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1. Einleitung

Die Arthrose gilt weltweit als die haufigste Gelenkerkrankung des erwachsenen
Menschen (1) mit einer Lebenszeitpravalenz von 28 Prozent bei Frauen und 20
Prozent bei Mannern im Jahr 2012 (2).

Bei Patienten im mittleren Lebensalter zwischen 35 bis 60 Jahren ist das
Kniegelenk das am haufigsten von einer Arthrose betroffene Gelenk (3). Die
Arthrose des Kniegelenks (Gonarthrose) ist durch eine fortschreitende
Zerstorung der Gelenkflachen sowie reaktive Veranderungen des
angrenzenden Knochens und des Bandapparats gekennzeichnet. Diese
Veranderungen lassen sich meist schon frihzeitig anhand radiographischer
Zeichen, wie Verschmalerung des Gelenkspalts, subchondrale Sklerosierung
und Osteophytenbildung erkennen. Klinisch kommt es zu Schmerzen und
Funktionseinschrankungen, die beim Fortschreiten der Zerstérung an Intensitat
zunehmen, welche die Betroffenen im Alltag stark beeintrachtigen und so zu

einem Verlust an Lebensqualitat fihren (4).

Es gibt zahlreiche Risikofaktoren, die die Ausbildung einer Arthrose fordern. Bei
der Entstehung der Arthrose nehmen die Kriterien Alter, Geschlecht und
genetische Pradisposition einen hohen Stellenwert ein. Ebenso zahlen
Beinachsenfehistellung, vorhergegangene Verletzungen oder Uberbelastung

durch ein hohes Korpergewicht zu den Einflussfaktoren (5).

Fur die Therapie gibt es vielfaltige Ansatze. Zunachst werden in der Regel
konservative Verfahren angewendet. Ziele sind hierbei neben der Verzégerung
des Fortschreitens der Arthrose vor allem Schmerzlinderung und Verbesserung
von Beweglichkeit und Gehleistung um die Lebensqualitdt der Patienten zu
verbessern oder zumindest zu erhalten (6). Hierzu gehoren eine Optimierung
des Korpergewichts und eine kontrollierte Belastung, welche die
Uberbeanspruchung des Gelenks verhindern sollen. Ebenso sollen
Physiotherapie und physikalische Therapie die Gelenkfunktion erhalten und zur
Schmerzlinderung  beitragen.  Zuséatzlich kann eine  medikamentbse
Schmerztherapie mit topisch oder systemisch wirksamen Substanzen erfolgen,

wobei vor allem nicht-steroidale Antiphlogistika aber auch opioide Analgetika



zum Einsatz kommen. Im fortgeschrittenen Stadium der Gonarthrose lasst sich
eine Schmerzfreiheit und Beweglichkeit mit diesen Maflinahmen h&ufig nicht
mehr erzielen. In der nachfolgenden Behandlungsstufe kann bei gegebener
Indikation eine gelenkerhaltende operative Therapie erfolgen. Hierbei werden
beispielsweise im Rahmen einer Kniegelenkspiegelung vorhandene freie
Gelenkkorper entfernt und lokal begrenzte Knorpelschdden sowie
Meniskusrupturen behandelt (7), (8). Sind alle konservativen und operativen
knieerhaltenden TherapiemalBnahmen nicht mehr ausreichend, ist die
Implantation einer Oberflachenersatzprothese des Kniegelenks angezeigt (9).
Die orthopadische Versorgung der Gonarthrose mit einer
Knietotalendoprothese gehort zu einer der am haufigsten durchgefihrten
Operationen und lag in Deutschland im Jahr 2013 auf Rang 26 unter den 50
haufigsten Operationen (10). Da die Schadigung oft mehr als ein Kompartiment
des Kniegelenks betrifft, ist in den meisten Fallen die Implantation einer
bikondylaren Prothese erforderlich. Peri- und postoperativ wird die
bestmoégliche Schmerztherapie angestrebt um eine schmerzbedingte
Einschrdnkung der Mobilitat zu verhindern und somit auch das Risiko fur
postoperative Komplikationen, wie beispielsweise tiefe Beinvenenthrombosen,
Lungenembolien oder Pneumonien zu verringern (11). Obwohl das
Schmerzmanagement, die Operationstechnik und die verwendeten Materialien
fortlaufend verbessert werden, treten bei mehr als einem Viertel der Patienten
starke postoperative Akutschmerzen auf (12). Patienten, die auf Grund von
Schmerzen und Schwellungen ihr Bein nicht ausreichend bewegen kénnen,
machen kleinere Fortschritte bei der Kniebeweglichkeit und Mobilitat, wodurch
haufig eine langere stationdre Behandlung erforderlich wird. Zudem kommt es
bei 13 Prozent der Betroffenen zu einer Chronifizierung der Schmerzen mit
einem dauerhaften Streck- und Beugedefizit (12). Fur die Schmerzlinderung ist
eine medikamentése Behandlung von grol3er Relevanz, wobei mogliche
Nebenwirkungen der Schmerzmittel ebenfalls erhebliche Risiken fir Patienten
beinhalten. Aufgrund dessen ist eine ausreichende Schmerzlinderung bei einer

moglichst geringen Schmerzmitteleinnahme anzustreben.



Entsprechend wiinschenswert sind zuséatzliche Malinahmen, die eine
Schmerzlinderung bewirken ohne das Risiko von unerwinschten Effekten zu
erhohen. Ziel der vorliegenden Arbeit war die Untersuchung, ob eine
Akupunkturbehandlung in der ersten Woche nach Knieprothesenimplantation
eine Reduktion der Schmerzen und Verbesserung der Beweglichkeit bewirken

kann.

1.1. Postoperative Schmerztherapie

Bei operativen Eingriffen ist am Knie mit einem hohen postoperativen
Schmerzpotential zu rechnen, da die Knieendoprothetik zu den
schmerzhaftesten Eingriffen in der Gelenkchirurgie gehort (13), (14). Eine
adaquate perioperative und posttraumatische Schmerztherapie ist zur
Forderung der Genese unverzichtbar. Zum einen ist Schmerz per se eine
unangenehme Sensation, die es zu vermeiden gilt, zum anderen wurde
nachgewiesen, dass der akute postoperative Schmerz zu einer peripheren
Minderperfusion fuhrt, die das Risiko fur Wundheilungsstérungen und
Infektionen erhoht (15). Darlber hinaus stellt der akute postoperative Schmerz
einen bedeutenden Risikofaktor fur die Ausbildung persistierender Schmerzen
und Funktionseinschrankung dar. Entsprechend heil3t es in der Vereinbarung
der Berufsverbande von 1992: ,Die Schmerzbehandlung verbessert die
Lebensqualitéat des Patienten und kann die Heilungschancen erhéhen, sowie

die Behandlungsdauer verkurzen® (16).

1.1.1. Pharmakotherapie

Zum effektiven Vermeiden akuter postoperativer Schmerzen werden sowohl
systemisch wirksame Analgetika als auch Lokal- und Leitungsanasthetika
eingesetzt. So kann bereits préoperativ die Anlage eines peripheren
Doppelkatheterverfahrens zur Blockade des Nervus femoralis und Nervus
ischiadicus erfolgen. Dies fuhrt zu einer signifikanten Schmerzreduktion mit
geringerem Narkotikaverbrauch und einer kirzeren Verweildauer im

Aufwachraum (17), (18). Hierbei ist die kontinuierliche Applikation von

3



Schmerzmitteln effektiver als eine Einmalinjektion (19). Alternativ wirkt eine
Periduralanalgesie entsprechend schmerzreduzierend. Im Vergleich zu einer
systemischen Analgesie ist die Periduralandsthesie sogar wirksamer gegen
frihzeitig auftretende Schmerzen (20). Auch die perioperative intraartikulére
Applikation von Lokalanésthetika und Opioiden, alleine oder in Kombination, ist
eine Variante der frihen postoperativen Analgesie (21). Fur eine systemische
analgetische Wirkung werden intra- und frilh postoperativ sowohl opioide als
auch nicht-opioide Schmerzmittel intravends appliziert. Im weiteren
postoperativen Verlauf tritt die Analgesie via intraventser Gabe oder
Nervenblockade in den Hintergrund und die Schmerzmedikation wird
zunehmend oralisiert. Dadurch ist die Analgesie auch im Anschluss an die
stationédre Behandlung gewahrleistet und das Kniegelenk kann weiterhin belbt
und mobilisiert werden. Auf Basis des von der Weltgesundheitsorganisation
1996 entwickelten  Stufenschemas zur Schmerztherapie kann die
medikamentdse Therapie in drei Schweregrade eingeteilt werden. Bei
leichteren Schmerzen werden Nicht-opioide-Analgetika gewahlt, bei starkeren
Beschwerden konnen zusatzlich Opioide der zweiten oder dritten Stufe
verabreicht werden. Die Patienten erhalten die Medikamente zwar in der Regel
per os (22), aber insbesondere in der Akutschmerztherapie besteht die
Moglichkeit der intravendsen Gabe von Opioiden, gegebenenfalls mittels einer
,patient-controlled analgesia“ (PCA) -Pumpe, wobei der Patient seine Analgesie

selbst steuert.

Durch die Kombination von Opioiden mit Nicht-Opioid-Analgetika wird der
Opioidverbrauch vermindert und somit kommt es seltener zum Auftreten von
opiatassoziierten unerwunschten Nebenwirkungen, wie Atemdepression,
Somnolenz, Obstipation, Ubelkeit oder Erbrechen (13). Dagegen steigert die
Einnahme von nicht-opioiden Schmerzmitteln aus der Gruppe der
nichtsteroidalen Antirheumatika das Risiko gastrointestinalen Lasionen und
kardiovaskularer Ereignisse und kann bei langerfristiger Anwendung zu

Nierenschaden fuhren (23).



1.1.2. Physiotherapeutische und physikalische Mal3nahmen

Die physikalische Therapie hat ebenfalls eine wichtige Bedeutung fur den
Behandlungserfolg. Eine frihzeitige Physiotherapie wird laut S3 Leitlinie
empfohlen. Zu den physikalischen Behandlungsmdglichkeiten nach der
Implantation einer  Knietotalendoprothese gehdren  Krankengymnastik,
medizinische Trainingstherapie, Wassertherapie, Mechanotherapie,
Thermotherapie und Elektrotherapie (24). Die Therapieformen sind vielseitig
und haben das Ziel eine bestmdgliche Bewegung des Knies ohne Schmerzen
und Funktionseinschrankungen zu erreichen. So lasst sich zum Beispiel mit
Krankengymnastik die Beweglichkeit, Kraft, Stabilisation und Koordination
foérdern. Die Thermotherapie mit Warme oder Kélte dient der Schmerzlinderung,
Entspannung und Abschwellung. Die friihzeitige Mobilisierung des Patienten
reduziert auRerdem die Gefahr fur Thrombose- und Dekubitusentwicklung und
den daraus entstehenden mdglichen Komplikationen. Einige Autoren empfehlen
einen frihzeitigen Beginn der Physiotherapie bereits in den ersten 24 Stunden
nach der Operation. Die Patienten erreichen so einen gro3eren
Bewegungsradius, haben weniger Schmerzen und Muskeln werden schneller
wiederaufgebaut, als Patienten, bei denen sich der Beginn der Physiotherapie
verzogert (25).

1.1.3. Akupunktur
1.1.3.1. Geschichte der Akupunktur

Die Akupunktur gehort schon seit vielen Jahrtausenden zu den Therapieformen
der traditionellen chinesischen Medizin. Ein genauer Zeitraum der Anfange der
Akupunktur ist nicht exakt festzustellen, jedoch bestehen arch&ologische
Hinweise, dass mdglicherweise schon vor 8000 Jahren akupunktiert wurde (26).
Meist wird der Beginn der chinesischen Medizin jedoch mit dem altesten
Standardwerk ,Das Buch des gelben Kaisers zur inneren Medizin® in
Verbindung gebracht (27). Der Gelbe Kaiser ist eine mythische Figur, die etwa
2600 vor Christus gelebt haben soll. Thm wird unter anderem die

Auseinandersetzung mit dem chinesischen Verstandnis der Gesundheit und die



EinfGhrung der Akupunktur zugeschrieben. Im Laufe der Jahrhunderte kamen
weitere Kapitel hinzu. Heute gilt das Buch als eine Zusammenstellung aus der
Zeit um 300 vor Christus (27). In dieser Sammlung wurden die wesentlichen
Grundlagen der chinesischen Medizin beschrieben und die Akupunktur wurde
bereits recht systematisch dargestellt. Die chinesische Medizin entwickelte sich
stetig weiter, wurde prazisiert und zunehmend in Schriftsticken festgehalten.
So hatte Huangfu Mi im dritten Jahrhundert das Buch ,Systematischer Klassiker
der Aku — Moxi — Therapie“ verfasst, in dem er bereits 354 Akupunkturpunkte
beschrieb. Heute z&hlt man 372 Akupunkturpunkte. Obwohl schon im 17.
Jahrhundert erste Schriften zur chinesischen Medizin in Europa zu Papier
gebracht wurden, kam es erst in den 70er Jahren des letzten Jahrhunderts zu
einem Aufschwung des Interesses der westlichen Welt an der chinesischen
Medizin (28). Seither wurden zahlreiche Studien zur Erforschung der

Akupunktur durchgefuhrt.

In Deutschland wenden 40 Prozent der niedergelassenen Orthopaden und 36

Prozent der niedergelassenen Allgemeinmediziner Akupunktur an (27).

1.1.3.2. Das Heidelberger Modell

Das von Professor Dr. Henry Greten, Prasident der Deutschen Gesellschaft fur
Traditionelle Chinesische Medizin, entwickelte Heidelberger Modell orientiert
sich an den klassischen Werken der chinesischen Medizin. 2005 wurde von der
Administration of Chinese Medicine bescheinigt, dass das Heidelberger Modell
dazu dient, die chinesische Medizin in das westliche Gesundheitssystem zu
integrieren (29). Nach dem Heidelberger Modell besteht die Grundlage der
chinesischen Medizin in der ,Systematik von Befindlichkeiten und Befunden mit
dem Ziel einen funktionellen, vegetativen Status des Menschen zu erheben®
(26). Bei der Diagnosefindung in der chinesischen Medizin werden nicht nur die
akuten Beschwerden des Patienten betrachtet, sondern auch subjektive

Befindlichkeiten, Tast- und Beobachtungsbefunde beriicksichtigt.

Zur Beschreibung des Krankheitszustandes werden vier Systeme

nebeneinandergestellt, die als Teile eines ineinander Ubergehenden Zyklus



verstanden werden und die die komplexen Zusammenhénge der
Korperfunktionen regulieren. Diese Systeme steuern die korperliche
Homoostase und untergliedern sich in die neurovegetative Ebene, die
humorovegetative Ebene, die neuroimmunologische Ebene und die zellulare
Ebene. Jede Regulationsebene ist ein Leitkriterium in der Diagnosestellung.
Jedes Leitkriterium befindet sich in einem von zwei Zustanden. Auf der
neurovegetativen Ebene sind es repletio und depletio (,Fulle’ und ,Leere’), auf
der humorovegetativen Ebene calor und algor (Hitze' und ,Kalte®), auf der
neuromimmunologischen Ebene extima und intima (,Auf3en‘ und ,Innen‘) und
auf der zellularen Ebene yin und vyang (,Funktionsgewebe' und
,Funktionsentfaltung’). Alle vier Physiologiemodelle unterliegen
systemimmanenten Schwankungen, bei denen sich der Istwert jeweils

sinuskurvenartig um den Sollwert bewegt (Abbildung 1).

Tcm&

Sollwert

I Zeit
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Abbildung 1: Sinuskurve der Wandlungsphasen (26)

Die Werte oberhalb des Sollwerts werden als Yang Zustand beschrieben, Werte
unterhalb als Yin Zustand. Die vier Quadranten der Sinuskurve werden als
Wandlungsphasen bezeichnet und sind in | Holz, Il Feuer, Il Metall, IV Wasser
eingeteilt. Jeder Wandlungsphase lassen sich bestimmte Jahreszeiten,
Himmelsrichtungen, Emotionen, Geschmacksrichtungen, Speicherorgane,
Hohlorgane, Sinnesorgane, Agenzien (krankmachende Faktoren) und
Leitbahnen zuordnen. Die Holzphase dient der Bereitstellung von Energie, in

der Feuerphase kommt es zur Abgabe der Energie, Metall bedeutet
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Erschlaffungsphase und in der Wasserphase kommt es zur erneuten
Regeneration der Energie. Der Durchtrittspunkt der Kurve am Sollwert

entspricht der Wandlungsphase Erde.

Die Ebene der neurovegetativen Regulation beschreibt die Aktivitdt des
Sympathikus, Parasympathikus und des enteralen Nervensystems. Bei
Stoérungen auf dieser Ebene kann es zu Stressreaktionen und
Muskelverspannungen kommen. In der chinesischen Medizin wird die
vegetative Funktionsbereitschaft eines Gewebes oder Organs als gi bezeichnet,
welches sich durch ein Druck-, Zug- oder Flie3gefuhl &uf3ern kann. Das qi ist im
Korper verteilt, in sogenannten Leibinseln und Leitbahnen. Nach chinesischer
Vorstellung gibt es zwolf Funktionskreise (,Orbes‘), denen Leitbahnen und
Leibinseln zugeordnet sind. Diese verlaufen paarig und symmetrisch beidseits
der Koérpermitte. Bei den Orbes handelt es sich um Gallenblase, Leber, Herz,
Perikard, Dunndarm, Dickdarm, Lunge, Magen, Milz, Blase, Niere und dem in
der traditionellen chinesischen Medizin gebréauchlichen ,Dreifach Erwarmer*, zu
dem es in der westlichen Korperlehre keine Entsprechung gibt. Jedem
Organsystem ist eine Leitbahn, ein Meridian zugeordnet. Diese zwdlf Meridiane
erstrecken sich auf jeder Korperseite Uber die gesamte Korperoberflache
(Abbildung 2). Sie sind im Inneren mit Leibinseln verbunden. Alle Punkte einer
Leitbahn wirken auf die dazugehorige Leibinsel. Beschwerden im Bereich der
Leibinsel oder Stérungen entlang der Leitbahn &auf3ern sich im Zustand der
Leitbahn.



Abbildung 2: Schematische Darstellung der Meridianverlaufe ventral (a) und dorsal (b), ¢ Verlauf
rechter Magenmeridian als Beispiel fir einen Meridianverlauf (30).

Auf der zweiten Ebene, der humorovegetativen Regulation, handelt es sich um
die Regulation der kapillaren Durchblutung und dem Wechselspiel von Plasma,
Endothel und Bindegewebszellen. Mit xue wird die sich im Korper bewegende
Flussigkeit beschrieben. Probleme der Regulation auf3ern sich in entziindlichen
Erkrankungen. Qi und xue flieRen entlang der Leitbahnen und stehen in
Abhéangigkeit zueinander. Die Akupunkturpunkte liegen auf diesen Leitbahnen.
Bei Reizung eines Akupunkturpunktes, wird in der dazugehdérigen Leitbahn und
Leibinsel eine Reaktion provoziert. Schmerzen entstehen, wenn das
FlieRgleichgewicht von Wandlungsphasen, qi und xue gestort ist. Die
Akupunktur kann einen gestorten Fluss von qgi und xue regulieren und

wiederherstellen (26).

Durch Traumata oder auch iatrogen durch eine Operation am Kniegelenk
konnen wichtige Leitbahnen in ihrem Verlauf durchtrennt und/ oder blockiert
werden. Es kann keine Mikrozirkulation von gi und xue stattfinden und kann so

zu Schmerzen und funktionellen Beschwerden fuihren.



1.1.3.3. Analgetische Wirkung der Akupunktur

Wie die Beobachtungen von Basbaum und Fields zeigten, spielen endogene
Opioide eine groRe Rolle bei der koérpereigenen Schmerzhemmung (31). Diese
sogenannten Endorphine sind Peptide mit einer opioidahnlichen Wirkung, die in
verschiedenen Geweben vorkommen und an Opioidrezeptoren binden.
Besonders in Hirnbezirken, die fur die zentrale Verarbeitung von
Schmerzempfindungen von Bedeutung sind, findet sich eine Haufung von
Opioidrezeptoren und Endorphinen/ Enkephalinen. Dazu gehéren die
Hinterhdrner des Rickenmarks, Bezirke des Nervus trigeminus, Bereiche des

zentralen Hohlengraus, des Thalamus und des limbischen Systems (32).

In einer Studie von 1976 zeigten Pomeranz und Chiu an Ratten, dass durch die
Akupunktur eine Analgesie bewirkt werden kann. Aul3erdem wurde
nachgewiesen, dass durch die Gabe des Opioidrezeptorantagonisten Naloxon,
die  Akupunkturanalgesie = wieder antagonisierbar war (33). Die
Akupunturanalgesie und deren Antagonisierbarkeit wurden 1977 durch die

Studie von Mayer und Kollegen am Menschen bestétigt (34).

Die Effekte der Akupunktur beruhen auf dem Einwirken auf verschiedene
Anteile des peripheren und zentralen Nervensystems und auf einer Vielzahl von
ausgeschitteten Neurotransmittern (30). Akupunkturpunkte liegen in der Néhe
von sensorische Nervenfasern (35). Bei der Reizung von Akupunkturpunkten
werden Nervenfasern im Muskel aktiviert, die Impulse an das Ruckenmark
senden und somit Medulla, Mittelhirn und Hypophyse-Hypothalamus aktivieren.
Das fuhrt zur Aktivierung des korpereigenen Systems zur Schmerzkontrolle auf
drei Wirkebenen. Durch die Endorphine Enkephalin und Dynorphin erfolgt auf
zentraler Ebene im Mittelhirn die Aktivierung des periaquaduktalen Graus und
der Raphekerne, was wiederum durch eine retrograde Nervenleitung eine
Analgesie im Ruckenmark bewirkt (36). AuRerdem kommt es in der Hypophyse
zu einer B-Endorphinausschittung in den Liquor und ins Blut, was zu einer
analgetischen Fernwirkung fuhrt (37). Auf spinaler Ebene kommt es bei
Stimulation zur Freisetzung von Enkephalin und Dynorphin, die die
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Schmerzafferenzen blockieren. Neben den Endorphinen sind zahlreiche
nichtopioide Neurotransmitter, wie Noradrenalin und Serotonin (auch 5-
Hydroxytryptamin genannt) an der schmerzhemmenden Wirkung der
Akupunktur beteiligt (38). Abbildung 3 fasst das komplexe System der
Neurotransmitterausschittung zusammen.

Bideicoubbiiiuiongen » Multimodaler
Praafrontaler Limbisches System Kortex
(mﬁt::rz(ch) e » Somato - (assoziativ)

EHET Sensorischer
v < Kortex
Hirnstamm
Thalamus Periaquaduktales Grau
Hypothalamus Endorphine T
Endorphine T 5-HT T
v

Hirnstamm (caudal)

Hypophyse Nucleus Raphe Magnus
Endorphine T { Endorphine T
ACTHT 5-HT 1
v - -
Blut Liquor \ Tractus dorsolateralis
\ Absteigende Hemmung

5-HT T
Noradrenalin T

Abbildung 3: Potenziell an der Akupunkturanalgesie beteiligte Neurotransmitter und deren
Lokalisation im Gehirn (38)

Abhangig von der Reizstarke der Stimulation werden verschiedene afferente
Fasern im Hinterhorn des Rickenmarks angesprochen (39). Durch die Auswabhl
der Akupunkturart, wie manuelle Akupunktur, Elektroakupunktur oder
transkutane elektrische Nervenstimulation, lasst sich die Intensitat der
Stimulation regulieren. Bei einer hochfrequenten Elektrostimulation von geringer
Intensitat werden beispielsweise nur die AR — Nervenfasern aktiviert und es
kommt nur zu einer lokalen Analgesie auf spinaler Ebene (39). Eine

niedrigfrequente Elektrostimulation von hoher Intensitat hingegen reizt afferente
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nociceptive Ad - und C — Fasern, welche Signale an das zentrale Nervensystem
senden und somit eine Endorphinausschittung bewirken (40). Die Hinzunahme
von nichtsegmentalen Stimulationsorten bei der Akupunktur I6st eine diffuse
Schmerzhemmung aus. Miller und Mitarbeiter zeigten, dass durch schmerzhafte
Reize an verschiedenen Korperstellen die Schmerztoleranz erhéht werden
konnte (41) (Abbildung 4).

Segmentale Heterosegmentale
Inhibition Tractus 3cius Inhibition

(1)

Reizung afferenter (3)

mechanosensitiver Altivierung propriospinaler

AB-Nervenfasern antinociceptiver Neurone
aus benachbarten
Segmenten

(4)
Diffuse Schmerzhemmung (DNIC)
supraspinale Schleife Uber den
Tractus dorsolaterais

(2)
Reizung afferenter
nociceptiver
Nervenfasem (C, AB)

sy Q)N —4{ Nociception
4 Antinociception

Abbildung 4: Ubersicht iiber Schmerzinhibitionsmechanismen auf spinaler Ebene (38)

1.1.3.4. Anwendung der Akupunktur

Bei einigen Krankheitsbildern wird die Akupunktur bereits vermehrt
angewendet. In Deutschland wird Akupunktur zunehmend bei chronischen
Schmerzen eingesetzt. Viele Patienten und Arzte suchen nach Alternativen zur
medikamentbésen  Schmerztherapie, da diese haufig unangenehme
Nebenwirkungen mit sich bringt. Bei chronischen Rickenschmerzen,
Kopfschmerzen und Arthroseschmerzen in Hifte und Knie zeigt die Akupunktur
nachweislich Schmerzlinderung. In Studien von 1994 und 2005 konnte
bewiesen werde, dass dieses Verfahren die Schmerzen bei einer chronischen

Gonarthrose signifikant senken kann (42), (43). Dieses Ergebnis wurde in einer
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Studie von ,German Acupuncture Trials" bestétigt. Seit 2006 ist die Akupunktur
bei chronischen Knieschmerzen von dem Bundesausschuss der Arzte und

Krankenkassen als Krankenkassenleistung anerkannt (44).

Eine Studie aus China von Hed und Kollegen ergab, dass die aurikulare
Akupressur in der perioperativen Phase im Stande ist Schmerzen zu lindern.
Die Patienten hatten postoperativ weniger Schmerzen und einen geringeren
Opioidbedarf (45). 2004 wurde in Greifswald von Usichenko und Kollegen
nachgewiesen, dass die Durchfihrung einer aurikuldaren Akupunktur nach
Implantation einer Huftprothese die postoperativen Beschwerden mindern kann
(46). Lao und Kollegen haben in einer Studie von 1998 gezeigt, dass die
Akupunktur geeignet ist, Schmerzen nach Zahnoperationen zu vermindern (47).
2012 wurde eine Studie von Mikashima et al. durchgefiihrt, in der untersucht
wurde, ob eine nicht-invasive Akupunkturbehandlung im ersten postoperativen
Monat einen positiven Effekt auf die Beweglichkeit des Kniegelenks nach
Implantation einer Knietotalendoprothese hat. Patienten, die eine Akupunktur in
der post-akuten Phase erfahren hatten, wiesen ein signifikant besseres
Ergebnis bezogen auf Schmerzstarke, Knieschwellung und Beweglichkeit auf,
als Patienten der Kontrollgruppe ohne Akupunktur (48). Chinesische
Wissenschatftler erforschten ebenfalls in einer Studie den Effekt der Akupunktur
nach Implantation einer Knietotalendoprothese. Jedoch wurden hier nur Verum
(verum, lat. echt) Akupunktur und Sham (sham, engl. Vortauschung)
Akupunktur gegentbergestellt. Das Ergebnis erbrachte keine signifikanten
Unterschiede in Schmerzreduktion oder Mobilisation und Beweglichkeit (49).

1.2. Zielsetzung der Arbeit

Aus den vorgenannten Griinden erschien es lohnenswert zu untersuchen, ob
eine Akupunkturbehandlung in der frihen postoperativen Phase nach
Implantation  einer  Knietotalendoprothese eine  Verbesserung  der
Beugefahigkeit im Kniegelenk erzielen kann. Die Akupunktur erfolgte erganzend
zur medikamentésen Standardtherapie. Der primare Zielparameter war die
Veranderung der passiven Beugefahigkeit im operierten Kniegelenk vom 2. bis
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zum 6. postoperativen Tag, woraus sich die unter 2.5. genannten
Fragestellungen ableiten.
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2. Material und Methoden

2.1. Material

- Insulin Einmalspritzen

- Verschiedenfarbige, wasserfeste Stifte
- Winkelmesser

- Personenwaage

- Frisches Verbandsmaterial

2.2. Methoden

Die Studie untersuchte placebokontrolliert und doppelblind den Effekt der
Akupunktur zur Schmerzreduktion nach Implantation einer
Knietotalendoprothese. Hierzu wurden eine Verum- und eine Shamgruppe zum
Vergleich von zwei Akupunkturkonzepten gebildet, eine dritte Patientengruppe

diente als Kontrollgruppe.

Die Studie wurde von der Ethik-Kommission der medizinischen Fakultat der
Universitat Wirzburg nach dem Ethik-Votum 37/13 am 19.03.2013 genehmigt.

2.2.1. Einschlusskriterien

- Erstimplantation einer zementierten bikondylaren Oberflachenersatzprothese

mit fakultativem Retropatellarersatz bei primarer Gonarthrose

- Alter zwischen 40 und 80 Jahren

- Bodymassindex bis 40 kg/m?

- Praoperativ gehhilfefreie Mobilitat

- Geistige und sprachliche Fahigkeit, den Studienablauf zu verstehen

- Keine zeitgleiche Teilnahme an anderen Studien
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2.2.2. Ausschlusskriterien

- Schwere Allgemeinerkrankungen (American society of anaesthesiologistst
(ASA) — Status 23)

- Maligne Tumorerkrankungen

- Funktionsbehindernde Arthrose des kontralateralen Kniegelenks und der
Huftgelenke

- Vorhandenes Knieimplantat kontralateral
- Neuraxiale Analgesieverfahren intra- und postoperativ

- Implantation einer individuellen Prothese

2.2.3. Abbruchkriterien
- Abbruch der Studie jederzeit auf Verlangen des Patienten

- Komplikationen wahrend und nach der Operation, die einen Einfluss auf die
untersuchten Parameter haben konnten, beispielsweise die Notwendigkeit einer
prolongierten Sedierung und Beatmung aufgrund von Kreislaufinsuffzienz oder

ein postoperatives Sturzereignis.

2.2.4. Stichprobenumfang

Das Hauptzielkriterium der Studie war die Veranderung der passiven
Beugefahigkeit zwischen dem ersten und sechsten postoperativen Tag. Da nur
wenige Daten Uber die Beugefahigkeit am ersten postoperativen Tag vorlagen,
wurde die Stichprobenberechnung anhand der Verteilung der absoluten
Beugefahigkeit am sechsten postoperativen Tag vorgenommen. Auf Basis
ahnlicher Studien und der eigenen Klinischen Erfahrung wurde von einer
durchschnittichen  Beugefahigkeit von 80 Grad Kniebeugungswinkel
ausgegangen (50). Ebenfalls erfolgte auf Basis dieser Daten mit Hilfe des
Statistikers die Schatzung der Streuung der Beugefahigkeit und die Festlegung
der Fallzahl und Grenzwerte. Die Akupunkturbehandlung wurde als effektiv

angesehen, wenn der Bewegungsumfang der Verum Akupunkturgruppe im
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Mittel um 18,75 Prozent, das entspricht 15 Grad, Uber den Werten der
Shamgruppe und der Kontrollgruppe lag. Fur die Fallzahlplanung wurde
unterstellt, dass zur Auswertung der Zweistichproben t-Test herangezogen wird.
Hierbei wurde die Verumgruppe separat mit der Shamgruppe und der
Kontrollgruppe verglichen. Das Signifikanzniveau sollte a = 0.05 betragen. Da
der zugrunde gelegte Unterschied von 15 Grad zwischen den Gruppen mit
einer Wahrscheinlichkeit (Power) von 1 — 3 = 0.8 durch den Test nachgewiesen
werden sollte, war somit eine Anzahl von 20 Patienten pro Gruppe erforderlich
(51).

2.2.5. Durchfihrung der Studie

Zwischen Mai 2013 und Dezember 2014 wurde die Studie in der Klinik und
Poliklinik far Orthopédie der Universitat Wirzburg doppelblind und
placebokontrolliert durchgefuhrt.

Patienten, bei denen eine elektive totalendoprothetische Versorgung des
Kniegelenks geplant und terminiert wurde, mussten sich laut
Krankenhausrichtlinien einen Tag vor der Operation bei der Anmeldung des
Krankenhauses vorstellen. An dem Termin erfolgten Operationsaufklarung und
anasthesiologische Aufklarung. In diesem Rahmen sind die Patienten fur die
Studie  rekrutiert worden. In  einem Informationsgesprach  wurden
Aufgabenstellung und Durchfiihrung der Studie erlautert und aufkommende
Fragen geklart. Nach schriftlicher Einwilligung wurden die partizipierenden
Patienten einer der folgenden Gruppen per Losverfahren zugeteilt:

1. Verumgruppe
2. Shamgruppe
3. Kontrollgruppe

Patienten der Verumgruppe erhielten eine Akupunkturbehandlung nach dem
Konzept der traditionellen chinesischen Medizin. Bei Patienten der Shamgruppe
wurde eine Akupunkturbehandlung an anderen Kérperstellen durchgefiihrt, bei
denen es sich nach den Richtlinien der traditionellen chinesischen Medizin nicht
um Akupunkturpunkte handelt. Die Kontrollgruppe erhielt keine Akupunktur. Alle
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Patienten erfuhren die gleiche postoperative Versorgung, welche
standardmaliig bei Patienten nach Implantation eines kinstlichen Kniegelenks
erfolgt. Dazu gehdrte eine standardisierte  Schmerzmitteltherapie,

Physiotherapie und tagliche Visiten des Stationsarztes.

Der Patientenvergleich zwischen der Verumgruppe und der Shamgruppe sollte
eine Aussage Uber einen Placeboeffekt zulassen. Die Kontrollgruppe diente als

Referenzgruppe zur Beurteilung der Wirksamkeit der Akupunktur.

Patienten, bei denen die orale Schmerztherapie nicht aussreichend war hatten
nach Klinikstandard zudem eine Schmerzmittelpumpe zur patientengesteuerten
Analgesie erhalten. Diese Patienten hatten die gleiche standardisierte
Schmerzmedikation bekommen, wie Patienten ohne Pumpe, mit dem
Unterschied, sich die zusatzlich benétigte Dosis selbststandig verabreichen zu
konnen. Patienten ohne Pumpe wurde von einer Pflegekraft ein &hnliches

Medikament in Tablettenform gereicht.

Ab dem zweiten postoperativen Tag wurden taglich verschiedene ZielgroR3en
untersucht, darunter Schmerzmittelverbrauch, Beuge- und Belastungsfahigkeit

des operierten Beines.

2.2.6. Randomisierung und Verblindung

Per Losverfahren wurden die Studienteilnehmer der Verumgruppe,
Shamgruppe oder Kontrollgruppe zugeteilt, so dass jede Gruppe aus 20
Patienten bestand. Bei den Patienten wurden Verum und Sham Akupunktur —
Punkte markiert. Dies ermoglichte eine Verblindung des Patienten, der dadurch
nicht wusste, ob er der Verumgruppe oder Shamgruppe angehorte. Der
Student, der die Nadelung durchfihrte, durfte Gber keinerlei
Akupunkturkentnisse verfigen. Hiermit sollte verhindert werden, dass der
Akupunkteur die beiden farblich gekennzeichneten unterschiedlichen Konzepte
identifizieren konnte, so dass von einer Verblindung des ,Therapeuten’
ausgegangen werden durfte. Die Verblindung des Untersuchers sollte dadurch
sichergestellt werden, dass nicht zu erkennen sein sollte ob und wo der Patient

akupunktiert worden war. Desweiteren wurden die beiden Farben, die dazu
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verwendet wurden die Korperpunkte zu markieren, ebenfalls randomisiert,
wodurch der Verumgruppe beziehungsweise der Shamgruppe keine Farbe
eindeutig zugeordnet werden konnte. Folgepatienten blieben auf diese Weise

gleichfalls verblindet.

2.2.7. Akupunkturkonzept

Mit Hilfe von Professor Dr. Greten, wurden die Akupunkturpunkte der

Verumgruppe und Shamgruppe anhand des Heidelberger Modells ausgewabhit.

In dieser Studie wurden funf Punkte akupunktiert. In der Verumgruppe handelte
es sich um folgende Punkte: Ma 34 Liang Qiu, Mi 6 San Yin Jiao, Ni 7 Fu Liu, Bl
57 Cheng Shan und Ni 10 Yin Gu.

Zum Auffinden dieser Punkte orientiert man sich in der chinesischen Medizin an
anatomischen Gegebenheiten oder markanten Korperstellen, wie zum Beispiel
Nabel, Mamillen und Malleolus. Mit der Einheit Cun werden Entfernungen am
Kdrper abgemessen. Ein Cun entspricht der Breite des distalen Daumengliedes
des Patienten (Abbildung 5).

Abbildung 5: Cun — Messung (52)
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Der Punkt 34 der Magenleitbahn liegt zwei Cun oberhalb der Patella (Abbildung
6) und wird akupunktiert bei Schmerzen und Schwellungen im Kniegelenk und
bei Schmerzen und Bewegungsstorungen der unteren Extremitat (53). Dieser
Punkt gehort zu den Xi-Punkten. Nach Vorstellung der traditionellen
chinesischen Medizin sammelt sich an diesen Punkten das Qi der
entsprechenden Leitbahn. Bei Erkrankungen der zugehdrigen Leitbahnen kann

der Qi-Fluss an diesem Punkt aktiviert werden (52).

Bei der Sham Akupunktur wurde ein Punkt gewahlt, der 3 Cun kranial des Ma

34 an der OberschenkelauR3enseite liegt.

Abbildung 6: Lokalisation Ma 34 (54)
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Der sechste Punkt der Milzleitbahn liegt drei Cun oberhalb der grofiten
Prominenz des Malleolus medialis am hinteren Tibiarand in einer meist deutlich
tastbaren Vertiefung (Abbildung 7). An diesem Punkt sind die Leitbahnen des
renalen, des hepatischen und des lienalen Orbis gekoppelt. Man wahlt diesen
Punkt bei Schmerzen und Lahmungen der unteren Extremitat sowie bei

Odemen und Erkrankungen des Urogenitaltraktes (53).

Der korrespondierende Shampunkt liegt eine Handbreit kranial von Mi 6 auf der

lateralen Seite des Unterschenkels, zwei Cun neben der Magenleitbahn.

Caput
i
Corpus

proximale
Phalanx
hallucis

Abbildung 7: Lokalisation Mi 6 (55)
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Als weiterer Akupunkturpunkt wurde der siebte Punkt auf der Nierenleitbahn
gewahlt. Er liegt zwei Cun oberhalb des Malleolus medialis entlang der
Achillessehne (Abbildung 8). Eine Indikation fir diesen Punkt sind unter
anderem Odeme in den Beinen. Durch Stimulation dieses Punktes wird der

Funktionskreis Niere tonisiert und die Wasserwege werden unterstitzt (56).

Entsprechend des Shampunktes vom Mi 6, liegt dieser Shampunkt eine
Handbreit kranial von Ni 7 auf der lateralen Seite des Unterschenkels, zwei Cun
neben der Magenleitbahn.

GroBte Prominenz
des Malleolus medialis
Tuberositas ossis

novicularis _

Abbildung 8: Lokalisation Ni 7 (55)
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Der Punkt Bl 57 liegt in einer Vertiefung zwischen den zwei Muskelb&uchen des
Musculus gastrocnemius, acht Cun distal vom Blasenpunkt 40 (Abbildung 9).
Die Akupunktur dieses Punktes hilft gegen Schmerzen und Krampfen im
Bereich des Unterschenkels sowie bei Schmerzen im Lendenbereich und bei
Hamorrhoiden (53).

Der Shampunkt liegt genau gegenulber von Bl 57 auf der Tibiakante.

M. biceps
femoris

Bl 40

:I_ M. gastro-
cnemius

BI 57

BI 60

Abbildung 9: Lokalisation Bl 57 (54)
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Zum Auffinden des Punktes Ni 10 muss das Bein gebeugt sein. Man tastet am
medialen Ende der Kniegelenksbeugefalte die Sehne des Musculus
semitendinosus und die Sehne des Musculus semimembranosus. Zwischen
diesen beiden Sehnen liegt der gesuchte Akupunkturpunkt (Abbildung 10). Die
Akupunktur von Ni 10 ist indiziert bei Schmerzen in der medialen Knieregion
sowie bei Funktionsstérungen beim Wasserlassen und bei gynakologischen
Erkrankungen (54).

Der gewahlte Shampunkt liegt zwei Cun nach lateral von Ni 10, jeweils auf der

Seite des operierten Beines.

M. semimembranosus -

M. artorius

M. qgracilis

M. sdmitendinosus

Abbildung 10: Lokalisation Ni 10 (54)

Die jeweiligen Punkte wurden mit einem farbigen Marker auf der Haut des
Patienten markiert. FUr jedes Konzept, Verum und Sham, wurde eine andere
Farbe gewaéhlt. Die Akupunktur wurde mit feinen Insulinnadeln durchgefihrt.
Das mehrmalige schnelle Einstechen in die Haut nennt man blutige Akupunktur
mit dem Ziel, eine Qi- und Xuestase aufzuheben und die Mikrozirkulation

wiederherzustellen.
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2.2.8. Vorab-Fallserie

Vor Beginn der Hauptstudie wurde eine Vorstudie an sieben Patienten
durchgefuihrt. Das Ziel war mogliche Problemstellen zu identifizieren,
Handfertigkeiten und Ablaufe zu testen sowie die Zusammenarbeit mit der
Station und die Kommunikation mit den Patienten zu schulen. In der Vorstudie
zeigte sich, dass ein Beginn der Untersuchung und Akupunktur am ersten
postoperativen Tag nicht sinnvoll ist. Die Patienten waren noch nicht
ausreichend belastbar und hatten zu starke postoperative Schmerzen. Vor
diesem Hintergrund hatten zwei der sieben Patienten die Studie direkt nach der
ersten Untersuchung beendet. Bezogen auf die Untersuchung der
Beugefahigkeit stellte sich heraus, dass eine eindeutige Kennzeichnung fir eine
exakte, fehlerfrei wiederholbare Messung grundlegend ist. Aufgrund der
Erfahrungen aus der Vorstudie wurde erst am zweiten postoperativen Tag mit
der Untersuchung und Intervention begonnen. Zudem erfolgte am ersten
Untersuchungstag eine deutliche Markierung von Trochanter major, Malleolus
lateralis und dem Drehpunkt des Winkelmessers am Knie mit einem
wasserfesten Stift bei allen teilnehmenden Patienten. Als geeignete Zeit fur die
Durchfihrung des Studienblocks erwies sich der Nachmittag, um sich in den
Ablauf der stationaren Behandlung einzufiigen.

2.2.9. Ablauf der Untersuchung

Das Studienteam bestand aus sechs Mitwirkenden, von denen drei
ausgebildete Akupunkteure waren, die anderen waren Medizinstudenten. Vom
zweiten bis zum sechsten postoperativen Tag wurde der Patient taglich von den
Medizinstudenten untersucht und gegebenenfalls akupunktiert, abhangig von

der Gruppenzuteilung.

Begonnen wurde mit der Voruntersuchung des flach im Bett liegenden
Patienten. Der angelegte Verband wurde entfernt, um eine Behinderung und
somit eine Ergebnisverfalschung zu verhindern. Nachdem Malleolus lateralis,
Trochanter major und der Drehpunkt des Winkelmessers (Goniometer) am Knie

gekennzeichnet waren, wurde der Patient aufgefordert, sein Bein bis zur
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Schmerzgrenze zu beugen. Eine Hilfestellung und das Halten des Beines in der
passiv erreichten Flexionsstellung war maoglich. Der erreichte Winkel zwischen
der Huft-Knie-Achse und Kndchel-Knie-Achse wurde mit Hilfe eines
Goniometers ausgemessen. AnschlieRend wurde der Patient gebeten,
vorsichtig aufzustehen und sein operiertes Bein auf eine Personenwaage zu
stellen. Nach und nach sollte der Patient sein Gewicht auf die Waage verlagern,
bis er die Schmerzgrenze erreicht hatte. Der Grad der Gewichtsbelastung lief3
sich in Kilogramm ablesen. Ein in chinesischer Medizin ausgebildeter Arzt
Ubernahm nun die Aufgabe, das jeweilige Punktekonzept mit einem Stift auf die
Haut des Patienten aufzubringen. Es wurden zwei verschiedene Farben
verwendet, mit denen die jeweiligen Punkte umkreist wurden. Farbe eins stellte
die Punkte des Verumkonzeptes dar, Farbe zwei die der Shampunkte. Hierbei
prufte der Arzt die Punkte auch auf eventuelle Komplikationen nach der
Akupunktur, wie zum Beispiel Umgebungsrotungen. Im nachsten Schritt
Ubernahm ein Nicht-Akupunkteur, in unserem Fall ein Medizinstudent ohne
Akupunkturkenntnisse, die Hautdesinfektion und anschlieBende Nadelung. Vor
Durchfihrung der ersten Akupunktur Ubten die Medizinstudenten an einer
Orange mit vergleichbaren Farbmarkierungen die Akupunkturtechnik. Die
Orange wurde zehnmal ,akupunktiert!, so dass jeder der Medizinstudenten mit
der Handhabung der Nadeln vertraut gemacht wurde. Abschlieend erfolgt eine
Kontrolle der Technik durch einen Arzt. Durch die vorab durchgefuhrte
Randomisierung wurde die zu nadelnde Farbe bestimmt. Dem ,Therapeuten’
war ein Gesprach mit dem Patienten untersagt, um mogliche
Verzerrungseffekte der Verum-, Sham- und Kontrollgruppe zu minimieren. Nach
einer funfzehnminttigen Pause, in der der Patient ruhig im Bett gelegen hat,
wurde eine zweite Untersuchung von einem der Medizinstudenten durchgefuhrt.
Erneut wurden der maximale passive Beugungswinkel und die
Belastungsfahigkeit bis zur Schmerzgrenze bestimmt. Abschliel3end wurde ein

frischer Verband lege artis angelegt.
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2.3. Studienparameter
2.3.1. Kniebeweglichkeit

Eine gute Kniebeweglichkeit ist Voraussetzung dafiir, den Alltag ohne
Einschrankungen zu bewaltigen. Der Grad der Flexion und Extension wird
durch die Neutralnullmethode gemessen. Die Beweglichkeit eines gesunden
Knies betragt Extension/Flexion 10/0/130 Grad (57). Nach der Implantation
eines kinstlichen Kniegelenks sollte eine Beweglichkeit von mindestens 90
Grad Flexion erreicht werden (57). Dieser Winkel ist nétig, um beispielsweise
problemlos Treppensteigen zu kodnnen, beziehungsweise aus dem Sitzen
aufzustehen. Eine funktionelle Beschrankung der Bewegung mindert die
Lebensqualitat dadurch, dass der Patient sowohl im alltaglichen Leben
eingeschréankt ist als auch am sozialen Umfeld und dem Austiben von Hobbies

und Sport nicht mehr teilnehmen kann.

2.3.2. Schmerzstarke

Zur Messung des subjektiven Schmerzempfindens wurde die numerische
Rating-Skala (NRS) verwendet. Dabei handelt es sich um eine Skala von Null
bis Zehn, auf der die Schmerzen von dem Patienten selbst eingeschatzt werden
kénnen. Null steht fir Schmerzfreiheit, der Maximalwert Zehn fir den stéarksten

vorstellbaren Schmerz.

Praoperativ wurde von jedem Patienten der aktuelle Schmerzwert in Ruhe
abgefragt. Vom ersten bis zum sechsten postoperativen Tag wurde mehrmals
taglich die Intensitat des Ruheschmerzes beim im Bett liegenden Patienten
erfragt. Die Messwerte eines Tages wurden zusammengefasst und als

Mittelwert notiert.

2.4. Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung erfolgte mit Hilfe der studentischen Beratung fur
medizinische Doktorarbeiten des Instituts fur klinische Epidemiologie und

Biometrie Wirzburg. Fiur die statistische Analyse wurde das Programm SPSS
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Version 18 fur Windows verwendet. Folgende Fragen wurden definiert und

statistisch ausgewertet:

1.

Ist die im Mittel erreichte Verbesserung der Kniebeugung der
Verumgruppe signifikant gegenuber der Shamgruppe und der
Kontrollgruppe?

Gibt es einen statistisch signifikanten Unterschied in den Medianen des
Schmerzscorewertes zwischen den Tagen und den Gruppen?

Gibt es einen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den
Gruppen beziglich der Altersverteilung?

Gibt es einen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den
Gruppen bezlglich der Gewichtsverteilung?

Gibt es einen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den
Gruppen beziglich der GréRRenverteilung?

Gibt es einen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den

Gruppen bezlglich des BMI?

Fragen 3.-6. dienten der Kontrolle der Randomisierung. Aus Frage 1. und 2.

wurden folgende Null- und Alternativhypothesen gebildet.

Nullhypothese 1: Es gibt keinen signifikanten Unterschied zwischen der
im Mittel erreichten Verbesserung der Kniebeugung der Verumgruppe
gegenuber der Shamgruppe und der Kontrollgruppe.

Alternativhypothese 1: Es gibt einen signifikanten Unterschied zwischen
der im Mittel erreichten Verbesserung der Kniebeugung der
Verumgruppe gegeniber der Shamgruppe und der Kontrollgruppe.
Nullhypothese 2: Es gibt keinen signifikanten Unterschied in den
Medianen des Schmerzscorewertes zwischen den Tagen und den
Gruppen.

Alternativhypothese 2: Es gibt einen signifikanten Unterschied in den
Medianen des Schmerzscorewertes zwischen den Tagen und den

Gruppen.
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Fur die demographischen Parameter, Alter, Gewicht, Grof3e, BMI, wurden der
Mittelwert und der Standardfehler berechnet. Unterschiede zwischen den
Mittelwerten der jeweiligen Parameter wurden mit einer Varianzanalyse
ermittelt. Mit Hilfe der ,Analysis of Variances®, kurz ANOVA, wurden mehrere

unterschiedliche Stichproben verglichen.

Fur die Verteilung der Schmerzscorewerte wurden die Mediane inklusive erstes
und drittes Quartil ermittelt. Die Frage nach signifikanten Unterschieden
zwischen den einzelnen Gruppen an den jeweiligen Tagen wurde ebenfalls mit
Hilfe des ANOVA Tests beantwortet.

Die aus den statistischen Tests ermittelten p-Werte geben die
Wahrscheinlichkeit an, ob die jeweiligen Ergebnisse wie beobachtet eintreffen,
wenn die Nullhypothese wahr ist. P kann Werte zwischen Null und Eins
annehmen. Ein kleiner p-Wert spricht gegen die Nullhypothese und ist Indiz fir
die Richtigkeit der Alternativhypothese. Ein Signifikanzniveau a wurde
festgelegt. Unterschreitet der errechnete p-Wert das gewdahlte Niveau, ist das
Ergebnis signifikant. In diesem Fall wird die Nullhypothese verworfen und die
Alternativhypothese angenommen (58), (59). Das Signifikanzniveau a wurde fur
alle Tests gleich 5 Prozent festgelegt. Ein p-Wert < 0,05 wurde somit als
statistisch signifikant angesehen.
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3. Ergebnisse

Zwischen Mai 2013 und Dezember 2014 wurden die Studie an 60 Patienten
durchgefiihrt. Die Gruppenzusammensetzung war bezogen auf Geschlecht,
Alter und Gewicht ausgeglichen (siehe Tabelle 1). Im Verlauf der
Studiendurchfuhrung kam es zu insgesamt neun Dropouts. Aus der
Akupunkturgruppe schieden drei Patienten aus, aus der Shamgruppe vier und
aus der Kontrollgruppe zwei. In der Verumgruppe entwickelte ein Patient ein
Durchgangssyndrom und schied somit ab dem dritten Tag aus, zwei Patienten
haben die Studie am funften beziehungsweise sechsten Tag auf eigenen
Wunsch abgebrochen. Der eine Patient schied ohne Angabe von Griinden aus,
der andere beklagte Kribbelparasthesien. Zwei Patienten der Shamgruppe
wurden frihzeitig entlassen, ein Patient wurde am vierten Tag verlegt und ein
weiterer Patient hat die Studie ohne Angabe von Grinden abgebrochen,
wodurch diese der Studie nicht mehr zur VerflUgung standen. In der
Kontrollgruppe hat ein Patient bereits am zweiten Tag die Studie abgebrochen
und ein anderer Patient wurde am sechsten Tag entlassen. Letztendlich liegen
Daten von 51 Patienten bis zum sechsten postoperativen Tag vor (Abbildung
11).
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60 primar eingeschlossene Patienten

v

Randomisierung

v

Verum Gruppe Sham Gruppe Kontrollgruppe
20 Patienten 20 Patienten 20 Patienten
3 Dropouts 4 Dropouts 2 Dropouts
- Durchgangssyndrom P - Abbruch auf Wunsch des P I Abbruch auf Wunsch
- Abbruch auf Wunsch | Patienten D " ldes Patienten
des Patienten (2) - Verlegung - vorzeitige Entlassung
vl vorzeitige Entlassung (2) v v
17 eingeschlossene 16 eingeschlossene 18 eingeschlossene
Patienten Patienten Patienten

Abbildung 11: Gruppenzusammensetzung inklusive Dropouts

3.1. Allgemeine Patientendaten

Zur Vergleichbarkeit der drei Untersuchungsgruppen wurden im Vorfeld
allgemeine Patientendaten ermittelt. Bezlglich der demographischen
Parameter Alter, Gewicht und BMI lagen keine signifikanten Unterschiede
zwischen den Studiengruppen vor (Tabelle 1). Der p-Wert war bei jedem
Charakteristikum > 0,05. Das Alter der Studienteilnehmer lag im Mittel bei 66
Jahren. Der Mittelwert der Gesamtpopulation bezogen auf das Gewicht lag bei
90 kg und bezogen auf den BMI bei 31 kg/m2.

Alter (Jahre)* Gewicht (kg)* Grof3e (cm)* BMI (kg/m2)* Dropouts
Verumgruppe 66 + 0,74 90 + 0,89 171+ 0,67 31+0,55 3
Shamgruppe 66 £+ 0,59 87 £0,95 170 £ 0,67 30+£0,5 4
Kontrollgruppe 66 £ 0,67 94 +1,12 172 £ 0,67 32 +0,59 2
p - Wert 0,950 0,587 0,814 0,714

Tabelle 1: Vergleichbarkeit der Gruppen; *Mittelwert + Standardfehler

31



3.2. Auswertung der Studienparameter
3.2.1. Entwicklung der Kniebeweglichkeit

Der durchschnittliche passiv erreichte Beugungswinkel am zweiten
postoperativen Tag lag in der Verumgruppe bei 56,5°, in der Shamgruppe bei
52,4° und in der Kontrollgruppe bei 55,5°. In allen Gruppen kam es zu einer
deutlichen Verbesserung der Beweglichkeit bis zum sechsten Tag. Die
Patienten der Verumgruppe erreichten im Mittel den weitesten Beugungswinkel
bei einer Verbesserung von 54 Prozent (Tabelle 2). Die Patienten der
Kontrollgruppe hingegen zeigten die geringsten Werte, hier kam es im Mittel zu
einer Verbesserung von 33 Prozent. Auffallig war, dass der Beugungswinkel am
Tag 2 bei der Kontrollgruppe hoéher war als bei der Shamgruppe, dann aber am

Tag 6 deutlich weniger gesteigert wurde.

Tag 2 Tag 6 Differenz Veranderung
Verumgruppe 56,5°+ 3,85 87,1°+ 2,82 30,6° +54%
Shamgruppe 52,4°+ 2,82 78,3°+ 4,32 25,9° +49%
Kontrollgruppe 55,5°+ 3,82 73,9°+ 3,84 18,4° +33%

Tabelle 2: Mittelwerte + Standardfehler des maximalen passiven Beugungswinkels an

Tag 2 und Tag 6, Verbesserung des Beugungswinkels wahrend des Studienzeitraums

Auch anhand des Liniendiagramms kann man die stetige Verbesserung der
Beugefahigkeit erkennen (Abbildung 12).

32



90°
85°

20" /
75° ——

- / =

65° &

55°

Tag 2 Tag 3 Tag 4 Tag 5 Tag 6
—&—\Verumgruppe —ll—Shamgruppe Kontrollgruppe

Abbildung 12: Entwicklung des maximalen passiven Beugungswinkels Tag 2 bis Tag 6

In Tabelle 3 werden die Streuungsparameter zur Analyse der
Beugungswinkeldifferenz zwischen Tag 2 und Tag 6 aufgezeigt. Die
Gruppenstarke (N) in den jeweiligen Gruppen war aufgrund von Dropouts
ungleich. Die Patienten der Verumgruppe hatten im Mittel den Beugungswinkel
um 30° zwischen dem zweiten und dem sechsten postoperativen Tag
verbessert. Die Patienten der Shamgruppe hatten im Mittel eine Verbesserung
von 25° erlangt und die Patienten der Kontrollgruppe konnten im Mittel eine
Verbesserung um circa 20° erreichen. Zur Beurteilung der Streuung wurde die
Standardabweichung berechnet. Die Standardabweichung ist die Wurzel aus
der Varianz (60). Im vorliegenden Fall betrug die Standardabweichung bei der
Verum- und bei der Kontrollgruppe ca. 15°. Bei der Shamgruppe lag die
Standardabweichung bei 12°. Die Spannweite zeigt den minimalen und den
maximalen Wert der Differenz des Beugungswinkels zwischen Tag 2 und Tag 6
in den jeweiligen Gruppen. Die geringste Spannweite lag bei -18. Das bedeutet,
dass ein Patient seinen Beugungswinkel um 18° verschlechtert hatte im

Vergleich zum Ausgangswert am zweiten Tag. Der Maximalwert betrug 56. Ein
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Patient der Verumgruppe hatte seinen Ausgangswert um 56° verbessert. Der
Minimalwert trat bei einem Patienten der Kontrollgruppe auf.

Spannweite
N Mittelwert Varianz Standardabweichung
Minimum  Maximum
Verumgruppe 17 30,12 239,94 15,49 -5 56
Shamgruppe 16 25,31 139,71 11,82 8 50
Kontrollgruppe 18 19,78 230,13 15,17 -18 39
Gesamt 51 24,96 215,21 14,67 -18 56

Tabelle 3: Differenz des maximalen passiven Beugungswinkels zwischen Tag 2 und Tag 6

Abbildung 13 zeigt die erreichte Beugungswinkeldifferenz der einzelen

Patienten. Anhand der Darstellung lassen sich einzelne Ausrei3er deutlich

erkennen.
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Abbildung 13:. Differenz des maximalen passiven Beugungswinkelss zwischen Tag 2 bis Tag 6 der

einzelnen Patienten
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Das Diagramm (Abbildung 14) zeigt die Unterschiede zwischen den

Mittelwerten der Beugungswinkeldifferenzen im Untersuchungszeitraum.

MITTELWERT
30,12—
45,31\1
9,78
Verumgruppe Shamgruppe Kontrollgruppe

Abbildung 14: Diagramm der Mittelwerte der Beugungswinkeldifferenzen zwischen Tag 2 bis Tag 6

Mit Hilfe der ,Analysis of Variance* (ANOVA) wurden die Unterschiede
zwischen den Gruppen durch den Vergleich der Mittelwerte auf Signifikanz
untersucht (61). Die erste Spalte in Tabelle 4 stellt die Streuung um den
Mittelwert dar. Die Varianz innerhalb der Gruppen zeigt, wie stark die einzelnen
Werte in den Gruppen um den jeweiligen Gruppenmittelwert streuen. Hier wird
folglich die Inhomogenitat innerhalb einer Gruppe gemessen. Die Streuung
zwischen den Gruppen wird durch die quadrierten Abweichungen der
Gruppenmittelwerte vom Gesamtmittelwert der Stichprobe berechnet. Zur
Darstellung der Streuung zwischen den Mittelwerten der Strichprobe wird das
Mittel der Quadrate berechnet. Die Quadratsumme aus der ersten Spalte wird
durch den jeweiligen Freiheitsgrad dividiert. Der Freiheitsgrad wird durch die
GrofRe der Stichprobe minus 1 ermittelt und gibt an, wie viele unabh&ngige
Einzelvergleiche durchgefuhrt werden kdnnen. Im vorliegenden Fall berechnet
sich der Freiheitsgrad zwischen den Gruppen: 3-1 = 2. Zur Berechnung des
Freiheitsgrades innerhalb der Gruppen wird der Mittelwert der Anzahl der
Versuchspersonen einer Gruppe benétigt: (17+16+18) /3 = 17. Der
Freiheitsgrad ergibt dann 3x (17-1) = 48 (62). Die Varianz zwischen den
Gruppen erscheint groBer als die Varianz innerhalb der Gruppen. Die

Berechnung des F-Wertes ergibt sich aus dem Verhaltnis der ,Varianz
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zwischen® und der ,Varianz innerhalb® (62). Aus dem daraus ableitbaren p-
Wert, lasst sich aussagen ob dieser Unterschied signifikant ist. Im vorliegenden
Fall ergibt sich ein p—Wert von 0,113. Da der p-Wert gréf3er ist als 0,05, ist
dieser nicht signifikant. Dies bedeutet, dass es keinen signifikanten Unterschied

zwischen den drei Gruppen gibt (Tabelle 4).

Mittel der

Varianz Freiheitsgrade F Signifikanz
Quadrate
Zwischen den Gruppen 937,608 2 468,804 2,285 0,11
Innerhalb der Gruppen 9846,313 48 205,132

Tabelle 4: Oneway ANOVA, Differenz der maximalen passiven Beugungswinkel zwischen Tag 2 und
Tag 6

3.2.2. Ergebnis NRS Messungen

Die Werte auf der Schmerzskala der einzelnen Tage wurden zusammengefasst
und die Mittelwerte berechnet. Zur Feststellung von Unterschieden der
Schmerzintensitat wahrend des Beobachtungszeitraums zwischen den
Gruppen wurden die jeweiligen Mediane verglichen. Mittels der einfaktoriellen
ANOVA wurde ermittelt, ob ein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen
an den einzelnen Tagen bestand. Wé&hrend des Studienzeitraums konnte keine
signifikante Differenz zwischen den einzelnen Gruppen festgestellt werden
(Tabelle 5).
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Verumgruppe Shamgruppe Kontrollgruppe Signifikanz
Tag 1 1,0+ 0,9 (0,22) 0,7+0,8(0,23) 0,9+0,6 (0,22) 0,56
Tag 2 1,4+1,2(0,34) 2,0+1,8(0,35) 1,7+2,6 (0,33) 0,50
Tag 3 1,3+1,6 (0,32) 1,5+2,0(0,33) 1,1+1,4(0,31) 0,58
Tag 4 1,0+ 0,6 (0,35) 1,2+ 3,0 (0,36) 2,1+2,3(0,34) 0,05
Tag5 1,4 +24(0,37) 1,4+1,7(0,38) 2,0+ 2,5 (0,36) 0,40
Tag 6 1,8 + 1,6 (0,40) 1,5+2,1(0,41) 2,1+3,9(0,39) 0,65
Tabelle 5 NRS - Werte im Beobachtungszeitraum, Mittelwert = Standardabweichung

(Standardfehler)

Die Verteilung und Entwicklung der NRS-Werte ist in Abbildung 15 visualisiert.
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Abbildung 15: Verteilung der NRS — Werte von Tag 2 bis Tag 6
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4. Diskussion

Die Implantation einer Knieprothese ist eine der haufigsten orthopadischen
Operationen (10). Laut dem deutschen Endoprothesenregister erfolgten 2015
insgesamt 51.537 totalendoprothetische Ersteingriffe am Knie, damit ist die
Knieprothese nach der Huftprothese die zweithdufigste implantierte
Totalendoprothese (63). Bei ca. 16 % der Patienten nach
Knieprothesenimplantation kommt es zu starken postoperativen Schmerzen mit
einhergehender Einschrankung der Beweglichkeit (64) und fast 20 % der
Patienten seien ein Jahr nach Knieprothesenimplantation mit dem Ergebnis
nicht zufrieden, wobei als Hauptgrund anhaltende Schmerzen und
Bewegungseinschrankungen angegeben werden (65). Bei den oben genannten
Behandlungszahlen entspricht das einer Inzidenz von mehr als 10.000
Patienten pro Jahr mit unbefriedigendem Ergebnis nach
Knieprothesenimplantation. Der wichtigste Risikofaktor flr das Auftreten
persistierender Beschwerden sind frlhe postoperative Schmerzen sowie die
frihe postoperative Einschréankung der Beweglichkeit (12), (66). Entsprechend
wichtig fur die Patienten aber auch zur Reduktion der Kosten im
Gesundheitswesen und des volkswirtschaftlichen Schadens, ist eine adaquate

Schmerzbehandlung und die frilhzeitige Bellbung des Kniegelenks.

In unserer Studie haben wir untersucht, wie sich eine Akupunkturbehandlung in
der frihen postoperativen Phase auf die passive Beugeféhigkeit des operierten
Kniegelenks auswirkt. Haupthypothese war, dass die postoperative Akupunktur
innerhalb der ersten postoperativen Woche eine zuséatzliche Verbesserung der
passiven Beugefahigkeit bewirkt. Entsprechend erfolgte die Testung der
Nullhypothese ,Durch eine Akupunkturbehandlung nach den Richtlinien der
Chinesischen Medizin in der ersten Woche nach Implantation einer
Knietotalendoprothese  kann  keine  signifikante = Verbesserung  der
Beugefahigkeit erreicht werden®. Nebenhypothese war, dass die Akupunktur
eine Abnahme der Ruheschmerzintensitat bewirkt.
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Die hier beschriebene Studie konnte deutliche Unterschiede in der
Verbesserung der Beugefahigkeit im Kniegelenk zwischen den Gruppen
aufweisen. So konnte bei der Gruppe, die eine Akupunktur nach den Regeln
der traditionellen chinesischen Medizin erfahren hatte, im Mittel Gber 10° mehr
Beugungsverbesserung erreicht werden, als bei der Gruppe der nicht
akupunktierten Patienten und ca. 5° mehr als gegeniber der Gruppe, die nicht

nach dem Konzept der traditionellen chinesische Medizin akupunktiert wurden.

In der Varianzanalyse stellten sich diese Unterschiede zwischen den Gruppen
jedoch nicht als signifikant dar. Auch bei der Reduktion der Schmerzintensitéat in
der ersten postoperativen Woche bestanden Unterschiede zwischen den

Gruppen, welche jedoch ebenfalls nicht signifikant waren.

Dies kann entweder, bei zutreffender Nullhypothese, daraus resultieren, dass
die Akupunktur keinen Einfluss auf die Beweglichkeit hat oder, dass sie zwar
wirksam ist, wir dies aber mit den gewahlten Mitteln nicht aufzeigen konnten.

Dass die Akupunktur keinen Einfluss auf die Beweglichkeit hat, kann wiederum
ebenfalls zwei Ursachen haben. Entweder ist die gewahlte Akupunktur nicht
analgetisch wirksam oder die Analgesie bewirkt keine Verbesserung der
Beweglichkeit. Beide Madoglichkeiten widersprechen jedoch sowohl den
Ergebnissen friherer Studien als auch bis zu einem gewissen Grad den
Ergebnissen dieser Studie. Molsberger und Béwing konnten experimentell und
in einer klinischen Studie zeigen, dass eine Akupunkturbehandlung analgetisch
wirksam ist (42) und Wagner und Kollegen wiesen nach, dass eine suffiziente
Schmerztherapie nach Knieprothesenimplantation einen positiven Effekt auf die

Wiederherstellung der Kniegelenkfunktion hat (64).

Auch in unserer Studie bestanden deutliche Unterschiede zwischen den
Gruppen, die auf einen positiven Effekt der Akupunktur hinweisen. Es zeigte
sich die Tendenz, dass unter einer Akupunkturbehandlung die
Schmerzabnahme am hochsten war, jedoch konnten keine eindeutigen
Unterschiede zwischen Verum und Sham Akupuntur nachgewiesen werden. Bei
Betrachtung der Beweglichkeit erschien unter der richtigen
Akupunkturbehandlung die Zunahme der Beweglichkeit am grofdten, die
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Scheinakupunkturgruppe nahm eine Mittelstellung ein. In der Kontrollgruppe
bestanden am Ende der ersten postoperativen Woche die starksten Schmerzen
und die schlechteste Beweglichkeit. Entsprechend ist es aus unserer Sicht
unwahrscheinlich, dass die beobachteten Unterschiede ein rein zufélliges
Phanomen darstellen, sondern eher auf den Effekt der Akupunktur

zuruckzufiuhren sind.

Es ist moglich, dass die Wirkung der Akupunktur bei starken akuten
postoperativen Schmerzen zu gering ist und somit kein signifikanter Erfolg der
Akupunktur nachweisbar war. Eine von Mikashima und Kollegen durchgefihrte
Studie zeigte eine signifikante Reduktion der Schwellung, Schmerzen und
Verbesserung der Beweglichkeit im Kniegelenk unter postoperativer Akupunktur
nach Knietotalprothesenimplantation auf (48). Im Unterschied zu unserem
Behandlungsschema, nach welchem die Akupunktur bereits am 2.
postoperativen Tag begonnen wurde, wendeten die japanischen Forscher die
Akupunktur erst ab dem 7. postoperativen Tag an. Die unterschiedlichen
Zeitrdume der Akupunkturbehandlung koénnten erklaren, warum in unserer
Studie kein signifikanter Effekt aufgezeigt werden konnte. Zwar konnte eine
Studie von Crespin und Kollegen zeigen, dass auch bereits am 2.
postoperativen Tag die Akupunkturbehandlung eine Verringerung des
Schmerzmittelbedarfs nach Knie- oder Huftprothesenimplantation bewirkt,
jedoch wurde in dieser Studie nur die unmittelbare Verbesserung des
Schmerzes vor und direkt nach der Akupunkur bestimmt (67). Das Ergebnis
nach einer Woche und vor allem die passive Beugefahigkeit wie in unserer

Studie untersucht, wurden nicht erfasst.

Denkbar ist, dass die Reduktion der Schmerzen zu jedem Zeitpunkt
postoperativ durch Akupunktur erreicht werden kann, diese aber in der frithen
postoperativen Phase einen geringeren Einfluss auf die Beweglichkeit hat, da
die Patienten in der frihen Phase weniger belbt werden kénnen. Vergleicht
man jedoch die Daten unserer Studie mit den Daten von Mikashima und
Kollegen (48), ist der Grund fir die Nicht-Signifikanz des Unterschieds in
unserer Studie eher in der deutlich gréReren Streuung zu sehen, da die

Mittelwertunterschiede zwischen den Gruppen nicht gréf3er erscheinen aber die
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Streuung der Datenpunkte geringer ist. Dass die Akupunktur sowohl in der
fruhen Phase als auch in den nachfolgenden postoperativen Wochen eine
Reduktion der Schmerzen bewirken kann und somit bei entsprechender
Belbung auch eine Verbesserung der Beweglichkeit, kann anhand der
Ergebnisse von Untersuchungen nach anderen chirurgischen Eingriffen
aufgezeigt werden. In einer Studie an gynadkologischen Patienten
beispielsweise gaben die Befragten nach Mastektomie weniger Schmerzen,
Angst und Spannungsgefuhl an, wenn sie eine postoperative
Akupunkturbehandlung erhalten hatten (68). Die Akupunktur erfolgte vom
ersten postoperativen Tag bis zum Ende des Krankenhausaufenthaltes.

Auch nach viszeralchirurgischen Eingriffen konnte eine Reduktion der
postoperativen Schmerzen unter Akupunkturbehandlung aufgezeigt werden
(69). Im Unterschied zu unserer Studie wurde die Akupunktur bereits am

Operationstag durchgefuhrt.

Sun und Kollegen haben in ihrer Review Arbeit 10 Studien verglichen, die die
Wirkung der Akupunktur in der akuten postoperativen Phase anhand des
Schmerzmittelverbrauchs untersuchten, mit dem Ergebnis, dass man
besonders am 3. postoperativen Tag den eindeutigste Rickgang des
Schmerzmittelbedarfs nachweisen konnte (70). Mdglicherweise beeinflusst die
intraoperative Analgesie den Effekt der Akupunktur und erlaubt erst nach Abbau

der Narkotika die volle analgetische Wirkung (70).

Das bedeutet, dass in einem veranderten Setting ein grof3erer Effekt der
Akupunktur moglich sein konnte, insbesondere auch, da es zahlreiche weitere
Akupunkturpunkte sowie Akupunkturtechniken zur Therapie von postoperativen
Schmerzen gibt. Es ist mdglich, dass in unserer Studie nicht die wirksamsten
Punkte und Techniken gewahlt wurden. Im Unterschied zu unserer Studie
erfolgte beispielsweise in der Studie an gynakologischen Patienten (73) die
Auswahl der Akupunkturpunkte individualisiert und abhanging von der

jeweiligen Symptomatik.

Desweiteren wurden individuelle Komorbiditaten und Charakteristika wie zum

Beispiel Angstlichkeit und depressive oder negative Lebenseinstellung in
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unserer Studie nicht untersucht und entsprechend erfolgte keine Selektion oder
Stratifizierung anhand dieser Kiriterien. Brander et al beschreiben in ihrer
Studie, dass depressive Symptome und Angstlichkeit Schmerzen und
Beweglichkeit langfristig beeinflussen und die Genese verlangsamen (71). Es
ist ebenso davon auszugehen, dass die vor der Operation bestehende
korperliche Verfassung eine grof3e Rolle in dem postoperativen Outcome
spielte. In einer chinesischen Studie konnte gezeigt werden, dass Patienten, die
praoperativ eine Flexion von Uber 90° hatten, postoperativ auch eine bessere
Beugefahigkeit erreichten als Patienten, die praoperativ das Knie keine 90°
beugen konnten (72). Differenzen in Alter, zwischen 40 - 80 Jahre, und
Bodymassindex, 21 — 47, beeinflussen die Funktion und Genesung ebenfalls
(72).

Weitere mogliche StorgréRen, die nicht betrachtet wurden, stellen die
wechselnden Operateure und Andasthesisten dar. Dies ist darauf
zurickzufuihren, dass die Patienten in der Klinik von verschiedenen
Operateuren versorgt wurden und jeder Operateur Uber individuelle Techniken
und eigenes Knowhow verfugt. Die Narkose wurde ebenfalls von
unterschiedlichen  Anasthesisten  durchgefihrt und war somit von

unvermeidbaren Differenzen beeinflusst.

Postoperativ erhielten alle Patienten das klinikinterne Standardschema zur
Schmerztherapie nach  Knieprothesenimplantation, aber sowohl bei
Durchfihrung der Akupunktur als auch bei der Messung des Beugewinkels ist

von verschiedenen Storfaktoren auszugehen.

Bei der Durchfuihrung der Akupunktur und der Untersuchung war ein Wechseln
von Untersuchern, Akupunkteuren/ Punktemalern und Therapeuten nicht zu
vermeiden. Die Auswahl der Akupunkturpunkte erfolgte fur alle Patienten gleich,
um eine Standardisierung der Akupunktur zu erreichen. Jedoch besagt die
Theorie der chinesischen Medizin, dass bei der Punkteauswahl immer eine
individuelle Diagnose gemacht werden sollte, nach der das Therapiekonzept

erstellt wird. Eine Standardisierung ist somit schwer realisierbar.
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Die Messung des Beugewinkels erfolgte mit einem kommerziell erhaltlichen
Goniometer (z.B. Fa. McCoy, Abbildung 16). Der Trochanter major und der
Malleolus lateralis konnten damit nicht exakt lokalisiert werden und somit

konnte nur eine ungefahre Winkelachse gebildet werden.

Abbildung 16: Goniometer

Des Weiteren wurde versucht, die Untersuchung zur gleichen Tageszeit
durchzufiihren. Dies war aber nicht immer méglich, da nur eine begrenzte Zahl
von Untersuchern beteiligt war, die die Akupunktur sowie Befunderhebung
durchfuhrten. Darliber hinaus musste die Untersuchung mit arztlichen,
pflegerischen und physiotherapeutischen Behandlungen abgestimmt werden
und konnte somit nicht zu einem einheitlichen Zeitpunkt erfolgen. Insbesondere
der zeitliche Zusammenhang mit der physiotherapeutischen Belibung und der
Schmerzmittelgabe kénnte dabei einen nicht unerheblichen Einfluss sowohl auf

die Schmerzen in Ruhe als auch auf die Beugeféhigkeit haben.

Unsere Studie ist nicht die Erste, die den Einfluss der Akupunktur auf die
akuten postoperativen Schmerzen untersucht. Es konnte eine deutliche
Verbesserung der passiven Kniebeweglichkeit nachgewiesen werden, welche

jedoch nicht signifikant war.

Wie auch in unserer Studie konnten in einer Vielzahl von Studien Hinweise auf
eine Wirksamkeit der Akupunktur aufgezeigt werden. Ein signifikanter Einfluss
und damit eine eindeutige Behandlungsempfehlung konnte bislang jedoch nur

fur wenige Indikationen ausgesprochen werden (73), (68), (74), (75).

In der Ubersichtsarbeit von Linde und Kollegen werden insgesamt 39 Studien

zum Thema Akupunktur zusammengefasst. Mit dem Ergebnis, dass es flr
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einige Indikationen, wie zum Beispiel Ubelkeit, Schmerzen nach
Zahnbehandlungen und Kopfschmerzen Hinweise gibt, dass die Akupunktur
beschwerdenlindernd wirkt. Eine eindeutige Schlussfolgerung war jedoch auch
hier bei Inhomogenitat der verschiedenen Studienoutcomes nicht mdglich. Die
notwendige GroRe des Patientenkollektivs scheint eine wesentliche
Herausforderung bei der Untersuchung des Effektes der Akupunktur zu sein, da
in die klinischen Studien meist zu wenig Patienten eingeschlossen worden
seien (76).

Hingegen konnten Ezzo und Kollegen sowie Molsberger et al aufzeigen, dass
der Einsatz der Akupunktur in der Therapie chronischer Schmerzen bei
Osteoarthrose des Kniegelenks nachweislich forderlich ist (42), (73). Dartber
hinaus empfiehlt die Weltgesundheitsorganisation (WHO) auch bei chronischen
Schmerzerkrankungen sowie bei pulmonalen Krankheitsbildern wie Asthma und
Bronchitis die Akupunkturbehandlung (77).

Um klare Empfehlungen fir den Einsatz der Akupunktur formulieren zu kénnen,
wurden 2001 vom ,Bundesausschuss fiir Arzte und Krankenkassen“ klinische
Studien mit hoher Qualitdt im Studienaufbau und der bis dahin grof3ten
Patientenzahl, mehr als 300.000 Teilnehmern, in der Geschichte der klinischen
Akupunkturstudien in Auftrag gegeben. In Zusammenarbeit mit den
Krankenkassen  wurde die  Akupunkturanalgesie  bei  chronischen
Knieschmerzen, bei  Ruckenschmerzen, bei Migrane und  bei
Spannungskopfschmerzen untersucht. Es ergaben sich drei Modellprojekte,
welche von der Techniker Krankenkasse (TK), den Allgemeinen

Ortskrankenkassen (AOK) und den Ersatzkassen durchgefihrt wurden.

Die Studien der Techniker Krankenkasse erbrachten den Nachweis, dass
bezogen auf die Indikationen Gonarthroseschmerzen, Lumbalgie, Migrédne und
Cephalgie, eine signifikante Uberlegenheit in der Akupunkturgruppe gegentiber
der Kontrollgruppe besteht. Insbesondere Patienten mit Gonarthroseschmerzen
profitierten von der punktespezifischen Akupunktur gegentber invasiver
Scheinakupunktur (78), (79). Die Allgemeinen Ortskrankenkassen fuhrten 2002
bis 2007 die sogenannten ,German Acupuncture Trials“ (GERAC) durch (80).
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Dabei zeigte der Einschluss der Akupunktur wie auch der Scheinakupunktur
einen statistisch signifikanten Vorteil gegentber der Standardtherapie. Eine
Uberlegenheit der Akupunktur spezifischer chinesischer Punkte im Vergleich

zur Scheinakupunktur konnte nicht nachgewiesen werden (75).

Die von den Ersatzkassen durchgefuhrten Studien unterstitzen die Ergebnisse
der Studien der Allgemeinen Ortskrankenkassen und Techniker Krankenkasse
insofern, als dass Patienten mit chronischen  Kopfschmerzen,
Lendenwirbelschmerzen und Osteoarthroseschmerzen deutlich von der
Akupunkturbehandlung profitieren. AufRer bei der Kniegelenkarthrose liel3 sich
auch in diesem Modellprojekt keine punktespezifische Wirksamkeit gegenuber

einer Scheinakupunktur an definierten Nicht-Akupunkturpunkten nachweisen.

Zusammenfassend stellt sich auch in grofen Studien mit einer hohen
Patientenzahl eine klare Evidenzfindung fiir eine analgetische Wirkung als
schwierig dar. Neben der ohnehin groRen Streuung der individuellen
Schmerzverarbeitung scheint auch die Streuung des Effektes der Akupunktur
grof3 zu sein, was auch an der Vielzahl der verschiedenen Akupunkturtechniken
liegen konnte. Dartberhinaus muss auch ein moglicher unspezifischer Effekt
der Akupunktur bertcksichtigt werden, welcher das Aufzeigen eines
signifikanten Einflusses der nach den Leitlinien der traditionellen chinesischen

Medizin angwandten Akupunktur erschwert.

4.1. Placebo-Effekt der Akupunkturbehandlung

Wie aufgezeigt, scheint sowohl die Verum Akupunktur als auch die
Scheinakupunktur einen Einfluss auf die Wahrnehmung von Schmerzen zu

haben.

Das lasst vermuten, dass die Wirkung der Akupunktur nicht nur auf
ortsspezifischen Nadelungseffekten, sondern auch auf unspezifischen Effekten
basiert. Paterson und Dieppe vertreten die Ansicht, dass Patientenerwartung,
Glaubhaftigkeit der Behandlung und die Interaktion mit dem Therapeuten den
Erfolg der Akupunkturbehandlung beeinflussen (81). Diese Annahme konnte

von Pariente und White bestatigt werden. lhre Untersuchungen zeigten, dass
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die Patienten sowohl unter Verum Akupunktur als auch unter Sham Akupunktur
dieselbe positive Wirkungserwartung hatten. Die Aktivitat in der Inselregion des
Gehirns war in diesen Fallen deutlicher erhéht, als bei einer Behandlung mit
einem Hautprick (82). Widersprtchlich hierzu konnten Molsberger und Bowing
in ihrer Studie zur Schmerztherapie bei Gonarthrose belegen, dass die Verum
Akupunktur in lhrer Wirkung den reinen Suggestiveffekt und auch die Wirkung
der unspezifischen Akupunktur Ubertrifft (42). Auch in dieser Studie spiegelte
sich dieser Effekt wieder, da die Verumgruppe mehr Beugungsverbesserung
erreicht hat, als die Sham- und Kontrollgruppe, jedoch waren die Werte nicht

ausreichend signifikant.

Wie auch in unserer Studie wird in vielen anderen Studien die Wirksamkeit der
Verum Akupunktur mit einer Sham Akupunktur verglichen. Han und Terenius
mutmaliten, dass ein Nadelreiz an jeder Stelle der Korperoberflache eine
vergleichbare analgetische Wirkung habe, welche durch die Ausschittung von
3-Endorphinen hervorgerufen sei (39). Diese Theorie wird in einem Review
Paper von Moffet ebenfalls vertreten. Er betrachtete 38 Kklinische
Akupunkturstudien und schlussfolgerte, dass die bisher durchgefiihrten Studien
keinen Nachweis erbringen konnten, dass die Verum Akupunktur wirksamer ist
als die Sham Akupunktur (83). Jedoch konnten Bai und Kollegen nachweisen,
dass es zu einer unterschiedlich stark ausgepragten zerebralen Stimulation
kommt abhangig davon welcher Punkt stimuliert wird. Mittels MRT-
Untersuchung des Kopfes lie3 sich darstellen, dass sich bei der Stimulation
eines Punktes nach den Lehren der traditionellen chinesischen Medizin eine
deutliche Antwort im Gehirn provozieren liel3, welche bei der Stimulation von
Sham Punkten nicht auftrat (84).

Im Falle eines nachgewiesenen Effektes der Akupunktur ist es offensichtlich
schwierig, zwischen einem spezifischen und einem unspezifischen Effekt zu
unterscheiden. Um eine eindeutige spezifische Wirkung aufzuzeigen, muss in
weiteren Studien ein entsprechendes Studiendesign konzipiert werden. Zum
Beispiel kbénnte man bei einem moglichst homogenen Patientenkollektiv eine
Verum bzw. Sham Akupunktur durchfihren und anschlieBend einen
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standardisierten Schmerzreiz applizieren. Der dabei empfunden Schmerz liel3e
sich dann anhand der Numeric Rating Scale abmessen und in Relation setzen.

4.2. Schlussfolgerung

In der Studie konnte durch die frihe postoperative Akupunktur gegentber der
Sham Akupunktur und der Kontrollgruppe keine signifikante Verbesserung der
Beugung im Kniegelenk und Verringerung der Ruheschmerzen nach
Knietotalendoprothesenimplantation nachgewiesen werden. Jedoch zeigen
unsere Ergebnisse, dass in der Akupunkturgruppe eine deutliche Verbesserung
der Beweglichkeit gegeniber den beiden Vergleichsgruppen bestand.

Selbst unter hoch standardisierten Bedingungen ist mit einer relativ grof3en
interindividuellen Streuung der Wirksamkeit der Akupunktur zu rechnen. Um ein
signifikantes Ergebnis zu erreichen, muss eine engere Selektion des
Patientenguts erfolgen, in dem man zum Beispiel die Patienten nach
psychologischen Erhebungsbdgen stratifiziert und die Alters- und BMI-Grenzen
verringert. Desweiteren muss die Zahl der untersuchten Patienten deutlich
erhoht werden, um der vermuteten Streuung des Akupunktureffektes Rechnung
zu tragen. Aul3erdem sollte eine Standardisierung der intra- und postoperativen
Behandlung, durch beispielsweise ein gleichbleibendes Operations- und

Untersuchungsteam erfolgen.

Dieser Aufwand waére lohnenswert, um auch schon kleinere Effekte der
Akupunktur aufzuzeigen, da die Akupunktur eine nebenwirkungsarme und
kostengunstige Therapieform darstellt, die eventuell nicht nur auf Basis einer
moglichen analgetischen Wirkung sondern auch auf Basis der vermehrten
Hinwendung zum Patienten die Patientenzufriedenheit und Genese férdert.
(87).
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5. Zusammenfassung

In einer randomisierten und doppelblinden Studie wurde der Effekt der frihen
postoperativen Akupunktur auf die passive Beugung im Kniegelenk und
Schmerzreduktion nach Implantation einer Knietotalendoprothese untersucht.
Dafur wurden 60 Patienten der Klinik fur Orthopéadie der Universitat Wrzburg,
bei denen die Implantation eines kinstlichen Kniegelenks geplant war, fir die
Studie rekrutiert. Die Patienten wurden randomisiert drei Gruppen zugeteilt.
Zum Vergleich von zwei Akupunkturkonzepten wurden eine Verumgruppe und
eine Shamgruppe gebildet und eine dritte Gruppe als Kontrollgruppe integriert.
Vom zweiten bis zum sechsten postoperativen Tag erfolgten taglich eine
Untersuchung des Kniegelenkes und gegebenenfalls eine
Akupunkturbehandlung (Verum- und Shamgruppe). Die Punkte der
Verumgruppe wurden nach den Richtlinien der traditionellen chinesischen
Medizin ausgewahlt. Die Punkte der Shamgruppe wurden so gewahlt, dass sie
keinen der definierten Akupunkturpunkte entsprachen. Untersuchungskriterien
waren die Beugefahigkeit des Kniegelenks und die Schmerzintensitat des
Patienten. In der Auswertung nach Abschluss der Studie zeigten sich eine
deutlich starkere Verbesserung der Beugeféahigkeit und Verringerung der
Ruheschmerzintensitat in der Verum-Akupunkturgruppe, die jedoch aufgrund
der grof3en Streubreite nicht signifikant war. Weitere Studien missen zeigen, ob
tatsachlich ein positiver Effekt der Akupunktur besteht. Beispielsweise kénnte
durch eine verstarkte Standardisierung der Untersuchungen, eine engere
Selektion des Patientenguts oder eine grol3ere Stichprobe bereits eine geringe

Verbesserung der Beugefahigkeit aufgezeigt werden.

Aufgrund unserer Ergebnisse lasst sich keine Empfehlung fir die
Implementation der Akupunktur in die medizinische Standardbehandlung zur
Verbesserung der postoperativen Beugefahigkeit und Verringerung von
Schmerzen aussprechen. Dennoch lassen unsere Studienergebnisse vermuten,
dass die Akupunktur einen positiven Effekt besitzt, weswegen weitere
Untersuchungen auf der Basis unserer Ergebnisse angestrebt werden sollten,
zumal die Akupunktur eine nebenwirkungsarme Therapieform darstellt und Gber

eine gute Resonanz bei Patienten verfugt.
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