neutralstellung. Der
Verband des Knies wurde entfernt beziehungsweil3e die Stiutzstrimpfe
wurden ausgezogen, um aul3ere Einflisse auf die passive Kniebeugung
zu minimieren. Der klinische Untersucher beugte das operierte
Kniegelenk passiv, bis die Patienten eine Schmerzzunahme
signalisierten und maf3 unter Zuhilfenahme eines Goniometers (KaWe
Goniometer, Kirchner und Wilhelm GmbH und Co. KG, 71679 Asperg,
Deutschland) den erreichten Beugungswinkel.

Zur Messung der Belastungsfahigkeit des operierten Kniegelenks
mussten sich die Patienten am Bettrand aufsetzen. AnschlieRend stellten

sich die Patienten mit Hilfe ihrer Unterarmgehstitzen auf ihr nicht
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operiertes Bein. Der klinische Untersucher schob eine mechanische
Waage (d=0,5kg; Medisana® DTO01 der Medisana AG 41468 Neuss,
Germany) unter das operierte Bein. Die Patienten wurden nun gebeten
ihr Gewicht langsam bis zu einer Schmerzzunahme auf das operierte
Bein zu verlagern. Dabei sollten sie nicht auf die Anzeige der Waage
schauen, um eine Verfalschung der Daten zu vermeiden. Die maximale
Belastung der Waage wurde schlieBlich vom klinischen Untersucher

abgelesen und notiert.

Probanden aus der Kontrollgruppe wurde jetzt das operierte Knie wieder
verbunden und wenn nétig geholfen die Stutzstrimpfe anzuziehen. Fur

diese Studienteilnehmer war damit die Untersuchung abgeschlossen.

. Bei Studienteilnehmer aus der Placebo- oder Verumgruppe betrat als
nachstes ein Punktesucher alleine das Patientenzimmer. Nach
Lokalisierung der Akupunkturpunkte malte er entsprechend der
Randomisierungsliste die beiden verschiedenfarbigen Akupunktur-
schemata auf den Korper der Patienten (vgl. 2.5). Danach verlies der

Punktesucher wieder das Zimmer

. Zur sich anschlielenden Akupunktur befand sich der jeweilige Doktorand
alleine im Patientenzimmer. Er hatte im Zuge der Randomisierung nur
die Farbe der Punkte erfahren, die er akupunktieren sollte. Dazu
desinfizierte er zuerst alle Hautstellen die vom Punktesucher in der
entsprechenden Farbe markiert worden waren (Schilke octeniderm®
alkoholisches Hautantiseptikum farblos). AnschlieRend wurde in jeden
dieser Punkte dreimal mit einer steril verpackten Einmalinsulinspritze
(BD Micro-Fine + 0,5ml fur U100 Insulin, 30G, Nadellange 8mm)
eingestochen bis ein einzelner Blutstropfen am Akupunkturpunkt zu
sehen war. Dies entspricht der Technik der blutigen Nadelung (vgl. 1.3).
Der Blutstropfen wurde abgewischt, um nicht die Verblindung des
Untersuchers zu gefahrden. Vor jeder Akupunktur erfragten die

Akupunkteure auch ob es unerwinschte Wirkungen oder lokale
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Komplikationen durch die letzte Akupunkturbehandlung gegeben hatte.

Sie nahmen dazu auch selbst die Akupunkturpunkte in Augenschein.

6. Nach der Akupunktur mussten die Patienten mindestens zehn Minuten
ruhig im Bett liegen bleiben bis der Untersucher wieder das Zimmer
betrat und erneut den passiven Beugungsumfang und die Belastbarkeit
des operierten Knies analog zu Punkt 2. und 3. erfasste. Danach wurde
das operierte Knie wieder verbunden beziehungswei3e die
Stutzstrimpfe angezogen.

2.5. Akupunktur

Wie bereits geschildert (vgl. 1.2) werden in der chinesischen Medizin fur jeden
Patienten individuelle Diagnosen erstellt. Dabei kann ein und dieselbe westliche
Diagnose in der TCM unterschiedlichen Diagnosen entsprechen. Ein
Studiendesign, das nur auf einer schulmedizinischen Diagnose beruht, mag
demzufolge unangemessen sein [58]. Schlie3lich mussten deshalb die
Patienten innerhalb der Verum-Gruppe unterschiedlich behandelt werden, was
die Vergleichbarkeit mit der Gruppe ohne Akupunktur erschwert. Zur L6sung
dieses Problems wurde vorgeschlagen eine moglichst homogene
Studienpopulation ohne viele Begleiterkrankungen zu analysieren. Der
Gedanke ist, dass sich die TCM-Diagnose nicht so sehr von der
schulmedizinischen Diagnose unterscheidet, und somit doch eine
standardisierte Behandlung erfolgen kann [28].

Entgegen der soeben geschilderten, individuellen Behandlung wurden die
Patienten dieser Studie nach einem vorher festgelegten Punktekonzept
akupunktiert. Dies ist zum einen der besseren Vergleichbarkeit der
Studienergebnisse mit zukinftigen Arbeiten geschuldet. Zum anderen war solch
ein standardisiertes Vorgehen die Voraussetzung um auch den Akupunkteur
verblinden zu kénnen. Im Ubrigen folgt diese Arbeit damit der Mehrzahl der

durchgefuhrten Akupunkturstudien [58]. Dem Autor ist lediglich eine Studie zur
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Akupunktur nach Implantation einer Kniegelenksprothese bekannt, in der
variabel von einem Punktekonzept abgewichen werden konnte [59].

Wie bereits mehrfach erwdhnt kamen im Rahmen dieser Studie zwei
unterschiedliche Akupunkturschemata zur Anwendung. Das Punkteschema der
Verumakupunktur bestand aus den folgenden finf Punkten: ST34, SP6, Kil7,
BL57 und KI10.

Das Sham-Akupunkturschema bestand ebenfalls aus funf Punkten: Ihre Lage
leitet sich von den Akupunkturpunkten des Verumschemas ab, um eine
grotmdgliche Ununterscheidbarkeit fir die Akupunkteure aufzuweisen.
Gleichzeitig sollte jedoch ein ausreichender Abstand zu anderen seitens der
TCM propagierten Leitbahnen gehalten werden. Die Punkte lokalisierten sich

wie folgt:

1. Sham-Punkt: Von S34 ausgehend eine Handbreite des Patienten nach
kranial und dann zur Au3enseite des Oberschenkels

2. Sham-Punkt: Eine Patientenhandbreite kranialer als L6 und dann auf der
AulR3enseite des Unterschenkels.

3. Sham-Punkt: Eine Handbreite kranialer als R7 und dann ebenfalls auf

der UnterschenkelauRenseite.
4. Sham-Punkt: Auf H6he von V57 an der medialen Tibiakante
5. Sham-Punkt: 2 cm lateral von K110

Zur Auswahl der Akupunkturpunkte, sowie zu Art und Haufigkeit der
Akupunkturbehandlung wurde Prof. Dr. med. Greten, Prasident der deutschen

Gesellschaft fur Traditionelle Chinesische Medizin, als Experte konsultiert.

2.6. Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung der Daten erfolgte mit SPSS 23 fir Windows von

IBM (Chicago, lllinois, USA). Die statistische Auswertung wurde dabei
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unterstitzt von der statistischen Beratung am Lehrstuhl fur klinische

Epidemiologie und Biometrie der Universitat Wirzburg.

2.7. Legitimation

Das Studienprotokoll wurde von der Ethikkommission der Medizinischen
Fakultat der Julius-Maximilians-Universitat  geprift und  genehmigt

(Ethikkommissions-Nummer 37/13).
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3. Ergebnisse

Die statistische Auswertung der im Rahmen dieser Arbeit analysierten
Daten zeigte keine signifikanten Unterschiede zwischen den drei
Studiengruppen. Die Ergebnisse sind nachfolgend detailliert dargestellt. Eine
tabellarische Ubersicht der relevantesten Ergebnisse findet sich ab Seite 61.
Die Ergebnisse zur maximalen passiven Beugungsfahigkeit und zur
Belastungsfahigkeit an den ersten Tagen nach der Operation werden durch

meine Mitdoktoranden in den jeweiligen Dissertationen abgehandelt.

3.1. Studienabbrecher

Bei 60 Studienteilnehmern gab es insgesamt sieben Studienabbrecher, was

einer Quote von 11,67% entspricht.

Von diesen sieben Abbrechern wiederriefen vier im Verlauf der Studie ihre
Einwilligung zur Studienteilnahme. Zwei Patienten aufgrund von Schmerzen,
die sie auf die Akupunktur zuriickfihrten. Die anderen beiden Patienten wollten

aus nicht naher spezifizierten Griinden nicht mehr an der Studie teilnehmen.

Desweiteren wurden zwei Patienten vorzeitig entlassen und ein Teilnehmer in
eine andere Klinik verlegt. Die Daten dieser Patienten wurden zur Auswertung

der Studie nicht herangezogen.

3.2. Endgultige Gruppengrolie

Zur statistischen Auswertung der Studie wurden demnach nach Abzug der
Studienabbrecher die Datensatze von 53 Patienten verwendet. Diese verteilten
sich wie folgt auf die verschiedenen Gruppen: 19 Patienten, also ca. 36% der
Teilnehmer, waren in der Kontrollgruppe. Die Verumgruppe hatte 18
Studienteilnehmer (ca. 34% der Teilnehmer). Die Placebogruppe war mit 16
Teilnehmern am kleinsten (ca. 30%).
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Gruppengréfiie

Kontrolle Verum Placebo

Gruppe

Abbildung 4 Anzahl an Studienteilnehmer pro Gruppe

3.3. Patientenkollektiv

Nachfolgend werden die drei Studiengruppen beziglich ihres Body-Mass-Index
und ihrer soziodemographischen Merkmalen verglichen. Es zeigten sich keine
signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen. Einen Uberblick der Daten
liefert Tabelle 7.
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Tabelle 7 Haufigkeiten
Gruppenvergleich

bzw. Mittelwerte einzelner soziodemographischer

Merkmale im

Studiengruppe
Kontrolle| Verum | Placebo
Geschlecht mannlich 10 7 6
weiblich 9 11 10
Staatsangehorigkeit deutsch 16 15 9
nicht-deutsch 0 2 0
Lebensalter (Mittelwert) 65 65 63
Familienstand ledig 0 1 0
verheiratet/mit Partner lebend 14 13 6
geschieden/getrennt lebend 0 1 0
verwitwet 1 2 3
HaushaltsgroRe 1 Person 1 3 4
2 Personen 10 11 2
3 Personen 1 2 2
4 Personen 2 1 1
5 Personsn 1 0 0
Schulabschluss Haupt-/Volksschule 8 8 7
Realschule/Mittlere Reife 3 5 2
Polytechnische Oberschule 0 1 0
Fachhochschule 2 1 0
Allgemeine Hochschulreife 2 2 0
Berufsausbildung Lehre 7 10 7
Fachschule 1 1 1
Fachhochschule 1 1 0
Universitat/Hochschule 2 2 0
Keine Berufsausbildung 4 3 1
Beruf Arbeiter 5 5 1
Angestellter 7 10 6
Beamter 1 1 1
Selbststandiger 2 0 1
Sonstiges 0 1 0
Erwerbstatigkeit ganztags erwerbstatig 2 4 1
halbtags erwerbstatig 1 0 2
stundenweise erwerbstatig 1 1 0
Hausfrau/-mann 0 1 0
arbeitslos/erwerbslos 1 1 0
Erwerbsunfahigkeitsrente 0 0 1
Altersrente 10 9 4
Sonstiges 0 1 1
BMI (Mittelwert) 319 30,7 30.1
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3.3.1. Geschlechterverteilung

Fur die Kontrollgruppe wurden die Daten von zehn Mannern (52,6%) und neun
Frauen (47,4%) analysiert. Demgegeniber konnten in der Verumgruppe sieben
Manner (38,9%) und elf Frauen (61,1%), sowie in der Placebogruppe sechs
Manner (37,5%) und zehn Frauen (62,5%) in die statistischen Berechnungen
eingeschlossen werden. Hinsichtlich der Geschlechterverteilung konnte dabei
kein signifikanter Unterschied zwischen den drei Studiengruppen festgestellt

werden (p=0,646, Exakter Test nach Fisher)

3.3.2. Staatsangehorigkeit

Bis auf zwei Personen (11,8%) in der Verumgruppe, waren alle
Studienteilnehmer deutsche Staatsbirger. Auch hier zeigte sich keine
signifikante Abweichung zwischen den einzelnen Gruppen (p=0,339, Exakter

Test nach Fisher).

3.3.3. Alter

Das durchschnittliche Alter betrug in der Placebogruppe 63,33 Jahre (Minimum:
57, Maximum: 70), wohingegen der Mittelwert des Alters in der Kontrollgruppe
mit 64,53 Jahren (Minimum: 51, Maximum: 75) und in der Verumgruppe mit
65,47 Jahren (Min.: 41, Max.: 82) leicht hoher lag. Die Altersverteilung der
einzelnen Gruppen war dabei nicht signifikant unterschiedlich (p=0,625,
Kruskal-Wallis-Test).

3.3.4. Familienstand

Abbildung 5 gibt einen Uberblick iber den Familienstand der Teilnehmer in den
einzelnen Studiengruppen. Eine Analyse mit dem Exakten Test nach Fisher

zeigte erneut keine signifikanten Unterschiede (p=0,389).
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Familienstand

M =dig

B verheiratet/mit Partner lebend
B geschieden/getrennt lebend
Clverwitwet

1049

Anzahl

Kontrolle Verum Placebo
Gruppe

Abbildung 5 Familienstand der Teilnehmer aufgeschlisselt nach Studiengruppe

Wie eventuell auffallt werden bei Summation aller Kategorien einer
Studiengruppe (z.B. 15 Angaben in der Kontrollgruppe) nicht zwangslaufig die
in Abbildung 4 dargestellten GruppengrolRen (19 fir die Kontrollgruppe)
erreicht. Dies ist durch Fehldaten bedingt und kein Fehler in der Auswertung.
Gleiches gilt auch bei nachfolgenden Diagrammen und wird daher nicht mehr
extra erwahnt.

3.3.5. HaushaltsgrolRe

Die Analyse der HaushaltsgroRe forderte ebenfalls keine statistisch
signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen zu Tage (p=0,427, Kruskal-
Wallis-Test). In der Placebogruppe lebten durchschnittlich 2 Personen in einem
Haushalt, in der Kontroll- bzw. Verumgruppe waren es 2,47 respektive 2,06
Personen. Abbildung 6 zeigt die Haufigkeit der einzelnen Haushaltsgrof3en
getrennt nach Gruppen.
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10+

Anzahl

4

Kontrolle

Haushaltsgrafe

M1 Person

M2 Personen
B3 Personen
14 Personen
W5 Personen

Gruppe

Abbildung 6 HaushaltsgréRen im Gruppenvergleich

3.3.6. Schulabschluss

Die meisten Studienteilnehmer hatten einen Hauptschulabschluss, gefolgt von

Realschulabschlissen als zweithaufigstem Schulabschluss. Tabelle 8 gibt

einen detaillierteren Uberblick Uiber die erzielten Schulabschliisse in den

einzelnen Gruppen. Ein statistischer Vergleich der Gruppen mit dem Exakten

Test nach Fisher forderte auch hier keine signifikanten Abweichungen zutage

(p=0,872).

Tabelle 8 zeigt die erreichten Schulabschlisse im Gruppenvergleich

Schulabschluss
Haupt-/ Realschule/ | Polytechnische Allgemeine
Volksschule | Mittlere Reife Oberschule Fachhochschule| Hochschulreife| Gesamt

Kontrolle ~ Anzahl 8 3 0 2 2 15

% der Gruppe 53,3% 20,0% 0,0% 13,3% 13,3% 100,0%
Verum Anzahl 8 5 1 1 2 4

% der Gruppe 471% 29,4% 5,9% 5,9% 11,8% 100,0%
Placebo Anzahl 7 2 0 0 0 9

% der Gruppe 77,8% 22,2% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0%
Gesamt Anzahl 23 10 1 3 4 41

% der Gruppe 56,1% 24.4% 2,4% 7,3% 9,8% 100,0%
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3.3.7. Berufsausbildung

In allen drei Gruppen war eine Lehre die haufigste Berufsausbildung (vgl.
Abbildung 7). Hinsichtlich der Verteilung auf die drei Studiengruppen konnte
abermals kein signifikanter Unterschied festgestellt werden (p=0,949, Exakter
Test nach Fisher).

Berufsaushildung

10 B Lehre

B Fachschule

B Fachhochschule

Ol Universitat/Hochschule
[ Keine Berufsaushildung

Haufigkeit der Ausbildung

Kontrolle Verum Placebo

Gruppe

Abbildung 7 Abgeschlossene Berufsausbildungen im Gruppenvergleich

3.3.8. Beruf

Wie in Abbildung 8 veranschaulicht, waren Arbeiter und Angestellte die
fuhrenden Berufsgruppen in allen drei Studienarmen. Der statistische Vergleich
der Studiengruppen mit dem Exakten Test nach Fisher zeigte keine statistisch

signifikanten Abweichungen (p=0,690).
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Anzahl

Kontrolle

Verum

Gruppe

Abbildung 8 Haufigkeit einzelner Berufsgruppen im Vergleich

3.3.9. Erwerbstatigkeit

Berufsgruppe

B Arbeiter

B Angesteliter
B Beamter
DSelbststa’ndiger
B Sonstiges

Placebo

Die meisten Teilnehmer befanden sich zum Studienzeitpunkt bereits in

Altersrente, wie Tabelle 9 zeigt. Ein Vergleich der einzelnen Studiengruppen

bzgl. lhrer Homogenitdt im Bereich der Erwerbstatigkeit forderte keine

signifikanten Unterschiede zutage (p=0,647, Exakter Test nach Fisher).

Tabelle 9 Erwerbstatigkeit der Patienten

Erwerbstatigkeit
ganztags halbtags stundenweise | Hausfrau/ Erwerbsun-
erwerbstatig | erwerbstétig | erwerbstétig -mann | erwerbslos | féhigkeitsrente | Altersrente| Sonstige | Gesamt

Kontrolle Anzahl 2 1 1 0 1 0 10 0 15

% der Gruppe 13,3% 6,7% 6.7% 0,0% 6.7% 0,0% 66,7% 0,0% 100,0%
Verum Anzahl 4 0 1 1 1 0 9 1 17

% der Gruppe 23,5% 0.0% 5,9% 5,9% 5,9% 0.0% 52,9% 5,9% 100,0%
Placebo  Anzahl 1 2 0 0 0 1 4 1 9

% der Gruppe 11,1% 22,2% 0.0% 0.0% 0,0% 11,1% 44.4% 11.1% | 100,0%
Gesamt  Anzahl 7 3 2 1 2 1 23 2 41

% der Gruppe 17,1% 7.3% 4,9% 2,4% 4,9% 2.4% 56,1% 4.9% 100,0%
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3.3.10. Body-Mass-Index

Die Kontrollgruppe wies den héchsten durchschnittichen BMI auf (31,9, vgl.
Tabelle 10). Fur die Verumgruppe ergab sich ein durchschnittlicher BMI von
30,7. Den niedrigsten BMI wiesen im Durchschnitt die Patienten der
Placebogruppe auf (30,1). Ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen

den Gruppen bestand auch hier nicht (p=0,812, Kruskal-Wallis-Test).

Tabelle 10 Deskriptive Statistik zum Body-Mass-Index der einzelnen Studiengruppen

Gruppe N Minimum [ Maximum| Mittelwert| Standardabweichung
Kontrolle 18 21,8 46,9 31,900 6.8135
Verum 18 22,5 39,9 30,656 4,7251
Placebo 16 20,8 40,8 30,138 95,2450

3.4. Anzahl an Operateuren

Das Einsetzen der Kniegelenksendoprothesen im Rahmen dieser Studie
erfolgte durch elf verschiede Operateure. Die statistische Auswertung mit Hilfe
des Exakten Tests nach Fishers zeigte in der Verteilung der einzelnen
Operateure auf die drei Studiengruppen keinen signifikanten Unterschied
(p=0,651).

3.5. Daten zur Nachuntersuchung

Im Zuge der freiwilligen Nachuntersuchung nach drei Monaten wurden bei
insgesamt 44 Patienten Daten erhoben. Das entspricht 83% der zur
Auswertung der Studie herangezogenen Studienteilnehmer. 35 Probanden
wurden von den Doktoranden in der Poliklinik untersucht. Die Datenerfassung
per Telefon erfolgte bei einem Studienteilnehmer. Insgesamt acht Patienten
stellten sich eigenstdndig wieder in der Poliklinik des Konig-Ludwig-Hauses
(Wurzburg) vor und wurden dort routinemaRig durch einen Arzt oder Arztin
nachuntersucht. Soweit verfugbar, wurden die benétigten Daten dieser
Patienten nachtraglich aus der elektronischen Patientenakte herausgesucht.
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Wie Abbildung 9 zeigt, stellten sich aus der Kontroll- und der Verumgruppe
jeweils 16 Patienten zu einer Nachuntersuchung vor. Aus der Placebogruppe
wurden hingegen nur 12 Patienten nachuntersucht. Dabei ergibt die statistische
Analyse mittels Exaktem Test nach Fisher keine signifikanten Unterschiede
zwischen den Gruppen (p=0,593).

MNachuntersuchung

" RE
N

204

Anzahl

Kontrolle Verum Placebo

Gruppe

Abbildung 9 Verhéltnis von durchgefiihrten zu nicht-erfolgten Nachuntersuchungen je Gruppe

Der durchschnittliche Zeitraum zwischen Operation und Nachuntersuchung
variierte zwischen den Gruppen nur geringflgig (vgl. Abbildung 10). Die
Patienten der Kontrollgruppe kamen im Schnitt nach 93,8 Tagen (Min.: 75,
Max.: 119, SD: 10,8), die Patienten der Verumgruppe nach 92,88 Tagen (Min.:
63, Max.: 121, SD: 13,7), die Patienten der Placebogruppe nach 92,67 Tagen
(Min.: 76, Max.: 104, SD: 8,8) zur Nachuntersuchung. Eine statistische Analyse
mit dem Kruskel-Wallis-Test ergab keine signifikanten Abweichungen zwischen
den Gruppen bzgl. des Nachuntersuchungszeitraums (p=0,995).
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Abbildung 10 Boxplot zur Anzahl der Tage zwischen OP und Nachuntersuchung.
Der Zeitpunkt von 90 Tagen nach OP wurde mit einer gestrichelten Linie markiert. Die

Studienteilnehmer 19, 33 und 23 stellten beziiglich des Zeitraums bis zur Nachuntersuchung
Ausreiser da.

3.6. Maximale passive Kniebeugung

3.6.1. Kniebeugung bei Aufnahme

Der Vergleich der drei Studiengruppen hinsichtlich der préoperativ ermittelten
maximalen Kniebeugung brachte keine statistisch signifikanten Unterschiede
zutage (p=0,702, Kruskal-Wallis-Test). In der Kontrollgruppe zeigte sich ein
Mittelwert von 105,29° (Min.: 80, Max.: 130, SD: 13,6). Die Patienten der
Verumgruppe erreichten im Schnitt eine Kniebeugung von 109,23° (Min.: 90,
Max.: 130, SD: 13,2), die Patienten der Placebogruppe 106,79° (Min.: 80, Max.:
130, SD: 15,3).

44



=

wn

f=1
1

100

Maximaler passiver Beugungwinkel praoperativ [°]
1

o I I |
Kontrolle Verum Placebo

Gruppe

Abbildung 11 Boxplot des maximalen, passiven Beugungswinkels paoperativ im Gruppenvergleich

3.6.2. Kniebeugung am 2. postoperativen Tag

Vor Beginn der ersten Akupunktursitzung am 2. postoperativen Tag war die
maximale, passive Kniebeugung in den drei Studiengruppen nicht signifikant
unterschiedlich (p=0,803, Kruskel-Wallis-Test). Die Placebogruppe kam im
Mittel auf einen Beugungswinkel von 53,88°. Die Kontrollgruppe und die
Verumgruppe lagen mit 56,94° bzw. 57,72° quasi gleichauf (vgl. Tabelle 11).

Tabelle 11 Deskriptive Statistik zur maximalen passiven Kniebeugung am 2. Tag nach der
Operation. Die Daten wurden vor der ersten Akupunktur erhoben.

Gruppe N Minimum | Maximum| Mittelwert| Standardabweichung
Kontrolle 18 26° 90° 56,94° 16,419
Verum 18 35° 88° 57,72° 18,246
Placebo 16 30° 80° 53.88° 13,002
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3.6.3. Kniebeugung bei der Nachuntersuchung

Bei der Nachuntersuchung wies die Verumgruppe mit im Durchschnitt 107,00°

die grol3te passive Kniebeugung auf. Die Kontrollgruppe kam durchschnittlich
auf 104,00°, die Placebogruppe auf im Schnitt 103,83°. Wie aus der Abbildung
12 ersichtlich gab es keine grof3en Ausreil3er in den einzelnen Gruppen. Im

Kruskal-Wallis-Test war keine signifikante Differenz zwischen den einzelnen

Gruppen festzustellen (p=0,789).

Tabelle 12 Deskriptive Statistik zur maximalen passiven Kniebeugung bei der Nachuntersuchung

Gruppe N Minimum | Maximum | Mittelwert| Standardabweichung
Kontrolle 15 90° 120° 104,00° 11,5140
Verum 16 85° 130° 107.,00° 13,3616
Placebo 12 85° 120° 103,83° 9,0938
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Abbildung 12 Boxplot der maximalen passiven Kniebeugung bei der Nachuntersuchung im

Gruppenvergleich
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3.6.4. Veranderung der Kniebeugung zwischen Aufnahme und

Nachuntersuchung

Im Vergleich zu vor der Operation zeigte sich bei der Nachuntersuchung in allen
drei Gruppen eine vergleichbare maximale Kniebeugung. Wie in Tabelle 13 zu
sehen, war die Kniebeugung durchschnittlich in der Kontrollgruppe um ca. 2,4°
und in der Verumgruppe um ca. 2,5° verringert. Die Placebogruppe wies
praktisch keine Veranderung der maximalen passiven Kniebeugung auf.
lield
Studiengruppen feststellen (p=0,957, Kruskal-Wallis-Test).

Abermals sich keine signifikante Abweichung zwischen den

Tabelle 13 Verédnderung der maximalen passiven Kniebeugung zwischen Aufnahme und
Nachuntersuchung

Gruppe N | Minimum| Maximum | Mittelwert| Standardabweichung
Kontrolle 14 -30° 40° -2,36° 17,29654
Verum 13 -35° 40° -2,54° 19,77631
Placebo 11 -25° 30° -0,36° 17,53438
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Abbildung 13 Boxplot zur Veranderung der maximalen passiven Kniebeugung zwischen
praoperativer Situation und der Nachuntersuchung
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3.6.5. Verbesserung der Kniebeugung zwischen dem 2.
postoperativen Tag und der Nachuntersuchung

Zur Evaluation des postoperativen Heilungsverlaufs in den drei Studienarmen
wurde auch die Verbesserung der maximalen passiven Kniebeugung zwischen
dem 2. postoperativen Tag und der Nachuntersuchung analysiert. Dabei
verbesserte sich in der Verumgruppe die maximale passive Kniebeugung mit
51,4° am meisten. Die Werte der Kontrollgruppe und der Placebogruppe
verbesserten sich durchschnittlich um 43,0° bzw. 47,9° (vgl. Tabelle 14). Die
Abbildung 14 veranschaulicht die Ergebnisse nochmals graphisch. Der
Unterschied zwischen den Gruppen war statistisch nicht signifikant (p=0,196,
Kruskal-Wallis-Test).

Tabelle 14 Veranderung der maximalen passiven Kniebeugung zwischen dem 2. Tag nach der
Operation und der Nachuntersuchung

Gruppe N Minimum| Maximum| Mittelwert| Standardabweichung
Kontrolle 15 20° 62° 43,07° 13,36556
Verum 16 20° 75’ 51,44° 16,71314
Placebo 12 35" 70° 47,92° 11,26909
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Abbildung 14 Boxplot zur Veranderung der maximalen passiven Kniebeugung zwischen dem 2.
postoperativen Tag und der Nachuntersuchung
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3.7. Maximale Belastungsfahigkeit des operierten Knies

3.7.1. Belastungsfahigkeit am 2. postoperativen Tag

In der Verumgruppe konnten die Patienten am 2. postoperativen Tag vor der
Akupunktur ihr Knie mit durchschnittlich 44,9 kg belasten. Tabelle 15 zeigt die
Mittelwerte fur die Belastungsfahigkeit in der Kontrollgruppe (35,4 kg) und in der
Placebogruppe (32,9 kg). Die Differenz zwischen den Gruppen ist statistisch
nicht signifikant (p=0,082, Kruskal-Wallis-Test).

Tabelle 15 Maximale Belastungsfahigkeit des operierten Beins 2. postoperativen Tag vor der
Akupunktur.

Gruppe N Minimum | Maximum| Mittelwert| Standardabweichung
Kontrolle 16 20 65 35,44 11,639
Verum 18 24 80 44,89 16,768
Placebo 15 20 45 32,87 7,763

3.7.2. Belastungsfahigkeit bei der Nachuntersuchung
Im Rahmen der Nachuntersuchung wurde, wie unter 2.4.2 prinzipiell

beschrieben, auch die Belastbarkeit des Knies bis zur Schmerzgrenze
gemessen. Dabei zeigte die Kontrollgruppe mit einer durchschnittlichen
Belastungsfahigkeit von 88,8 kg die hdchsten Werte (Min.: 58, Max.: 130, SD:
19,0), wohingegen die Patienten der Verumgruppe im Mittel auf 81,7 kg (Min.:
58, Max.: 110, SD: 16,2) kamen. Die Patienten der Placebogruppe lagen mit im
Schnitt 86,5 kg (Min.: 60, Max.: 112, SD: 22,2) zwischen den anderen
Patientengruppen. Die statistische Analyse mit dem Kruskal-Wallis-Test

offenbarte keinen signifikanten Unterschied (p=0,571).
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Abbildung 15 Maximale Belastungsféhigkeit des Operierten Beins bei der Nachuntersuchung
getrennt nach Studiengruppen

3.7.3. Verbesserung der Belastungsfahigkeit

Um den postoperativen Heilungsverlauf zwischen den Gruppen vergleichen zu
konnen wurde auch die Zunahme der maximalen Belastungsfahigkeit zwischen
dem 2. postoperativen Tag und der Nachuntersuchung statistisch untersucht.
Dabei zeigte sich in der Kontrollgruppe eine Zunahme von 52,9 kg (SD 17,6).
Die Verumgruppe konnte zum Zeitpunkt des Followups ihr operiertes Knie mit
im Schnitt zusatzlichen 40,8 kg belasten (SD 21,9); wohingegen die Patienten
der Placebogruppe durschnittich eine Zunahme der maximalen
Belastungsfahigkeit von ca. 55,8 kg (SD 22,0) erreichten. Die genauen Werte
sind in Tabelle 16 aufgefuihrt. Der statistische Vergleich der Gruppen mit Hilfe
des Kurskal-Wallis-Tests zeigte keine signifikanten Unterschiede (p=0,082).
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Tabelle 16 Deskriptive Statistik zur Veranderung der maximalen Belastungsfahigkeit zwischen dem
2. postoperativen Tag und der Nachuntersuchung

Gruppe N Minimum [ Maximum| Mittelwert| Standardabweichung
Kontrolle 11 25,00 80,00 52,9091 17,58667
Verum -5,00 75,00 40,7500 21,86373
Placebo 18,00 85,00 55,7778 22,03280

3.8. Schmerz

Um die postulierte analgetische Wirkung der Akupunktur im postoperativem
Setting zu Uberprifen, wurden zusatzlich Daten zu den Schmerzintensitaten

sowie zum Schmerzmittelverbrauch erfasst.

3.8.1. Postoperativer Schmerzmittelbedarf

Auf die urspringlich geplante Quantifizierung der Schmerzen anhand des
postoperativen Schmerzmittelverbrauchs (vgl. 2.1.4) wurde verzichtet, da das

Auslesen der PCA-Pumpen aus technischen Griinden nicht méglich war.

3.8.2. Gesamtdurchschnitt der postoperativen Schmerzintensitaten

Wie bereits unter 2.1.4 dargelegt wurde postoperativ vom 2. bis 6. Tag die
Schmerzintensitat mehrmals taglich durch das Stationspersonal abgefragt und
aus diesen Angaben Durchschnittswerte fur jeden Patienten errechnet. Dabei
zeigte sich bei Mittelung Uber alle fuinf Tage kein statistisch signifikanter
Der
Mittelwert der Kontrollgruppe war mit 1,71 am hochsten, wahrend die Placebo-

Unterschied zwischen den Gruppen (p=0,880, Kruskel-Wallis-Test).

und Verumgruppe im Durchschnitt von weniger Schmerzen berichteten (1,52
und 1,40; vgl. Tabelle 17).

Tabelle 17 Mittelwert der Schmerzangaben auf einer NRS vom 2. bis 6. Tag nach der Operation

Gruppe N Minimum [ Maximum | Mittelwert| Standardabweichung
Kontrolle 19 0,00 4,72 1,7055 1,37023
Verum 18 0,00 2,90 1,4047 0,76798
Placebo 16 0.20 4,23 1,5229 1,.21092
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3.8.3. Durchschnitt der Schmerzintensitaten vom 2.- 6. Tag nach OP

Weiterhin wurden fir jeden postoperativen Tag getrennt die durchschnittliche
Schmerzintensitaten berechnet (vgl. Abbildung 16). Die einzelnen Ergebnisse
kobnnen Tabelle 18 entnommen werden. An allen sechs Tagen nach der
Operation zeigte sich kein signifikanter Unterschied im Schmerzniveau
zwischen den drei Studiengruppen (Tag 1. p=0,383; Tag 2: p=0,355; Tag 3:
p=0,398; Tag 4: p=0,095; Tag 5: p=0,452; Tag 6: p=0,723; Kruskel-Wallis-Test).

= Kontrolle ==—\erum Placebo
2,50
2,00 f— e
1,50 M/ /
1,00 =

0,50

0,00
1 2 3 4 5 6
Anzahl der Tage seit der Operation

Mittelwert der angegebenen
Schmerzintensitat

Abbildung 16 Durchschnittliche Schmerzintensitaten im Gruppenvergleich vom 1. bis 6. Tag nach
der Operation
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Tabelle 18 Deskriptive Statistik zur postoperativen Schmerzintensitat aufgeschlisselt nach Tag
und Gruppe

Tag nach OP N Minimum | Maximum | Mittelwert| Standardabweichung
1 Kontrolle 19 0 2,50 0,88 0,81
Verum 18 0 3,00 1,04 0,96
Placebo 16 0 3,25 0,70 0,91
2 Kontrolle 19 0 5,00 1,64 1,67
Verum 18 0 4,00 1,40 1,08
Placebo 16 0 5,50 1,96 1,38
3 Kontrolle 19 0 3,50 1,00 1,22
Verum 18 0 4,00 1,30 1,26
Placebo 16 0 5,00 1,53 1,44
4 Kontrolle 19 0 4.60 2.03 1,57
Verum 18 0 3,33 1,10 0,95
Placebo 16 0 5,50 1,21 1,79
5 Kontrolle 19 0 6,00 1,91 1,63
Verum 18 0 5,50 1,41 1:55
Placebo 16 0 4,50 1,39 1,36
6 Kontrolle 18 0 6,33 2,05 2.03
Verum 18 0 4,00 1,82 1,29
Placebo 16 0 4,67 1,53 1,48

3.8.4. Schmerzintensitat bei der Nachuntersuchung

Drei Monate nach der Operation lag das Schmerzniveau der Patienten in der
Kontrollgruppe bei durchschnittich 4,07 Punkten. Die Patienten der
Verumgruppe berichteten von einem &hnlichen Schmerzniveau (vgl. Tabelle
19). Die Placebogruppe gab mit einem Wert von 2,20 auf der nummerischen
Rangskala geringere Schmerzen an, doch der Unterschied zwischen den

Gruppen war nicht signifikant (p= 0,127, Kruskel-Wallis-Test).

Tabelle 19 Deskriptive Statistik zur Schmerzintensitat zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung

Gruppe N Minimum| Maximum| Mittelwert| Standardabweichung
Kontrolle 14 0 7 4,07 2,235
Verum 12 0 10 4,08 3,147
Placebo 10 0 2) 2,20 1,932

3.8.5. Einnahme von Schmerzmittel bei Nachuntersuchung

Im Rahmen der Nachuntersuchung wurden die Patienten auch gefragt, ob sie

noch Schmerzmittel einnehmen. Jeweils acht Patienten aus der Kontroll- und
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Verumgruppe bejahten dies. In der Placebogruppe gaben noch vier Patienten
an Scherzmittel einzunehmen (vgl.Tabelle 20). Der Unterschied zwischen den
Studiengruppen war statistisch nicht signfikant (p= 0,417, Chi-Quadrat-Test

nach Pearson).

Tabelle 20 Schmerzmitteleinnahme bei der Nachuntersuchung

Nehmen sie aktuell Schmerzmittel ein?
Giippe Nein Ja
Kontrolle 5 8
Verum 4 8
Placebo 6 4
Gesamt 15 20

3.8.6. Veranderung der Schmerzintensitat zwischen Aufnahme und

Nachuntersuchung

Desweiteren wurde die Veranderung der Schmerzintensitat zwischen Aufnahme
Bei

Placebogruppe zeigte sich jeweils ein durchschnittlicher

und Nachuntersuchung berechnet. den Patienten der Kontroll- und
Ruckgang der
Schmerzen um zwei Punkte auf der nummerischen Rangskala (vgl. Tabelle 21).
Dagegen zeigten die Patienten der Verumgruppe im Durchschnitt bei der
Nachuntersuchung eine leichte Zunahme der Schmerzen verglichen zur
praoperativen Situation. Eine statistische Signifikanz dieser Unterschiede ist

allerdings nach Analyse mit dem Kruskal-Wallis-Test nicht gegeben (p=0,342).

Tabelle 21 Deskriptive Statistik zur Veranderung der Schmerzintensitat zwischen Aufnahme und
Nachuntersuchung

Gruppe N | Minimum| Maximum| Mittelwert| Standardabweichung
Kontrolle 10 -7,00 1,00 -1,9000 2,33095
Verum 12 -5,00 6,00 0,0833 8,76278
Placebo 7 -7,00 1,00 -2,2857 2,62769
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3.8.7. Veranderung der Schmerzintensitat zwischen dem
postoperativen Durchschnitt und der Nachuntersuchung

Eine analoge Untersuchung des Schmerzniveaus im Vergleich zur
postoperativen Schmerzsituation zeigte bei allen drei Gruppen im Mittel eine
Zunahme der Schmerzen. Wie in Tabelle 22 erkennbar, war die berichtete
Schmerzzunahme in der Kontroll- und Verumgruppe mit ca. 2,4 bzw. 2,8
Punkten ausgepragter als in der Placebogruppe. Der Unterschied zwischen den
Gruppen ist allerdings nicht statistisch signifikant (p=0,172, Kruskal-Wallis-

Test).

Tabelle 22 Veranderung der Schmerzintensitat zwischen dem postoperativen Durchschnitt und der
Nachuntersuchung

Gruppe N Minimum | Maximum| Mittelwert| Standardabweichung
Kontrolle 14 -1,27 5,29 2,3907 2,33903
Verum 12 -1,25 9,12 2,8411 2,96836
Placebo 10 -2,05 2,95 0,8348 1,68409

3.9. SF-36

Die Lebensqualitat der Patienten wurde unter Zuhilfenahme des SF-36
Fragebogens praoperativ und zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung abgefragt

und im Gruppenvergleich ausgewertet.

3.9.1. SF-36 bei Aufnahme

Der SF-36 Fragebogen vom Tag der Aufnahme liegt bei 34 Patienten vor. Dies
entspricht einer Ricklaufquote von 64,2%. Préoperativ zeigte sich in keiner der
acht erfassten Subskalen (vgl. 2.1.6.3) ein statistisch signifikanter Unterschied
zwischen den Gruppen. Die mit Hilfe des Kruskal-Wallis-Tests ermittelten p-
Dimension sind

Werte zu jeder in Tabelle 23 zusammengefasst. Zur

graphischen Veranschaulichung der Ergebnisse zeigt Abbildung 17 die

Mittelwerte der acht Testsubskalen im Gruppenvergleich.
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Tabelle 23 Statistische Signifikanz der Unterschiede in den praoperativen SF-36 Subscores im
Gruppenvergleich (Kruskal-Wallis-Test)

Asymptotische Signifikanz
Korperliche Funktionsfahigkeit 0,794
Korperliche Rollenfunktion 0,179
Kérperliche Schmerzen 0,705
Soziale Funktionsfahigkeit 0,149
Psychisches Wohlbefinden 0,420
Allgemeine Gesundheitswahrnehmung 0,765
Emotionale Rollenfunktion 0,060
Vitalitat 0,695
100,00 .Kﬁrperliche

Funktionsfahigkeit
.Kﬁrperliche Rollenfunktion
W Kédrperliche Schmerzen

Allgemeine
80,004 Gesundheitswahrnehmung

W vitalitat

B Soziale Funktionsfahigkeit

B Emctionale Rollenfunktion

O Psychisches Wohlbefinden

Mittelwert

Kontrolle Verum Placebo
Studiengruppe
Abbildung 17 Durchschnittliche, praoperative SF-36 Subscores im Gruppenvergleich

Bei insgesamt 31 Teilnehmern konnten zusatzlich die standardisierten
korperlichen und psychischen Summenskalen berechnet werden. Dabei gab es
keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen (p=0,917
und p=0,092, Kruskal-Wallis-Test). Tabelle 24 zeigt die Mittelwerte und

Standardabweichungen nach Gruppen aufgeschlisselt.
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Tabelle 24 Mittelwert und Standardabweichungen der Korperlichen und Psychischen
Summenskalen im Gruppenvergleich
Kérperliche Psychische
Gruppe Summenskala Summenskala
Kontrolle Mittelwert 28,5281 47,7524
Standardabweichung 4,66375 12,97885
Verum Mittelwert 29,3227 52,6979
Standardabweichung 7,69160 13,00762
Placebo Mittelwert 26,8561 61,3936
Standardabweichung 11,21198 8,36630
Insgesamt Mittelwert 28,5660 51,8670
Standardabweichung 6,97105 12,94874

3.9.2. SF-36 bei der Nachuntersuchung

Der SF-36 Fragebogen der Nachuntersuchung liegt bei 33 Patienten vor. Die

Mittelwerte der acht Subskalen zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung sind in

Tabelle 25 nach Studiengruppen getrennt aufgefiihrt. Auch hier zeigten sich in

der statistischen Analyse mit Hilfe des Kruskal-Wallis-Tests keine signifikanten
Unterschiede (vgl. Tabelle 26).

Tabelle 25 Mittelwerte der SF-36 Subskalen bei der Nachuntersuchung im Gruppenvergleich

Studiengruppe
Kontrolle Verum Placebo
Mittelwert SD Mittelwert SD Mittelwert SD
Korperliche Funktionsféahigkeit 54,8291 27,1042 | 57,9167 | 23,0077 | 49,2222 | 29,2736
Korperliche Rollenfunktion 34,0009 | 37,5379 | 47,9167 | 50,5181 | 52,7778 | 45,8333
Korperliche Schmerzen 59,9091 20,6613 | 54,5000 | 25,2605 | 57,6000 | 21,1985
Allg. Gesundheitswahrnehmung | 64,0000 16,4621 60,7500 | 18,2315 | 59,5278 | 23,0653
Vitalitat 53,5185 10,1531 68,3333 | 17,6240 | 61,6667 | 24,1091
Soziale Funktionsfahigkeit 75,0000 19,3649 | 86,4583 | 19,5535 | 77,5000 | 27,5126
Emotionale Rollenfunktion 69,6970 | 43,3450 | 80,0000 | 42,1637 | 59,2593 | 46,4811
Psychisches Wohlbefinden 64,1111 16,4655 | 78,6667 | 159393 | 65,2500 | 25,6780

Bei insgesamt 27 Patienten waren die Fragebdgen so komplett ausgefillt, dass

die standardisierten Summenskalen berechnet und fir jede Gruppe gemittelt

werden konnten (vgl. Tabelle 27). Die statistische Auswertung zeigte sowohl fr

die standardisierte korperliche (p=0,801, Kruskal-Wallis-Test) als auch fur die

standardisierte psychische Summenskala (p=0,301, Kruskal-Wallis-Test) keine

signifikanten Unterschiede zwischen den Studiengruppen.
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Tabelle 26 Statistische Signifikanz der

Unterschiede in den SF-36 Subscores bei

Nachuntersuchung im Gruppenvergleich (Kruskal-Wallis-Test)

Asymptotische
Signifikanz

Kérperliche Funktionsfahigkeit
Kérperliche Rollenfunktion
Kérperliche Schmerzen

Vitalitat

Soziale Funktionsfahigkeit
Emotionale Rollenfunktion
Psychisches Wohlbefinden

Allgemeine Gesundheitswahrnehmung 0,797

0,782
0,592
0,709

0,185
0,369
0,413
0,217

100,00+

50,00

60,00

Mittelwert

40,00

20,00

Kontrolle Verum

Kirperliche
.Funktionsféhigkeit

B Kérperliche Rollenfunktion
M <arperliche Schmerzen

Allgemeine
DGesundheitswahrnehmung

W vitalitat

B Soziale Funktionsfahigkeit

B Emctionale Rollenfunktion

O Psychisches Wohlbefinden

Placebo

Studiengruppe

Abbildung 18 Gruppenvergleich der SF-36 Subscores zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung

Tabelle 27 Korperliche und Psychische
Nachuntersuchung im Gruppenvergleich

SF-36 Summenskalen zum Zeitpunkt der

Kérperliche Psychische
Gruppe Summenskala Summenskala
Kontrolle  Mittelwert 36,3478 50,0898
Standardabweichung 9,54884 10,77137
Verum Mittelwert 38,1275 56,2624
Standardabweichung 11,29198 10,00479
Placebo Mittelwert 39,0792 47,6290
Standardabweichung 11,12226 13,80473
Insgesamt Mittelwert 37,8163 51,6468
Standardabweichung 10,33309 11,64711
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3.10. Oxford Knee Score

3.10.1. Oxford Knee Score bei Aufnahme

Der Vergleich der praoperativ erhobenen Oxford Knee Scores zeigte keine
signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen (p=0,770, Kruskal-Wallis-
Test). Die Kontrollgruppe kam auf einen mittleren OKS von 22,5, wohingegen
die Verumgruppe mit im Schnitt 21,0 und die Placebogruppe mit 20,7 Punkten
geringfugig schlechtere Werte aufwiesen (vgl. Tabelle 28 und Abbildung 19). Es
wurden 34 OKS vom Tag der Aufnahme ausgewertet. Die Rucklaufquote des

Fragebogens lag damit bei 64,2%.

Tabelle 28 Deskriptive Statistik zu den praoperativ ermittelten Oxford Knee Scores in jeder Gruppe

Gruppe N Minimum | Maximum| Mittelwert| Standardabweichung
Kontrolle 15 10,0 36,0 22,540 7,4464
Verum 12 15,0 29,0 21,000 4,7863
Placebo 7 15,0 25,0 20,714 3,4503

Fehlerbalken: +/- 2 SD

307

20+

Mittelwert des prédoperativen OKS

o=

Kontrolle Verum Placebo

Gruppe

Abbildung 19 Gruppenvergleich des préaoperativen Oxford Knee Scores
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3.10.2. Oxford Knee Score bei der Nachuntersuchung

Die bei der Nachuntersuchung erhobenen Oxford-Knee-Scores der
Kontrollgruppe lagen im Mittel bei 29,9 Punkten (Min.: 16,4, Max.: 44,0, SD
8,3). Die Verumgruppe wies einen durchschnittlichen OKS von 30,5 Punkten
auf (Min.: 14,0, Max.: 44,7, SD 9,8). Die Placebogruppe zeigte im Schnitt den
geringsten OKS mit 28,6 Punkten (Min.: 13, Max.. 41,5, SD 9,6). Die
Abweichungen zwischen den Gruppen sind statistisch nicht signifikant
(p=0,809, Kruskal-Wallis-Test). Zur Auswertung lagen 33 OKS vor.

Fehlerbalken: +/- 2 SD
B0

40+

307

204

107

Mittelwert des OKS bei Nachuntersuchung

U—
Kontrolle Verum Placebo
Gruppe

Abbildung 20 Gruppenvergleich des durchschnittlichen OKS bei Nachuntersuchung
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504

|

304

209

OKS bei der Nachuntersuchung

g | | |
Kontrolle Verum Placebo

Gruppe
Abbildung 21 Boxplot zur Verteilung des OKS bei der Nachuntersuchung im Gruppenvergleich.

Die Parallele zur X-Achse stellt den Mittelwert aller Patienten dar.

3.11. Zusammenfassung relevanter Ergebnisse zu

verschiedenen Studienzeitpunkten

Die nachfolgenden Tabellen zeigen noch einmal zusammenfassend relevante
Studiendaten im Gruppenvergleich. Tabelle 29 gibt einen Uberblick tber die
praoperativ erhobenen Werte. Tabelle 30 zeigt die Daten am 2. postoperativen
Tag vor Beginn der Akupunkturbehandlung. Die Schmerzintensitdten wurden
als Tagesdurchschnitt berechnet. Die Ergebnisse am 6. postoperativen Tag
finden sich in Tabelle 31. Hier gezeigt sind die Daten vor der Akupunktur um
eine Vergleichbarkeit der Werte der Kontrollgruppe, die ja keine Akupunktur
erhielt, und der anderen Studiengruppen zu ermdglichen. Die im Rahmen der
Nachuntersuchung nach drei Monaten erhobenen Daten finden sich schlie3lich
in Tabelle 32.
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Tabelle 29 Wichtige, préaoperativ erhobene Studiendaten im Gruppenvergleich

Gruppe
Kontrolle| Verum | Placebo
Max. passive Mittelwert 105 109 107
Kniebeugung [°] Standardabweichung 13,6 13,2 15,3
N ¢ 13 14
Oxford-Knee-Score Mittelwert 225 21.0 20,7
Standardabweichung 7.4 48 3.5
N 14 12 i
SF-36 Korperliche  Mittelwert 28.53 29,32 26,86
Summenskala Standardabweichung 4 66 7,69 11,21
N 14 12 5
SF-36 Psychische Mittelwert 47,15 52,710 61,39
Summenskala Standardabweichung 12,98 13.01 8,37
N 14 12 5
Schmerzintensitat  Mittelwert 5,92 e 4,64
Standardabweichung 1,83 1,86 1,80
N 12 17 11
Tabelle 30 Uberblick zu relevanten Studienergebnissen des 2. postoperativen Tag
Gruppe
Kontrolle| Verum| Placebo
Max. passive Mittelwert 57 58 54
Kniebeugung [°] Standardabweichung 16,4 18,2 13,8
N 18 18 16
Max. Mittelwert 35,4 44,9 32,9
Belastungsfahigkeit [kg] Standardabweichung 11,6 16,8 7,8
N 16 18 15
Schmerzintensitat Mittelwert 1,64 1,40 1,96
Standardabweichung 1,67 1,08 1,38
N 19 18 16
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Tabelle 31 Uberblick zu relevanten Studiendaten des 6.postoperativen Tages

Gruppe
Kontrolle| Verum | Placebo
Max. passive Mittelwert 74 84 74
Kniebeugung [°] Standardabweichung 16,8 18,7 15,1
N 18 17 16
Max. Belastungsfahigkeit Mittelwert 67,2 66,9 54 4
[kg] Standardabweichung 28,5 23,5 13,6
N 18 17 16
Schmerzintensitat Mittelwert 2,05 1,82 1,53
Standardabweichung 2.03 1,29 1,48
N 18 18 16
Tabelle 32 Studienergebnisse der Nachuntersuchung im Gruppenvergleich
Gruppe
Kontrolle| Verum | Placebo
Max. passive Mittelwert 104 107 104
Kniebeugung [°] Standardabweichung 11,5 13,4 9,1
N 15 16 12
Max. Belastungsfahigkeit Mittelwert 88,8 81,7 86,5
kol Standardabweichung 19,0 16,2 22,2
N 13 12 10
Oxford-Knee-Score Mittelwert 29,9 30,5 28,6
Standardabweichung 8,3 9,8 9,6
N 13 gl 9
SF-36 Kérperliche Mittelwert 36,35 3813 39,08
Summenskala Standardabweichung 9,55 11,29 11,12
N 9 10 8
SF-36 Psychische Mittelwert 50,09 56,26 47,63
Summenskala Standardabweichung 10,77 10,00 13,80
N 9 10 8
Schmerzintensitat Mittelwert 4,07 4,08 2,20
Standardabweichung 2,23 3,15 1,93
N 14 12 10
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4. Diskussion

4.1. Randomisierung und Daten zur Nachuntersuchung

Wie unter 3. Ergebnisse ausgefihrt, unterschieden sich die Studiengruppen
weder in ihrer Teilnehmerzahl, noch in den Uberpriften soziodemografischen
und physischen Merkmalen signifikant. Auch die Auswertung der praoperativ
ausgegebenen Fragebtgen zeigte keinen statistisch signifikanten Unterschied
zwischen den Studiengruppen. Dies ist als Folge der stattgehabten
Randomisierung zu werten und macht das Vorliegen etwaiger Storgré3en
unwahrscheinlicher [60]. Auch beziglich des Zeitpunktes und der Teilnahme an
der Nachuntersuchung nach drei Monaten gab es keine statistisch signifikanten
Unterschiede. Auch dies spricht fur eine gute Vergleichbarkeit der
Studiengruppen.

4.2. Maximale passive Kniebeugung

Drei Monate nach der Operation wurde erneut die maximal mdgliche, passive
Kniebeugung ermittelt. Mit durchschnittlichen Werten von 107°, 104° und 104°
wiesen alle drei Gruppen vergleichbare Werte auf. Auch die Verbesserung des
maximal madglichen Beugungswinkels im Vergleich zum 2. postoperativen Tag
zeigte keine signifikanten Unterschiede zwischen den Studiengruppen. Somit
lie@ sich im Verlauf der vorliegenden Studie zumindest kein anhaltender
positiver Effekt der Akupunktur auf die maximal mogliche Kniebeugung
belegen.

Dieses Ergebnis deckt sich mit anderen Studien. Tsang et al [11] konnten in
ihrer Studie weder am 4. und 8., noch am 15. postoperativen Tag einen
signifikanten Unterschied in der Beugungsfahigkeit des operierten Kniegelenks
nachweisen. In einer weiteren Studie mit Elektroakupunktur [44] von Chen et al.
zeigten sich zwei, drei und zwolf Wochen nach der Operation ebenfalls keine

signifikante Verbesserung der Kniebeweglichkeit.
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Auch bei He et al. [9] liel3 sich zwei Wochen nach der Operation keine
Verbesserung der Beweglichkeit im Kniegelenk in Folge einer Ohrakupressur
nachweisen. Demgegentuber konnten Chang und Kollegen zeigen, dass
Ohrakupressur zu einer verbesserten, passiven Kniebeugung am 3.
postoperativen Tag fuhrt [43]. Auch bei Tong und Kollegen zeigte sich zwei
Wochen nach der Operation eine signifikante Verbesserung der passiven

Kniebeugung in der Gruppe mit Ohrakupressur [64].

Zusammenfassend kann man festhalten, dass in keiner Studie zur Akupunktur
ein positiver Effekt auf die Kniebeugung nachgewiesen werden konnte. Andere
Studien die sich mit anderen Formen der TCM beschéftigten konnten teilweise

einen kurzfristigen Effekt der Akupressur [43, 64] zeigen.

4.3. Belastungsfahigkeit

Zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung (vgl. 3.7.2) zeigte sich zwischen den
Studiengruppen keine statistisch signifikante Differenz  bezuglich der
Belastbarkeit des operierten Kniegelenks. Ebenso zeigten sich im
Gruppenvergleich keine signifikant besseren Verlaufe zwischen dem 2.
postoperativen Tag und dem Zeitpunkt der Nachuntersuchung (vgl. 3.7.3).
Zumindest eine langfristige Auswirkung der Akupunktur auf diesen Parameter
war somit nicht zu beweisen. Inwieweit die Akupunktur unmittelbar nach der
Operation zu einer besseren Belastbarkeit des Knies fuhrt, wird von meinen
Mitdoktoranden untersucht. Ergebnisse anderer Studien zur Belastungsfahigkeit

nach Kniegelenks-Totalendoprothese und Akupunktur liegen nicht vor.

4.4. Schmerzen

4.4.1. Postoperative Schmerzintensitat

Beziglich der postoperativen Schmerzintensitdt machten die Studiengruppen
keine signifikant unterschiedlichen Angaben. Selbstverstandlich wird der

subjektive Parameter Schmerz von vielen verschiedenen Faktoren wie etwa
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dem entstandenen Gewebsschaden, der Einnahme von Schmerzmitteln aber
auch von demographischen und psychischen Faktoren beeinflusst [61-63]. Im
Rahmen dieser Studie erhielten alle Patienten einen totalendoprothetischen
Kniegelenksersatz und wurden von insgesamt elf verschiedenen Arzten
operiert. Beziglich der Verteilung dieser Arzte auf die einzelnen
Studiengruppen zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied. Somit
erscheinen unterschiedliche Traumata als Storfaktoren eine eher
untergeordnete  Rolle zu spielen. Auch die Auswertung des
soziodemographischen Fragebogens und des SF-36 ergab keine gravierenden
Unterschiede zwischen den Studiengruppen. Bekannte Einflussfaktoren auf die
Schmerzwahrnehmung wie etwa das Geschlecht sind folglich auch eher
unwahrscheinlich. Um die analgetische Wirksamkeit der Akupunktur zu
beurteilen, ware der Vergleich des Schmerzmittelverbrauchs der drei
Studiengruppen hilfreich gewesen. Wie jedoch bereits dargelegt, konnten diese
Daten nicht erfasst werden (vgl. 3.8.1), so dass diese Arbeit keine
abschlieBende Aussage zur schmerzlindern Wirkung der Akupunktur treffen

kann.

Nichtsdestotrotz bleibt anzumerken, dass Tsang und Kollegen [11] in ihrer
verblindeten, randomisierten und kontrollierten Studie zu &hnlichen Ergebnissen
kamen. Sie erfragten mit Hilfe einer visuellen Analogskala vom 4. bis 15. Tag
nach der Operation die Schmerzintensitaten ihrer Patienten. Dabei zeigten sich
keine signifikanten Unterschiede zwischen der Akupunktur- und der
Shamgruppe. Auch der Schmerzmittelverbrauch war in beiden Gruppen
vergleichbar hoch. Dies scheint die oben genannten Ergebnisse der

vorliegenden Studie zu stitzen.

In der unverblindeten Studie von Mikashima et al. [10] zeigte sich hingegen in
Folge der Akupunkturbehandlung eine Verbesserung der Schmerzintensitat
zwischen dem 7. und 21. postoperativen Tag. In dieser Studie erhielten die
Patienten ab dem 5. Tag nach der Operation fest ein 50mg Diclofenac-
Zapfchen und 180mg/d Loxoprofen.
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Chen et al. [45] fanden in ihrer teilweise verblindeten Studie einen signifikant
geringeren Schmerzmittelverbrauch in den ersten 48 Stunden nach der
Operation. Die Patienten der Akupunkturgruppe forderten 28,5% weniger
Fentanyl mittels PCA-Pumpe an als die Teilnehmer aus der Shamgruppe. Die
berichteten Schmerzstarken unterschieden sich zwischen den Studiengruppen
jedoch nur in den ersten 24h nach der Operation signifikant.

Weitere Studien mit Ohrakupunktur oder Akupressur zeigten ebenfalls
widerspruchliche Ergebnisse beziglich des Schmerzmittelverbrauchs und des

Schmerzniveaus nach einer Knieoperation [9, 41-44, 64, 65].

Im Zuge der Auswertung der postoperativen Schmerzintensitaten (vgl. 3.8.2) fiel
weiterhin auf, dass alle drei Studiengruppen im Durchschnitt nur von wenig
Schmerzen berichteten (NRS 1,70 vs. 1,40 vs. 1,52). Mdglicherweise zeigte
also bereits die Standardschmerztherapie mit Ibuprofen und Metamizol eine

sehr gute analgetische Wirkung.

4.4.2. Schmerzintensitat bei der Nachuntersuchung und
Veradnderung der Schmerzintensitat

Auch zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung nach drei Monaten zeigten sich
keine signifikanten Unterschiede im Schmerzniveau zwischen den einzelnen
Studiengruppen. Angesichts der Ergebnisse der frihen postoperativen Phase
und angesichts des langen Abstands zwischen letzter Akupunkturbehandlung

und Nachuntersuchung erscheint dieses Ergebnis wenig verwunderlich.

Interessanterweise waren die Schmerzangaben auf einer NRS zum Zeitpunkt
der Nachuntersuchung hdoher als unmittelbar postoperativ. Ein moglicher
Erklarungsansatz fur diese Beobachtung ist, dass sich die Patienten zur
Bewaéltigung ihrer alltdglichen Aufgaben mehr bewegen mussten als unmittelbar
nach der Operation. Zusatzlich kann dieses Ergebnis vermutlich auf eine

reduzierte Schmerzmitteleinnahme (vgl. 3.8.5) zurtickgefthrt werden.
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4.5. Auswertung der Fragebdgen

45.1. SF-36

Die statistische Analyse des SF-36 Fragebogens drei Monate nach der
Operation zeigte keine statistisch signifikanten Unterschiede, so dass im
Durchschnitt von einer vergleichbaren Lebensqualitait der Gruppen
ausgegangen werden muss. Diese Ergebnisse gelten sowohl fir die acht
analysierten Subskalen als auch fur die korperliche und psychische
Summenskala. Eine Auswirkung der Akupunktur auf die gesundheitsbezogene
Lebensqualitét liel3 sich somit nicht nachweisen, was auch fur die Validitat der

untersuchten Kniefunktionsparameter spricht.

4.5.2. Oxford Knee Score

Der Vergleich der bei der Nachuntersuchung erhobenen Oxford Knee Scores
zeigte ebenfalls keine signifikanten Abweichungen zwischen den Gruppen (vgl.
Abbildung 20). Somit kann auch in der Selbstbeurteilung der Patienten kein
anhaltender, positiver Effekt der Akupunktur auf die Kniefunktion festgestellt

werden.

Daten zu Oxford Knee Scores aus vergleichbaren Studien liegen nicht vor. Bei
Tsang et al. [11] lie3 sich allerdings ein funktioneller Nutzen im Timed-up-and-
go-Test bis zum 15. Tag nach der Operation nicht nachweisen. Jedoch
berichten Chen und Kollegen [44] im Zuge einer Nachuntersuchung nach drei
Monaten von einem signifikant besseren Hospital for Special Surgery (HSS)
Score bei Patienten die sich einer Elektroakupunktur unterzogen. Auch Tong et
al. [64] berichten von einem signifikant hoheren HSS-Score nach
Ohrakupressur (86,97 vs. 85.37). Ob jedoch Unterschiede dieser Grol3e

Uberhaupt eine klinische Relevanz haben ist unklar.
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4.6. Interpretation

Es bleibt festzuhalten, dass im Rahmen dieser Studie eine Senkung des
postoperativen Schmerzniveaus durch Akupunktur nicht nachgewiesen werden
konnte. Weiterhin zeigten wichtige Parameter der Kniefunktion, wie der
maximale, passive Beugungswinkel oder die Belastbarkeit des operierten Knies
drei Monate nach der Operation keine signifikanten Veranderungen in Folge der
Akupunktur. Dieses Ergebnis wird durch die Auswertung der Fragebdgen zur
Kniefunktion (OKS) und zur krankheitsbezogenen Lebensqualitéat (SF-36) weiter
untermauert. Es konnte somit nicht nachgewiesen werden, dass Patienten von
einer postoperativen Akupunktur profitieren. Im Folgenden soll kurz auf
mogliche Grunde hierfir eingegangen werden.

4.6.1. Moglicher Placeboeffekt

Interessanterweise zeigten im Rahmen dieser Studie alle drei Gruppen sehr
ahnliche Ergebnisse. Das es keine signifikanten Abweichungen zwischen der
Verum- und Placebogruppe gegeben hat, kbnnte durch das Fehlen spezifischer
Effekte der Akupunktur erklart werden (vgl. 2.1.2). Allerdings zeigten sich auch
zwischen Placebo- und Kontrollgruppe keine signifikanten Unterschiede. Hier
waren jedoch unspezifische Effekte zu erwarten gewesen. Dieser
,Placeboeffekt® war jedoch nicht nachzuweisen. Eine mdgliche Erkléarung ist,
dass eine Akupunkturbehandlung keinen Placeboeffekt aufweist, oder dieser so
klein ist, dass er nicht gemessen werden kann. Allerdings wird solch ein
Placeboeffekt in der Literatur sehr wohl beschrieben [60]. Eine andere mogliche
Erklarung ware, dass die unspezifischen Wirkungen der Akupunktur wie zum
Beispiel eine ,engere Arzt-Patienten-Beziehung“ auch in der Kontrollgruppe
auftraten. Dies konnte zum Beispiel durch die taglichen Kklinischen
Untersuchungen im Zuge dieser Studie geschehen sein. Allerdings sei darauf
verwiesen, dass ja sowohl die Kontrollgruppe als auch das Studienteam sehr
wohl wussten, dass keine Akupunkturbehandlung erfolgte. Die Patienten der
Verum- und der Placebogruppe wurden hingegen alle akupunktiert. Eine

gewisse Erwartungshaltung dieser Patienten, dass sie die ,heilsame
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Akupunkturbehandlung“ bekommen, ist dementsprechend zumindest denkbar.
Da jedoch diese Komponente des Placeboeffekts in der Kontrollgruppe

sicherlich fehlte, scheint dies gegen die oben genannte Erklarung zu sprechen.

4.6.2. Konfundierende Variable

Weiterhin kénnte es sein, dass die Studienergebnisse die Wirksamkeit der
Akupunktur nicht wiederspiegeln. So sind die Ergebnisse zur analgetischen
Wirksamkeit aufgrund der fehlenden Daten zum  postoperativen
Schmerzmittelverbrauch  mittels PCA-Pumpe (vgl. 4.4.1) nicht sicher
interpretierbar. Weiterhin sollte bedacht werden, dass die Patienten im
Krankenhaus auch Physiotherapie erhielten. Die Durchfiihrung der
Physiotherapie erfolgte unabhangig von der Studie. Es kann nicht
ausgeschlossen werden, dass Patienten einer bestimmten Gruppe zufallig
haufiger direkt nach der Physiotherapie zu ihren Schmerzen befragt wurden,
was wiederum das Ergebnis verandert haben kdnnte. Desweiteren wurden die
Schmerzintensitaten wie unter 2.1.4 geschildert routinemaflig vom
Stationspersonal abgefragt und spater zur Auswertung dieser Studie aus den
Patientenakten herausgesucht. Es ist nicht auszuschlielen, dass einzelne
Patienten bei Visite durch die Schwestern Schmerzen angaben, dies aber nicht
in die Akten eingetragen wurde. Eine weitere Erklarung ist, dass eine Gruppe
zufélligerweise haufiger immer kurz nach Einnahme der Schmerzmedikation zu
ihrem Schmerzniveau befragt wurde. Auch dies stellt einen Unsicherheitsfaktor
bei der Interpretation der Werte dar und konnte die Varianz der

Untersuchungsergebnisse erklaren.

4.6.3. Beobachtungszeitraum

Dies sind allerdings nur Erklarungen fur magliche Fehler bei der Erfassung der
postoperativen Schmerzintensitaten. Aber auch die Ergebnisse der
Nachuntersuchung spiegeln unter Umstanden die Wirksamkeit der Akupunktur
nicht fehlerfrei wieder. Moglicherweise bewirkte die Akupunktur nur einen

vorribergehenden Effekt. So konnte zum Beispiel die Verumgruppe im
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Genesungsprozess rascher gute klinische Ergebnisse erreicht haben als die
anderen Studiengruppen. Dieser zeitliche Vorsprung in der Rehabilitation muss
allerdings nicht zwangslaufig bis zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung
angedauert haben, so dass er nicht erfasst werden konnte. Sollte allerdings so
ein Effekt existieren und er relativ zugig auftreten, so musste sich dies in den
postoperativen Daten zur Kniefunktion zeigen (vgl. Dissertationen meiner
Mitdoktoranden). Fur die These eines nur vorribergehenden Effekts spricht,
dass He et al. in ihrer Studie mit Ohrakupressur einen besseren Hospital for
Special Surgery Score nach acht Wochen aber nicht mehr drei Monate nach
der Operation zeigen konnten [9]. Die Beweglichkeit im Kniegelenk zeigte sich
allerdings auch in dieser Studie nicht signifikant verandert. Gegen diesen
zeitlich begrenzten Effekt spricht auch, dass im Rahmen der Rehabilitation nach
Implantation einer Kniegelenksprothese bedeutende Fortschritte oft zwischen
dem dritten und sechsten Monat gemacht werden [68].

4.6.4. Zu geringer Effekt der Akupunktur

Schlussendlich kdnnten aber auch andere Faktoren fur das klinische Ergebnis
nach Implantation einer Kniegelenksprothese viel bedeutsamer sein als die
Wirkungen der Akupunktur oder der Placeboeffekt. Wenn bereits durch eine
fortschrittiche  Operationstechnik und eine gute physiotherapeutische
Nachbehandlung sehr gute Ergebnisse erzielt werden, so lassen sich diese
durch Akupunktur nicht zwangslaufig weiter verbessern. Man denke zur
Veranschaulichung nur an den Extremfall, dass das Knie schon bis zur
passiven Insuffizienz gebeugt werden kann. Dies liese sich auch durch eine

Akupunkturbehandlung nicht weiter verbessern.

4.6.5. Art der Akupunktur

Als letzte Erklarung fur die Studienergebnisse soll hier eine unpassende
Akupunkturbehandlung diskutiert werden. Unter der Annahme, dass durch die
Akupunktur eine schmerzlindernde Wirkung erzielt wird, die wiederum zu einer

verbesserten Rehabilitation fihrt, muss die Frage gestellt werden, ob eventuell
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der Zeitpunkt der Akupunktur zu frih gewahlt war. Wie bereits erwahnt, waren
die postoperativen Schmerzintensitaten in allen drei Studiengruppen relativ
gering. Es ist also denkbar, dass bereits die Ubliche Schmerztherapie gute
Wirkung zeigte und die Patienten von einer zusatzlichen Schmerztherapie in
dieser friihen postoperativen Phase nicht so sehr profitierten. Dagegen waren
die berichteten Schmerzintensitaten zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung
wesentlich héher. Ein moglicher Erklarungsansatz ist, dass sich die Patienten
zur Bewadltigung ihrer alltaglichen Aufgaben mehr bewegen mussten und nicht
adaquat mit Schmerzmitteln behandelt wurden. Hier hétte eine zusatzliche,
ambulante Akupunktur vielleicht einen positiven Effekt zeigen konnen.
Weiterhin ist die Auswahl der Akupunkturpunkte zu hinterfragen. Wie
geschildert erfolgte die Punkteauswahl im Rahmen dieser Studie durch einen
Experten fur Traditionelle Chinesische Medizin: Herrn Prof. Dr. med. Greten. Es
gilt jedoch zu beachten, dass in anderen Studien zur Akupunktur, die ja zum
Teil positive Wirkungen nachweisen konnten, eine andere Auswahl an
Akupunkturpunkten getroffen wurde. Es sei deshalb darauf verwiesen, dass
strenggenommen die Ergebnisse dieser Arbeit nur fur die verwendeten

Akupunkturpunkte gelten.

4.7. Probleme bei Akupunkturstudien

Bei Vergleich der Ergebnisse dieser Studie mit der bisherigen Literatur zum

Thema zeigen sich zwei Dinge:

Erstens, entsprechende Daten aus anderen Studien liegen zum Teil gar nicht
vor. Zum Beispiel wurden bis dato die Belastbarkeit des operierten Kniegelenks
und die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt noch nicht untersucht. Auch eine
Nachuntersuchung wurde nur in einer Studie mit Elektroakupunktur [44] und
einer Studie mit Ohrakupressur [9] durchgefiihrt. Birch et al. [60] empfehlen
jedoch zur Bewertung der langerfristigen Effekte einer Akupunkturbehandlung
eine Nachuntersuchung durchzufiihren. Gerade im Hinblick auf das funktionelle
Ergebnis erscheint solch eine Nachuntersuchung auch sinnvoll, weshalb, im

Gegensatz zu den meisten anderen vorgestellten Studien, die Teilnehmer an
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der vorliegenden Studie drei Monate nach der Operation nachuntersucht

wurden.

Zweitens widersprechen sich die verschiedenen Studienergebnisse zumindest
teilweise. So sind etwa die Ergebnisse zur analgetischen Wirksamkeit einer
postoperativen Akupunkturbehandlung bei Mikashima et al. und Tsang et al.
diskrepant. Auch beziglich der Wirksamkeit einer Akupunkturbehandlung auf
die Kniebeugung sind die Ergebnisse uneinheitlich (vgl. 4.2). Diese
widersprichlichen Ergebnisse konnten ihre Ursache in den Herausforderungen
bei der Durchfihrung einer Akupunkturstudie haben, auf die nachfolgend

eingegangen werden soll.

4.7.1. Verblindung

Wie bereits mehrfach angedeutet, ist die Verblindung der an der Studie
beteiligten Personen ein wichtiger Aspekt beim Design von Akupunkturstudien
[28]. Findet keine Verblindung statt, kann dies zu einer Verfalschung der
Studienergebnisse fihren. Zum Beispiel da die Patienten schon aus einer
eigenen Erwartungshaltung heraus die Schmerzen anders wahrnehmen oder

von anderen Menschen unbewusst beeinflussen werden [29].

Auch die Verblindung des Akupunkteurs sowie des klinischen Untersuchers
sind wichtig um den sogenannten Rosenthal-Effekt, also die Beeinflussung der
Studienergebnisse durch die Erwartungshaltung der Studienleiter, zu
verhindern [29, 69]. Allerdings ist gerade die Verblindung des Akupunkteurs nur
sehr schwer zu realisieren, da ein erfahrener Akupunkteur sich
selbstverstandlich bewusst ist, ob er gerade eine adaquate Akupunktur-
behandlung durchfiihrt oder nicht [70]. Dennoch gibt es Méglichkeiten auch die

Verblindung des Akupunkteurs sicherzustellen [29].

Tatsachlich waren die Akupunkteure in allen bislang besprochenen Studien zur
Akupunktur oder Akupressur nach Implantation einer Kniegelenksprothese nicht

verblindet. Bei Mikashima und Kollegen [10] waren darUber hinaus, entgegen
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einschlagiger Empfehlungen [60], auch die Patienten nicht verblindet, was in
einer Verfalschung der Ergebnisse resultiert haben kénnte [29].

Fur die vorliegende Studie hingegen wurden alle beteiligten Personen — mit
Ausnahme der open-label Kontrollgruppe — verblindet. Die Patienten waren
durch die randomisierte Zuordnung sowie durch die Verwendung einer Sham-
Akupunkur in der Placebogruppe verblindet. Die klinischen Untersucher sowie
die Punktesucher waren ebenfalls verblindet, da sie aufgrund einer strikten
Arbeitsteilung nicht wussten welches Punkteschema bei dem jeweiligen
Patienten akupunktiert wurde. Weiterhin wurde auch der Akupunkteur
verblindet, um unbeabsichtigte Einflisse auf das Studienergebnis weiter zu
minimieren. Als Akupunkteure wurden in dieser Studie Doktoranden ohne
jegliche Vorkenntnisse in der TCM eingesetzt. Der Einsatz von
Akupunkturanfangern ist nicht ganz neu, wurde aber etwa von White und
Kollegen [29] aufgrund der verminderten Qualitat der Akupunktur abgelehnt. So
hatten zum Beispiel angehende Akupunkteure Probleme die Punkte LI10 und
ST40 zu lokalisieren [73]. Um diesem Problem zu begegnen, wurden jedoch in
dieser Studie zusatzlich erfahrene Akupunkteure als Punktesucher eingesetzt
(vgl. 2.4.1). Schlussendlich konnten durch dieses neuartige Studiendesign mit
seiner strikten Kompartimentierung des téglichen Studienablaufs alle an der
Studie beteiligten Personen verblindet werden.

4.7.2. Teilnehmerzahlen

Ein generelles Problem beim Design von Studien ist die Teilnehmerzahl. Je
kleiner die Gruppengrol3e desto starker muss der untersuchte Effekt sein, damit
er statistisch nachgewiesen werden kann [71]. Zugleich ist eine Verfalschung
des Studienergebnisses durch einzelne fehlerhafte Daten deutlich relevanter.
Dies gilt es unter anderem bei der Beurteilung der Studie von Tsang et al. [11]

zu bericksichtigen, da sie nur insgesamt 30 Patienten umfasste.
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4.7.3. Methodik der Studien

Auch die Durchfihrung einiger bereits erwahnter Akupunkturstudien wirft
Fragen auf. Eine Studie von Chen und Kollegen [45] wendete in der
Interventionsgruppe gleich drei unterschiedliche Formen der Akupunktur
zusammen an. Das wirft die Frage auf welche der Methode nun wirksam war.
Weiterhin stitzen sich einige Studien auf eine Selbstauskunft der Patienten
zum Schmerzmittelverbrauch [41, 42] sowie auf die Compliance der Patienten
bei der Akupunktur [9]. Beides stellt Limitationen der jeweiligen Studien dar [42,
43].

4.7.4. Vergleichbarkeit der Ergebnisse

Ein groRes Problem besteht dartiber hinaus in der Generalisierbarkeit der
Forschungsergebnisse. So gibt es in der Akupunktur wie in der gesamten TCM
eine grof3e Vielfalt an Methoden und Richtungen [60]. Verschiedene Richtungen
vertreten dabei zum Teil verschiedene Auffassungen welche Wirkung die
Stimulation eines bestimmten Akupunkturpunktes hat [72]. Auch die anderen
Aspekte der Akupunktur wie etwa die Einstichtiefe, die Dauer einer Behandlung
oder die Anzahl und Frequenz der Behandlungen lassen eine grof3e Variabilitat
erkennen, was die Interpretation der Studienergebnisse weiter erschwert [29].
Diese Variabilitéat soll hier am Beispiel einiger ausgewahlter Arbeiten, die bereits
im Verlauf dieser Arbeit erwdhnt wurden, verdeutlicht werden. Tabelle 33 gibt
einen Uberblick Uiber die in diesen Studien verwendeten Akupunkturpunkte. Klar
zu erkennen ist, dass sich sowohl Anzahl als auch Lokalisation der
verwendeten Punkte zum Teil deutlich zwischen den verschiedenen Studien

unterscheidet.
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Tabelle 33 Vergleich der in den jeweiligen Studien verwendeten Akupunkturpunkte

Die erste Spalte listet die in den Studien verwendeten Akupunkturpunkte auf. Die Buchstaben
stehen dabei fur die jeweilige Leitbahn. Die Nummer bezeichnet den genauen Punkt auf der
jeweiligen Leitbahn. Die Abkirzungen der Leitbahnen sind wie folgt: ST=Magen-, SP=Milz-,
KI=Nieren-, BL=Blasen-, GB=Gallenblasen-, LR=Leber-, LI=Dickdarmleitbahn, GV=Lenkergefal3. Die
im Rahmen der Studie verwendeten Akupunkturpunkte sind in der 2. Spalte mit ,,X“ markiert.

Akupunkturpunkt

Hier
verwendet

Mikashima
[10]

Tsang
[11]

Chen
[45]

Chen, G.
[44]

Crespin
[59]

ST 31

X

ST 32

X

ST 33

ST 34

ST 35

ST 36

ST 38

SP 6

SP 10

KI'3

KI'7

KI'10

BL 23

BL 25

x

BL 37

BL 40

BL 57

BL 60

x

GB 31

GB 34

x

GB 35

GB 39

GB 40

GB41

GB 42

LR 3

X | X |X|X|X

LR7

L4

LI11

GV 20

GV 24

Extrapunkt EX-LE4
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4.7.5. Auswahl der Vergleichsgruppe

Um zu zeigen, ob und inwieweit die Akupunktur einen zusatzlichen Nutzen
gegenuber der etablierten Standardtherapie einer Erkrankung hat, muss das
Studiendesign eine Gruppe mit dieser Standardtherapie beinhalten [29]. Im
Rahmen dieser Studie erfolgte dies durch Vergleich der Verum- und

Kontrollgruppe.

Um hingegen den oft geduRerten Vorwurf Akupunktur sei nur ein Placeboeffekt
zu wiederlegen, bedarf es eines Studiendesigns, das die unspezifischen Effekte
der Akupunktur misst [29]. Wie bereits unter 2.1.2 erlautert erhielt deshalb die
Placebogruppe in dieser Studie eine sogenannte Sham-Akupunktur. Zu
beachten ist jedoch, dass in verschiedenen Forschungsarbeiten auf eine
eigene, schmerzlindernde Wirkung der Sham-Akupunktur verwiesen wird. Dies
konnte die Bestimmung der spezifischen Effekte der eigentlichen
Akupunkturbehandlung beeintrachtigen und bei alleiniger Verwendung einer
Sham-Akupunktur als Vergleichsgruppe auch negative Studienergebnisse
erklaren [58, 70].

Desweiteren ermdglicht es die Sham-Akupunktur die Patienten zu verblinden
und damit, wie zuvor beschrieben, etwaige Einflisse auf das Studienergebnis

ZU minimeren.

Grolteils verzichteten die bisherigen Studien zur Akupunktur nach Implantation
einer Knieprothese auf eine Kontrollgruppe ohne Akupunktur zu Gunsten einer
Kontrollgruppe mit Sham-Akupunktur. Bei solch einem Studiendesign kann
jedoch wie oben erlautert die Wirksamkeit der Akupunktur nicht im Vergleich zur

derzeitigen Standardtherapie fur die jeweilige Erkrankung beurteilt werden.

Fur diese Studie wurde deshalb ein dreiarmiges Studiendesign mit Placebo-
und Kontrollgruppe gewéhlt. Der Einsatz einer Kontrollgruppe, die nur mit der
ublichen Standardtherapie behandelt wurde, ermdglichte es die Wirksamkeit
einer zusatzlichen Akupunktur zu evaluieren. Durch den Einsatz einer
Placebogruppe, die eine Sham-Akupunktur erhielt, wurde versucht die

spezifischen Wirkungen der Akupunkturpunkte und damit die Gultigkeit des der
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TCM zugrundeliegenden theoretischen Konstrukts zu beweisen. Dieses
dreiarmige Studiendesign erleichtert es somit theoretisch Aussagen zu den

Wirkungen einer Akupunkturbehandlung zu treffen.

4.8. Limitationen der Arbeit

Es sollen auch die Limitationen dieser Studie nicht unerwahnt bleiben. Mit 60
Studienteilnehmern ist die vorliegende Arbeit zwar gré3er als andere Studien zu
diesem Thema, aber besonders in Anbetracht des dreiarmigen Studiendesigns

und zur Bestatigung der Ergebnisse ware eine gréRere Studie wiinschenswert.

Weiterhin  wurde im Zuge des Studiendesigns auf eine individuelle
Diagnosestellung verzichtet, obwohl diese als wichtiger Bestandteil der TCM gilt
[29]. Wie bereits geschildert ist dieses Vorgehen im Einklang mit der Mehrzahl
der durchgefuhrten Akupunkturstudien [58]. Weiterhin war es die
Voraussetzung zur Verblindung des Akupunkteurs. Im Ubrigen besteht der
Gedanke, dass bei Analyse einer moglichst homogenen Studienpopulation sich
die TCM-Diagnose nicht so sehr von einer schulmedizinischen Diagnose
unterscheidet [28]. Unter der Annahme, dass es, in der jetzt im Mittelpunkt
stehenden, postoperativen Situation, bei allen Teilnehmern zu sehr ahnlichen,
individuellen Diagnosen kommt, ware somit auch eine standardisierte Therapie

eventuell maglich.

Die MaRnahmen zur Verblindung der an der Studie beteiligten Personen
wurden bereits ausfuhrlich besprochen. Es bleibt zu bemerken, dass der Erfolg
der Verblindung nicht noch einmal extra Gberprift wurde. Allerdings liegen auch

keine Hinweise vor, dass die Verblindung nicht erfolgreich gewesen ware.

Wie bereits erwahnt, wurden die Patienten nicht immer von demselben Arzt
operiert. Wenngleich die statistische Auswertung zur Verteilung der Operateure
auf die Studienarme keine Unterschiede zwischen den Gruppen gezeigt hat, so
konnte dies theoretisch doch zu einer Verzerrung der Ergebnisse gefuhrt
haben. In Anbetracht von elf Operateuren und ihrer zufélligen Zuweisung zu

einem Patienten, erscheint das Risiko fir solch einen Confounder aus Sicht des
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Autors jedoch relativ gering. Weiterhin konnten zumindest unmittelbar vor der
Intervention keine Unterschiede beziglich der Schmerzintensitat (vgl. 3.8.3)
oder der Beugungs- und Belastungsfahigkeit des Knies (vgl. 3.6.2 und 3.7.1) im

Gruppenvergleich festgestellt werden.

Auch die fehlenden Daten zum Schmerzmittelverbrauch, sowie der fragliche
Einfluss der Physiotherapie auf die berichteten Schmerzintensitaten stellen
Limitationen dieser Studie dar.

Schlief3lich muss noch auf die Rucklaufquote der Fragebdgen eingegangen
werden. Die in der Poliklinik durch einen Doktoranden untersuchten Patienten
retournierten fast alle ihren OKS und den SF-36 Fragebogen vollstandig.
Allerdings war die Rucklaufquote beider Fragebdgen am Tag der Aufnahme mit
64,2% nicht sehr hoch. Die Fragebdgen wurden am Tag vor der Operation bei
der Aufnahme ins Krankenhaus den Patienten mit der Bitte ausgehandigt, diese
selbststandig ausgefillt wieder beim Pflegepersonal abzugeben. Dieses
Vorgehen war unter anderem der Tatsache geschuldet, dass die Patienten am
gleichen Tag noch weitere Termine wie zum Beispiel zur Anasthesieaufklarung
hatten und deshalb nur fir beschrénkte Zeit den Doktoranden zur Verfigung
standen. Moglicherweise vergalien einige Patienten im Zuge der Aufregung und
in Anbetracht der Vielzahl der bei Aufnahme ausgehandigten Unterlagen, die
Fragebdgen auszufillen und beim Pflegepersonal abzugeben. Es ist jedoch
kritisch zu bemerken, dass am Folgetag nicht Gberpruft wurde, ob die Patienten

ihre Fragebdgen ordnungsgemalf ausgefillt abgaben.

4.9. Fazit

Zusammenfassend kann man festhalten, dass die Studienergebnisse zur
Wirksamkeit einer Akupunkturbehandlung nach Implantation einer Kniegelenks-
Totalendoprothese uneinheitlich sind. Im Rahmen dieser Studie konnte zum
Zeitpunkt der Nachuntersuchung keine Verbesserung der Kniefunktion
nachgewiesen werden; allerdings scheint unter Bericksichtigung der

Limitationen dieser Arbeit aber auch der Limitationen der vorgestellten Studien
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gegenwartig eine abschlieRende und seribse Bewertung zur Wirksamkeit der
Akupunktur nach Implantation einer Kniegelenks-Totalendoprothese nicht
maoglich. Dafiir bedarf es zukinftig groRerer und angesichts der bisherigen
Arbeiten zum Thema auch qualitativ besserer Studien. Insbesondere auf ein
dreiarmiges Studiendesign mit Nachuntersuchung der Patienten und
Verblindung der an der Studie beteiligten Personen sollte Wert gelegt werden.
Auch sollten andere Einflussfaktoren wie zum Beispiel der Zeitpunkt der
Physiotherapie moglichst standardisiert untersucht werden. Weiterhin ist der
Vergleich verschiedener Akupunkturschemata und -zeitpunkte miteinander

winschenswert.
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5.Zusammenfassung

Die Implantation von Kniegelenks-Totalendoprothesen stellt heutzutage einen
Routineeingriff dar, ist allerdings mit postoperativen Schmerzen und einer
langwierigen Rehabilitation verbunden. In den letzten Jahren haben alternative
Heilmethoden wie etwa die Traditionelle Chinesische Medizin eine zunehmende
Verbreitung erfahren und speziell fur die Akupunktur konnte auch eine
schmerzlindernde Wirkung gezeigt werden. Inwieweit eine Akupunktur-
behandlung in der postoperativen Situation das funktionelle Ergebnis
verbessern kann ist unklar. Im Rahmen dieser Studie wurde deshalb der
Einfluss einer Akupunktur auf das funktionelle Ergebnis zwischen dem zweiten
postoperativen Tag und drei Monate nach der Operation untersucht. Dazu
wurde eine randomisierte, kontrollierte und dreifach  verblindete
Monozenterstudie mit 60 Teilnehmern durchgefihrt. Die Kontrollgruppe erhielt
dabei die postoperative Standardtherapie, wahrend die Interventionsgruppe
vom 2. bis 6. Tag nach der Operation einmal taglich zusatzlich akupunktiert
wurde. Im gleichen Zeitraum wurde eine dritte Studiengruppe, die
Placebogruppe, scheinakupunktiert. Vom 2. bis 6. Tag nach der Operation
sowie drei Monate spater wurden die postoperativen Schmerzintensitaten
abgefragt. Weiterhin wurden die maximal mogliche, passive Kniebeugung und
die maximal mogliche Kniebelastung drei Monate nach der Operation ermittelt
und das funktionelle Ergebnis der Operation mittels Fragebdgen durch die
Patienten bewertet. Dabei zeigten sich keine statistisch signifikanten
Unterschiede zwischen den Studiengruppen. Aufgrund der Limitationen dieser
sowie vergleichbarer Studien und angesichts uneinheitlicher Studienergebnisse
bei insgesamt unzureichender Vergleichbarkeit der verschiedenen
Akupunkturstudien ist eine abschlieRende Bewertung zur Wirksamkeit der
Akupunktur nach Implantation einer Kniegelenks-Totalendoprothese jedoch
nicht moglich. Dazu bedarf es weiterer, qualitativ hochwertiger und groRRerer

Studien zu diesem Thema.
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