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Hintergrund: Patienten mit allergischer Rhinitis nehmen
zunehmend Therapieverfahren der Komplementérmedizin
in Anspruch. Ziel der Studie war es, die Wirksamkeit von
Akupunktur und Chinesischen Arzneimitteln bei Patienten
mit allergischer Rhinitis zu untersuchen.

Methoden: Patienten mit typischer, akuter Heuschnup-
fensymptomatik wurden in dieser randomisierten Studie
entweder der (a) Verumtherapie mit halbstandardisierter
Akupunktur und Chinesischen Arzneimitteln cder (b) einer
Kontrollintervention mit Minimalakupunktur und nicht spe-
zifisch wirksamen Arzneimitteln zugeordnet. Alle Patien-
ten wurden einmal wichentlich akupunktiert und nahmen
sechs Wochen lang dreimal tdglich ein Dekokt ein. Haupt-
zielparameter war die Verénderung in einer visuellen Ana-
logskala (VAS) bei Studienende.

Ergebnisse: Insgesamt 52 Patienten (Alter: 20-58 Jahre)
konnten ausgewertet werden. Im Vergleich zur Kontroll-
gruppe verbesserten sich die Patienten der Verumgruppe
signifikant hinsichtlich der VAS-Skala (p = 0,006) und des
Rhinitis Quality of Life Questionnaire {p = 0,015). Die Ver-
besserung der Globalbeurteilungsskala der Verumgruppe
lag bei 85% gegeniiber 40% in der Kontrollgruppe (p =
0,048). Dagegen konnte mit dem Allergic Rhinitis Symp-
tom Questionnaire kein signifikanter Unterschied festge-
stellt werden. Beide Interventionen waren gut vertriglich
und zeigten keine schweren Nebenwirkungen.
Schlussfolgerung: Die Ergebnisse der Studie deuten da-
rauf hin, dass Chinesische Medizin eine wirksame und siche-
re Therapie bei Heuschnupfen ist. Dieses Ergebnis bestatigt
die empirischen Erfahrungen aus der Praxis.

Schliisselwarter: Heuschnupfen - Allergische Rhinitis - Akupunktur - Chinesische Arzneimitteltherapie - Komplemen-

tdrmedizin - Lebensqualitdt

Chin Med 2005;20:47-58

Chinese Medicine Therapy Including Acupuncture
and Chinese Herbal Medicine in Patients with Seasonal
Allergic Rhinitis: a Randomized, Controlled Trial

Background: Patients with allergic rhinitis increasingly
use complementary medicine. The aim of this study was to
determine whether traditional Chinese therapy is effica-
cious in patients with seasonal allergic rhinitis.

Methods: Patients who had typical symptoms of seasonal
allergic rhinitis were assigned randomly and in a blinded
fashion to (a) an active treatment group which received a
semi-standardized treatment of acupuncture and Chinese

herbal medicine, and (b) a control group which received
acupuncture applied to non-acupuncture points in addi-
tion to a non-specific Chinese herbal formula. All patients
received acupuncture treatment once per week and the re-
spective Chinese herbal formula as a decoction three times
daily for a total of six weeks. Assessments were performed
before, during, and one week after treatment. The change
in severity of hay fever symptoms was the primary out-
come measured on a visual analog scale (VAS).

Results: 52 patients between the ages of 20 and 58 were
included in the study. Compared to patients in the control
group, patients in the active treatment group showed a si-
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gnificant improvement on the VAS (p = 0.006) and Rhinitis
Quality of Life Questionnaire (p = 0.015) after treatment.
Improvement on the Global Assessment of Change Scale
was noted in 85% of active treatment group participants
Vs, 40% in the control group (p = 0.048). However, no dif-
ferences between the two groups could be detected with

the Allergic Rhinitis Symptom Questionnaire. Both treat-
ments were well tolerated.

Conclusion: The results of this study suggest that tra-
ditional Chinese therapy may be an efficacious and safe
treatment option for patients with seasonal allergic rhi-
nitis.

Key Words: Allergic rhinitis - Acupuncture - Chinese herbal medicine - Clinical trial - Complementary medicine - Quality
of life

Einleitung

Die Priivalenzen allergischer Erkrankungen [1] in den westlichen Industrie-
nationen steigen,ebenso die fiir diese Erkrankungen anfallenden Kosten
(Schitzungen gehen von 2-3,5 Mrd. Euro aus). Zunehmend nehmen Pa-
tienten komplementidrmedizinische Therapieverfahren wie beispiclsweise
Chinesische Medizin [2-5] in Anspruch. Akupunktur und Chinesische Arz-
neimittel werden seit langer Zeit bei allergischer Rhinitis (AR, Heuschnup-
fen) eingesetzt [6, 7]. Prinzipiell werden die allergischen Symptome in der
Chinesischen Medizin saisonal bestimmten Syndrommustern zugeordnet
(,Krankheitsiistchen*, biao), es wird aber immer eine tiefer liegende Ursache
angenommen {,, Wurzel", bern). Die durch Pollen bzw. andere Allergene ver-
ursachten Beschwerden werden in folgende Muster eingeteilt: ,, Wind-Hitze*
(calor venti, fengre) vs. ,Wind-Kélte* (algor venti, fenghan) mit Uberwie-
gen der ,Wind“- (ventus, feng) Komponente. Es muss jedoch beachtet wer-
den, dass es bei den Krankheitsmustern flieBende Ubergiinge geben kann,
was bei der Behandlung bertcksichtigt werden muss. Als Krankheitswurzel
werden meist eine ,,energetische Leere“ (depletio, xu) des Funktionskreises
(FK) Lunge (qi pulmonale, feigi) oder des Funktionskreises Niere (o. renalis,
shen), speziell des Struktivpotentials (Essenz, jing), angenommen.

Bisher existieren lediglich wenige Studien zur Akupunkturbehand-
lung der allergischen Erkrankungen [8-10] sowie Studien mit Chinesischer
Arzneimitteltherapie bei atopischer Dermatitis [11-13]. Bisher wurde in
keiner Studie die Wirksamkeit einer kombinierten Akupunktur- und Arz-
neimitteltherapie bei AR untersucht, wie sie in der Chinesischen Medizin
héufig kombiniert wird [14].

In dieser randomisierten, einfach verblindeten Studie wurde eine halb-
standardisierte, teilindividualisierte Therapie mit Akupunktur und Chi-
nesischen Arzneimitteln mit einer Kontrollintervention verglichen, die aus
einer nichtspezifischen Arzneimittelrezeptur sowie einer Sham-Akupunk-
tur bestand.

Unterscheidung zwischen
. Krankheitsisichen® (biao)
und ,, Wurzel" (ben)

Bisher durchgefiihrte Studien

Methodik

Studiensituation
Diese Studie wurde an der Medizinischen Klinik I, Universitit Erlangen,
geplant, koordiniert und ausgewertet. Die Patienten wurden von Mai bis
September 1999 von vier in der Chinesischen Medizin ausgebildeten Arz-
ten in Miinchen behandelt. Die Studie wurde durch die Ethikkommission
der Universitiit Erlangen genehmigt. Eine Voraussetzung fiir die Teilnahme
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war eine unterschriebene Aufkldrungserklirung. In diesem Artikel erfolgt
die gekiirzte Darstellung der Methodik, die ausfithrliche Darstellung ist in
einer Vorpublikation nachzulesen [15].

Patienten

Durch Anzeigen bzw. Artikel in lokalen Tageszeitungen wurden die Patien-
ten aus dem Raum Miinchen rekrutiert. Einschlusskriterien waren ein Alter
zwischen 18 und 65 Jahren, eine klinische Diagnose der AR, ein positiver
Pricktest und eine leichte bis mittelschwere AR. Ausschlusskriterien waren
u.a. eine Therapie mit Immunsuppressiva und/oder orale/parenterale Ste-
roidtherapie, vorausgehende Behandlung mit TCM in den letzten drei Mo-
naten, eine laufende Hyposensibilisierung sowie eine schwere organische
oder psychische Krankheit. Voraussetzung fiir die Teilnahme an der Studie
war ferner ein kontinuierlicher Aufenthalt im Raum Miinchen wihrend der
Studiendauer, um eine gleichméBige Exposition zu gewihrleisten. Die Vor-
medikation durfte fortgefiihrt werden, musste jedoch im Medikamentscore
dokumentiert werden.

Zielvariablen
Hauptzielparameter war eine VAS-Skala (von 0 bis 100 mm) mit der Frage:
»Wie waren Thre Heuschnupfenbeschwerden wihrend der letzten 7 Tage"
bei Studienende (nach sechs Wochen). 0 war definiert mit ,,gar keine Be-
schwerden®, 100 mm mit ,,maximalen Beschwerden®, Zusétzlich wurde in
der Auswertung cin Responder-Kriterium definiert, in das alle Patienten,
die am Ende der Behandlungsphase ihren VAS-Score mit Werten 0 (keine
Beschwerden) bzw. 1 (sehr leichte Beschwerden) angaben, aufgenommen
wurden. Der Allergic Rhinitis Symptom Questionnaire (ARSQ) wurde zu-
sétzlich als Nebenzielkriterium erhoben [16]. Hier sollten die Patienten im
Tagebuch genau tiber die Beschwerden sowie den Medikamentenverbrauch
Buch fiihren. Insgesamt 14 Symptome wurden dabei von 0 bis 3 bewertet,
dann als Summenscore (Bereich 0-294) erfasst. Jedes antiallergische Me-
dikament wurde je Einnahme mit 1 Punkt erfasst.

Mit der Global Assessment of Change Scale (GACS) wurden die Pa-
tienten am Studienende befragt, wie schiimm sie die AR-Symptome nach
der Therapie im Vergleich zum Zustand vor der Therapie empfanden
(7-Punkte-Skala von -3: viel schlimmer bis +3: sehr viel besser).

Die Lebensqualitit wurde mit dem krankheitsspezifischen Lebens-
qualitdtsfragebogen Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire
(RQLQ) [17, 18] und dem allgemeinen Fragebogen SF-36 Quality of Life
Questionnaire [19, 20] erfasst. Um den Effekt der Verblindung der Pa-
tienten und die Glaubwiirdigkeit zu den Priifinterventionen zu tiberpriifen,
wurde ein Glaubwiirdigkeitsfragebogen Credibility Questionnaire (CQ) zu
Beginn und am Ende der Gesamtbehandlung verwandt. Der CQ-Fragebo-
gen umfasste vier Items (Skala von 0 bis 6, wenig glaubwiirdig bis extren
iiberzeugend) {21}.

Studienablauf und Sicherheitsparameter

Beim ersten Gespriich wurde der Patient iiber die Studie aufgeklirt,
Ein- und Ausschlusskriterien wurden iiberpriift, die Zielparameter VAS,

Chin Med 2005 - Nr.2 © UrBAN & VOGEL

Rekrutierung der Patienten

Verwendete Fragebogen

49




ROLQ und SF-36 wurden erhoben; der Patient erhielt dann den ARSQ,
den er tiglich ausfiillen sollte, um den Schweregrad der AR-Sympto-
me zu erfassen. Initial wurde auch eine Blutuntersuchung (kleines Blut-
bild, Transaminasen und Kreatinin) durchgeftihrt. Ebenfalls wurde eine
Diagnostik nach den Prinzipien der Chinesischen Medizin durchgefiihrt,
die u.a. eine Zungen-Puls-Diagnose umfasste (TCM-D, Tabelle 1) {9,
16].

Die stratifizierte Randomisation wurde nach dem ersten Termin durch
ein unabhiingiges externes Institut (IMEREM, Niirnberg) nach Alter,
Geschlecht, Arzt, Krankheitsdauer (weniger/mehr als zehn Jahre) stratifi-
ziert, durchgefiihrt. Nach der Woche 0 (Basisperiode), nach drei Behand-
lungsterminen und am Ende der Behandlung (sechs Wochen) wurden die
Outcome Parameter VAS, ARSQ, RQLQ, und SF-36 erneut erhoben, die
GACS nur am Ende der Studienintervention. Die Fragebdgen wurden

Tabelle 1. Intervention in der Verumgruppe (Akupunkturpunkte und TCM-Arznelmittel nach Diagnose gemag den Richtlinien der Chinesischen
Medizin) und in der Kontrollgruppe (Sham-Akupunktur, Angaben zu den Arzneimitteln in dieser Gruppe finden sich im Text).

TCM-Diagnose Akupunkturpunkte TCM-Arzneimitteltherapie

Jeder Patient DI 4, 20,G820,LU7,LE3 Herba Schizonepetae (Jingjie) 5
Flos Chrysanthemi (Juhua) 10
Semen Cassiae torrae (Juemingzi) 10
Semen Plantaginis (Chegianzi) 12
Fructus Tribuli (Baijili) 10

plus plus

D1: Wind-Hitze ,Lunge” DI11 Herba Menthae (Bohe) 4
Folia Mori (Sangye) 10
Herba Lemmae seu Spirodelae (Fuping) 5
Radix Paeonia lact. (Baishao) 10
D2: Hitze/Feuer ,Leber” DI11, GB37, 42, DES Fructus Forsythiae (Liangiao) 3
Fructus Gardeniae (Zhizi) T.B. 6
Radix Paeoniae rubra (Chishao) 6
Radix Rehmania viride (Shengdihuang) 10

D3: Schwiche Yin ,Lunge” LUs Radix Ophiopogonis (Maimendong) 10

Radix Glehniae seu Adenophorae (Shashen) 10
D4: Kilte ,Lunge” HB12, 13 Herba cum radix Asari (Xixin) 3

Radix Angetica dahurica (Baizhi) 6
D5: Schwiche Qi ,Milz” MA 36, DE6, LU 9, EP yintang Radix Astragali (Huanggi) 12

Paria alba (Fuling) 10

Radix Codonopsitis (Dangshen) 18
Rhizoma Atractylodis macro. (Baizhu) 6
Radix Glycyrrhizae (Gancao) 3

Punkte der Sham-Akupunktur

Punkt Unterarm: Ulnarseitig, mittig zwischen Epicondylus ulnaris und Handgelenk

Punkt Ful: Zwischen innerer und duBerer Seite des Calcaneus

Punkt Unterschenkel 1; Mittig zwischen medialer Patellakante und Calcaneus internus an der Tibiakante
Punkt Unferschenkel 2: 4 Querfinger oberhalb der Spitze des Calcaneus internus, nahe der Achillessehne
Punkt Oberarm: Mittig zwischen innerer Seite des Ellenbogens und der Axilla

50 ) . _ Chin Med 2005 - Nr.2 © UrsaN & VOGEL




Brinkhaus B, et al. TCM bei allergischer Rhinitis

durch einen externen Koordinator (Universitdt Erlangen) bei Studienbe-
ginn und am Ende ausgeteilt und nach Erhalt auf Vollstindigkeit kontrol-
liert. Die Therapeuten befragten die Teilnehmer bei jedem Besuch nach
Nebenwirkungen. Die Sicherheitsparameter (Blutuntersuchungen) wur-
den nach Woche 3 und am Ende wiederholt.

Behandlungsschema
Jeder Patient wurde einmal wéchentlich, also insgesamt sechsmal aku-
punktiert; jede Behandlung dauerte ca. 20 min. Das Dekokt sollte dreimal
tiglich wihrend der gesamten sechs Wochen eingenommen werden. Die
behandelnden Arzte waren Fachirzte fiir Innere Medizin oder Allgemein-
medizin und hatten mindestens 350 h Akupunkturausbildung bzw. mehr
als [unf Jahre Erfahrung in Chinesischer Medizin.

Akupunktur
In der Verumgruppe erhielten alle Patienten das Basisschema sowie zu-
sitzliche Punkte abhéngig von der Diagnose nach den Kriterien der Chi-
nesischen Medizin (s. Tabelle 1). Die Nadeln wurden beidseits gesetzt;
es sollte eine Nadelsensation (deqi) ausgelost werden, die Nadeln sollten
mindestens einmal stimuliert werden, In der Studie wurden sterile Ein-
malnadeln der Fa. Hwato® mit einer Lange von 40 mm und einem Durch-
messer von 0,32 mm verwendet.

Die Kontrollgruppe wurde an Nicht-Akupunkturpunkten genadelt
(Tabelle 1), die moglichst weit von Akupunkturpunkten bzw. den Leit-
bahnen entfernt sein sollten. Die Nadelung sollte rein oberfldchlich er-
folgen, die sterilen Einmalnadeln waren diinner (0,13 mm), und es sollte
keine Stimulierung der Nadeln erfolgen. Alle anderen Bedingungen soll-
ten gleich gehalten sein, um eine Verblindung der Patienten beziiglich der
Priifintervention zu garantieren.

Chinesische Arzneimittel
Die Chinesischen Arzneimittel wurden von einer Importfirma (Fa. Sinores)
aus China bezogen, die diese auf Reinheit und Identitdt diberpriifen und
zertifizieren lieB (Handelschemisches Laboratorium Hofmann, Bremen).
Diese wurden dann in #uferlich nicht unterscheidbare Papiertiiten verpackt
(Franz-Joseph-Apotheke, Miinchen) und dem Patienten bei den Besuchen
durch den Therapeuten ausgehidndigt. Die Patienten sollten die Arznei-
mittel nach Anleitung zu Hause dekoktieren und dann dreimal téglich ein-
nehmen.

Jeder Patient der Verumgruppe erhielt ein Basisrezept, zusétzlich zur
Diagnose zusétzliche Arzneimittel (s. Tabelle 1). Die Rezeptur fiir die Ve-
rumgruppe wurde durch einen in der Chineschen Arzneimitteltherapie
erfahrenen Therapeuten (Carl-Hermann Hempen) entworfen.

Die Patienten der , Kontrollgruppe“ erhielten eine Rezeptur, die nicht
symptomspezifisch fiir die Indikation ,allergische Rhinitis* wirken soll-
te: Semen Coicis (Yiren) 15, Radix Glycyrrhizae (Gancao) 3, Poria alba
(Fuling) 10, Humulus lupulus 1, Fructus Oryzae germ. (Guya) 10, Fructus
Hordei germ. (Maiya) 10, Fructus Crataegi (Shanzha) 6, Massa medicata
fermentata (Shenqgu) 10 (Tagesdosen in g).
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Statistische Methodik

Alle Ergebnisse werden als Mittelwerte mit Standardabweichungen bzw.,
Hiufigkeiten dargestellt. Bei Baseline wurden keine statistisch signifi-
kanten Unterschiede beobachtet. Aus dicsem Grund basieren die statis-
tischen Vergleiche auf den Endpunkten nach Abschluss der Studie. Die
konfirmatorische Analyse zur Uberlegenheit der Verum- mit der Kon-
trollintervention basierte auf der ,intention to treat“-(I'TT-)Population,
in der alle Patienten mit mindestens einem Wert nach Baseline unter Ein-
satz der Methode ,last observation carried forward* (LOVCF) analysiert
wurden. Zusitzlich wurden der primére Zielparameter und alle weiteren
Zielparameter explorativ mit der ,,per protocol“-(PP-)Population ana-
lysiert. Die Ergebnisse nach Therapieintervention der VAS, des ARSQ,
RQLQ, SF-36, GACS und alle Serumparameter der beiden Interven-
tionsgruppen wurden mit dem Wilcoxon-U-Test miteinander verglichen,
Die Haufigkeitsanalysen der Remitter bzw. der Responder wurden mit
Fishers Chi-Quadrat-Test durchgefiihrt. P-Werte < 0,05 wurden als signi-
fikant unterschiedlich definiert. Weitere Informationen s. Vorpublikation
[15].

Ergebnisse
Patienten
Von insgesamt 59 randomisierten Patienten beendeten 52 (26 pro Grup-
pe) Patienten die Studie protokollgemif (Abbildung 1). Fiinf Patienten
(TCM-Gruppe: zwei Patienten; Kontrollgruppe: drei Patienten) fielen vor
der ersten Behandlung aus. Die Griinde fiir das Ausscheiden waren nicht
studienbedingt, sondern hatten andere Griinde (Sportunfall, Autounfall,
Umzug, private und berufliche Griinde). Zwei Patienten der Verumgrup-
pe wurden einmal fiir eine Woche behandelt und beendeten die Studie aus
nicht studienbedingten Griinden frithzeitig. Diese beiden Patienten wurden
in die ITT-Analyse eingeschlossen.

Die Patienten der beiden Gruppen,

Randomisierte Patienten (n = 68} die in die ITT-Analyse eingeschlos-

sen wurden, unterschieden sich

¥

v nicht hinsichtlich soziodemogra-

r
( Verumgruppe (n = 30) j Kontrollgruppe (n = 29)

phischer und krankheitshezogener

Patientenricktritt vor
Intervention (n = 2)

)

Daten (Tabelle 2). Eine detaillierte
Darstellung der Ergebnisse findet
sich in [15].

|

Patientenrdcktritt vor
Intervention (n = 3)

Verumgruppe Behandiungs-Phase (n = 28)

;

l Wirksamkeit
Kontrollgruppe Behandlungs-Phase (n = 26) Die Mittelwerte der Zielvariablen
l vor und am Ende der Behandlung

sind in Tabelle 3 zusammengefasst.

| Patientenriicktritt nach Beginn
der Intervention (n = 2)

¢

Patientenriicktritt nach Beginn

Bei Studienbeginn wurde die durch-
der Intervention (n = 0)

schnittliche  Heuschnupfenstédrke
l von Patienten beider Gruppen auf

Beenden TCM-Behandlung (n = 26} -| L Beenden Kontroll-Behandlung (n = 26)

der VAS als mittelstark eingestuft.
Am Ende der Studie zeigten die Pa-

Abbildung 1. Studienablauf,

52

tienten der Verumgruppe sowohl in
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Tabelle 2. Demographische und krankheitsbezogene Daten der ITT-Population (falls nicht an-
deres angegeben, ist die Patientenanzah! [n] angegeben; m: Mittelwert, SD: Standardabwei-
chung, D: Diagnose nach den Richtlinien der Chinesischen Medizin).

Verumgruppe Kontrollgruppe
Patientenzahl 26 26
Geschlecht {(manntich/weiblich) 10/16 14/12
Alter (Jahre: m + 5D/Range) 34 1 9,5/20-58 33 £9,0/22-56
AR-Erkrankungsdauer (m = SD/Range) 17 £ 10/3-32 18 + 10/3-38
Chinesische-Medizin-Diagnose (n) 28 (100%) 26 (100%)
D1: Wind-Hitze in FK Lunge 23 14
D2: Hitze und Feuer in FK Leber 3 4
D3: Schwiche Yin und FK Lunge 1 1
D4: Kalte in FK Lunge 0 2
D5: Schwéche des Qi in FK Milz 1 5

der ITT-Analyse als auch in der PP-Analyse eine signifikante Verbesserung
im Vergleich zur Kontrollgruppe. Das Remitter-Kriterium (VAS 0-1 am
Ende) wurde in der Verumgruppe zweimal hiufiger erreicht als in der Kon-
trollgruppe, unabhingig vom Schweregrad (s. Abbildung 2). In der Gesamt-
beurteilung der Studieninterventionen (GACS) bei Studienende zeigten die
Patienten der Verumgruppe eine signifikante Verbesserung gegeniiber den
Patienten der Kontrollgruppe.

Dagegen waren die Scores im Symptom-Tagebuch (ARSQ) zwarinder  Verbesserung der Symptome und
Verumgruppe bei Studienende deutlich besser im Vergleich zur Kontroll-  der Lebensqualitdit
gruppe, unterschieden sich aber nicht signifikant voneinander. Der symp-
tomspezifische Lebensqualitdtsfragebogen RQLQ zeigte im Gesamtscore
eine signifikante Uberlegenheit der Verumgruppe gegentiber der Kontroll-
gruppe. Bei der Analyse der Subskalen zeigte sich, dass sich besonders die
Augensymptome (p = 0,048), die der Nase (p = 0,006), die korperliche Ak-

Tabelle 3. Zielparameter bel Baseline und bei Studienende nach 6 Wochen (Endpunkt) in Mittelwerten und Standardabweichung, Visuelle Ana-
log-Skala (VAS), Globale Wirksamkeitsbeurteilung (GACS), krankheitsspezifische Lebensqualitdt (RQLQ), krankheitsspezifische Symptome (ASRQ),
aligemeine Lebensqualitét SF-36 (Summenskalen).

Zielparameter Verumgruppe Kontrollgruppe
Baseline Endpunkt Baseline Endpunkt p*

VAS (ITT-Analyse)t 4,2+ 3,1 1,2+ 1,8 42+ 2,7 2,7+ 2,5 0,006
VAS (PP-Analyse) 41+ 2,5 1,0+ 1,8 4,2+ 2,7 2,7+ 2,5 < 0,001
VAS Remitter (n%) - 80,8 - 34,6 <0,001
GACS - 1,7« 1,2 - 0,7+ 1,9 0,018
GACS Responder (n%) - 84,6 - 40,0 0,048
RatLa 16,1+ 6,6 48+ 5,4 16,6 + 6,5 78+ 59 0,015
ASRQ 56,7 & 43,4 30,7 + 35,5 58,3 +£331 36,7 + 40,5 0,497
Medikamentenscore! 7,7 £15,3 3.4+ 88 7.7+ 97 6,0+ 19,3 0,527
SF-36 Korpertiche Summenskala 48,7+ 8,1 52,0+ 8,0 50,8+ 4,7 52,0 7,8 0,497
SF-36 Psychische Summenskala 46,5+ 9,7 51,7+ 6,2 46,4+ 9,5 47,6 £ 10,4 0,049

aP-Werte stellen Vergleich der beiden Interventionen zum Endpunkt dar (Wilcoxon-U-Test, Fisher-Exakt-Test bei der Remitter- und Responderanalyse, einseitig)
b ITT-Population fiir den Vergleich des priméren Zielparameters; alle anderen Vergleiche wurden mit der PP-Population durchgefiihrt

“Remitter-Rate fiir die ITT war 75,0% in der Verumgruppe (identisch in der Kontrollgruppe)

4 Hiufigkeit der begleitenden Einnahme von antiallergischen Medikamenten fiir eine Woche, 1 Einnahme = 1 Punkt
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Abbildung 2. Individuelle Unterschiede zwischen Baseline (Abszisse) und End-
punkt (Ordinate) gemessen mit der VAS (0 = keine AR-Symptome und 10 = maxima-
le AR-Symptome); schwarze Kreise: Patienten der Verumgruppe (PP-Population);
offene Kreise: Patienten, die Verumintervention abbrachen; Dreiecke: Patienten
der Kontroligruppe (ITT- und PP-Population). Patienten oberhalb der Diagonale
zeigen eine Verschlechterung, unterhalb der Diagonale eine Verbesserung der
AR-Beschwerden zwischen Baseline und dem Endpunkt. Unterhalb der parallel
zur Abszisse verlaufenden Linie stehen die Remitter (VAS).

tivitit (p = 0,030), und das psychische Wohl-
befinden (p = 0,030) der Verumgruppe gegen-
tiber der Kontrollgruppe verbessert hatten,
Beziiglich der allgemeinen ILebensqualitit,
gemessen mit dem SF-36, fand sich hinsicht-
lich der psychischen Summenskala ein sig-
nifikanter Unterschied zwischen den beiden
Interventionsgruppen zugunsten der Verum-
gruppe, nicht aber bei der kérperlichen Sum-
menskala.

Die Laborparameter zeigten vor und nach
der Behandlung identische Durchschuitts-
werte; bei einem Patienten trat initial eine
Transaminasenerhohung auf; eine Abkldrung
erbrachte keine spezifische Ursache; nach der
Behandlung kam es zu einer Reduktion der
vorher angestiegenen Parameter.

Die Medikamenteneinnahme (erlaubte
Mittel) war in der TCM-Gruppe deutlich, in
der Kontrollgruppe hingegen weniger deut-
lich reduziert; die Unterschiede zwischen den
Gruppen waren nicht signifikant (Tabelle 3).

Der Glaubwiirdigkeitsfragebogen (CQ) er-
gab nahezu identische Werte in beiden Grup-

pen. Eine Entblindung der Patienten beztiglich der Studienintervention kann
somit mit hoher Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen werden.

Nebenwirkungen

Von den 54 Patienten, die im Rahmen dieser Studie behandelt wurden,
zeigten zehn Patienten insgesamt zehn Nebenwirkungen durch die Inter-
ventionen. Fiinf Patienten (zwei in der Verum- und drei in der Kontroll-
gruppe) klagten liber Nebenwirkungen nach Akupunktur (Schmerz durch
die Nadeln, Himatome, Parésthesien in einem Arm). Alle Symptome wa-
ren leicht, passager und vollstéindig riickldufig. Fiinf Patienten klagten tiber
Nebenwirkungen durch das bzw. Probleme mit dem Dekokt (zwei in der
Verumgruppe und drei in der Kontrollgruppe), vor allem Ubelkeit und bit-
teren Geschmack. Die Laborparameter waren nicht verdndert. In keinem
Fall erfolgte ein Studienabbruch wegen der Nebenwirkungen.

Diskussion

Dies ist nach unserem Wissen die erste randomisierte klinische Studie, bei
der sowohl die Wirksamkeit der Akupunktur als auch von Chinesischen
Arzneimitteln parallel bei Patienten mit saisonaler AR untersucht wurde.

Besonderheiten des Studiendesigns

Der Vorteil dieser Studie lag in dem rigorosen Design, welches so

konzipiert war, dass die Studie mit einer halbstandardisierten, der TCM-
Diagnose angepassten Therapie auch den Besonderheiten der TCM ge-
recht wurde. Durch das hohe Ausbildungsniveau und die grofie Erfahrung
der Priifdrzte kann angenommen werden, dass die Therapie nach State-
of-the-Art durchgefithrt wurde. Bei vielen Studien in dem Bereich wurde
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wiederholt kritisiert, dass die Priiftherapie durch nicht ausreichend qualifi-
zierte Therapeuten durchgefithrt wurde [22].

Die Ergebnisse der Studie deuten darauf hin, dass Chinesische Medizin
eine wirksame und sichere Therapie bei Heuschnupfen ist. Die Ergebnisse
entsprechen demnach auch der klinischen Erfahrung vieler Therapeuten
der Chinesischen Medizin, Ein Vorteil der untersuchten Therapieverfah-
ren ist es, dass gravierende Nebenwirkungen nicht beobachtet wurden. Dies
deutet darauf hin, dass die untersuchte Intervention eine nicht nur effekti-
ve, sondern auch sichere Therapiemethode ist, die sich als Therapiealter-
native bei der untersuchten Indikation anbietet. Neben der Reduktion der
Beschwerden war dariiber hinaus eine deutliche Besserung der krankheits-
spezifischen und allgemeinen Lebensqualitit erzielt worden.

Die jedoch statistisch z.T. voncinander abweichenden Ergebnisse und
die moglichen Ursachen dafiir wurden schon in der Erstverdffentlichung
[15] ausfiihrlich diskutiert und bereits von der wissenschaftlichen Gemeinde
rezipiert [23].

Hier sollen weitere Aspekte sowie Konsequenzen fiir zukiinftige Stu-
dien und Lerneffekte aus der Studie vertieft werden:

Neben der deutlichen Verbesserung der Lebensqualitéit, die neben der
Symptomlinderung auch auf eine psychosomatische Relaxation (Ldsung
von Blockaden des FK Leber, ganyut) zuriickzufithren ist, waren besonders
die Augensymptome gelindert, weniger eindriicklich die nasalen Beschwer-
den. Dies weist zum einen darauf hin, dass die verwendeten Punkte wie Arz-
neimittel, insbesondere Flos Chrysanthemi (Juhua), Folia Mori (Sangye),
Semen Cassiae torrae (Juemingzi) und Semen Plantaginis (Chegianzi), im
Augenbereich wirksam und spezifisch sind; andererseits sollten fiir die
Nasensymptome weitere Mittel wie Flos Magnoliae (Xinyihua), Fructus
Kochiae, Fructus Xanthii (Cangerzi) erginzt werden.

Die Behandlungsdauer war schematisiert. Bereits sechs Behandlungen
mit der kombinierten Akupunktur- und Arzneimitteltherapie waren aus-
reichend, um beziiglich der meisten Zielparameter eine Signifikanz gegen-
tiber einer Kontrollgruppe zu erzielen. In der Studie war es aus methodi-
schen und organisatorischen Griinden nicht moglich, den Patienten mehr
Behandlungen zukommen zu lassen. Es ist davon auszugehen, dass eine
Erhohung der Behandlungshdufigkeit die Wirksamkeit der untersuchten
Therapie moglicherweise noch zu verbessern vermag. Im klinischen Alltag
und in kiinftigen Studien sollten nach Meinung der Autoren mindestens
zehn bis zwoélf Akupunktur-Behandlungen erfolgen.

Die Akupunktur an Nicht-Akupunkturpunkten war nicht unwirksam,
sondern zeigte, wenn auch weniger starke, unspezifische Effekte und muss
als ,Minimal-Akupunktur® verstanden werden. Daneben zeigten aber
die Chinesischen Arzneimittel der Kontrollgruppe eine deutliche Wir-
kung auf den FK ,Mitte“ (o. lienalis, pi), und der Hopfenanteil hat be-
kanntlich eine deutliche Sedierung zur Folge; auerdem wurden unspezi-
fische Symptome, wie Schleimbildung, Schwéchegefiihl, hdufig gemildert.
Interessanterweise waren in der Kontrollgruppe deutlich mehr Patienten
gemil der TCM-Diagnose , Mitten“-geschwiicht, was moglicherweise zu
einem positiven Effekt in dieser Gruppe fiihrte und einem moglichen gro-
Beren Effekt der Verumgruppe gegeniiber der Kontrollguppe entgegen-
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Behandlung im Intervall oder
saisonal?

Rolle der Sham-Akupunkeur
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stand. Zukiinftige Studien sollten deshalb die Diagnosen gem#B der Chi-
nesischen Medizin in die Stratifizierung mit einbeziehen, und zusétzlich
soliten andere Kontrollverfahren fiir die Arzneimitteltherapie entwickelt
werden.

In der vorliegenden Studie wurde die AR wihrend der Zeit, in der
die AR-Symptome auftreten, also saisonal, behandelt, Inwieweit diese
Effekte lingerfristig anhalten, wurde hingegen nicht untersucht. Dies ist
eine deutliche methodische Schwiiche der Studie, und bei der Neukonzep-
tion einer dhnlichen Studie sollte eine Verldngerung des Beobachtungs-
zeitraums in Betracht gezogen werden. Dariiber hinaus hatten voraus-
gehende Akupunkturstudien vor bzw. im symptomfreien Intervall eine
Wirksamkeit gefunden. Damit stellt sich die Frage, ob bei Patienten mit
saisonaler AR saisonal oder im Intervall behandelt werden sollte. Nach
Auffassung der Chinesischen Medizin wirkt die saisonale Behandlung auf
die ,Krankheitsistchen” (cacumen, biao), also die Symptomatik. Ande-
rerseits muss eine tiefer liegende energetische Konstellation (,, Wurzel®,
ben) angenommen werden, die die Krankheit bedingt. Hier kommt zum
einen eine ,.energetische Schwiche* (depletio, xu) des Qi des FK Lunge,
qi pulmonale, bzw. des Struktivpotentials (Essenz, jing) in Betracht, ande-
rerseits aber auch tief eingedrungene, latent aktive pathogene Faktoren
wie ,Wind*“ (ventus, feng)-,,Hitze" (calor, re), abgesunkene ,,Feuer-Glut®
(ardor, huo), ,,Sommerhitze” (aesfus, zao). Eine Behandlung im Inter-
vall entspricht demnach einer Behandlung der ,,Wurzel“, die saisonale
Behandlung der .Astchen®. Nach Meinung der Autoren sollten sowohl
saisonal die Symptome gelindert als auch im Intervall die energetische
Konstitution gebessert werden, um einen langfristigen Therapieerfolg zu
sichern [24].

In der vorliegenden Studie wurde eine halbstandardisierte TCM-The-
rapie eingesetzt. Diese hat den Vorteil, dass sie gegentiber einer stan-
dardisierten Therapie Moglichkeiten flir ein TCM-Diagnose-adaptiertes
individualisiertes Behandlungskonzept bietet. Allerdings entspricht die-
se halbstandardisierte Therapie nicht dem Vorgehen im klinischen All-
tag; eine Verfilschung im Sinne nichtoptimaler Ergebnisse ist nicht aus-
zuschlieBen. Interessanterweise fielen bei dieser Studie die Effekte der
Sham-Akupunktur weniger ins Gewicht als bei den RCTs der Modell-
vorhaben-Akupunktur, was moglicherweise auf den homogenen, hohen
Ausbildungsstandard der teilnehmenden Arzte, die mogliche Spezifitit
der Punkte und synergistische Effekte der Arzneimittel zuriickzufithren
sein kénnte. Dennoch sollte zur Evaluation der Evidenz hinsichtlich der
Wirksamkeit von Akupunktur und Chinesischen Arzneimitteln zukiinf-
tig auch in weiteren Untersuchungen auf andere Studiendesigns wie Ka-
suistiken und Fall-Kontroll-Studien zuriickgegriffen werden, da diese die
spezifischen Besonderheiten der Chinesischen Medizin besser abbilden
kdnnen.

Eine kombinierte Akupunktur und Arzneimitteltherapie nach den
Richtlinien der Chinesischen Medizin zeigte in der vorliegenden Studie
bei Patienten mit saisonaler AR eine signifikante Verbesserung des pri-
méren Zielparameters und der meisten sekundéren Zielparameter ge-
geniiber der Kontrolltherapie. Die Ergebnisse der Studie deuten darauf
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hin, dass Chinesische Medizin eine wirksame und sichere Therapie bei
Heuschnupfen sein kann. In weiteren Studien sollten die Einzelelfekte
der beiden eingesetzten Interventionen, die Konstanz des Effekts und die
Dauer der Wirkung durch Akupunktur und Chinesische Arzneimittel un-
tersucht werden.
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TCM-Ouiz

TCM-Quiz

Frage 1:

Frage 2:

Frage 3:

Frage 4:

Frage 5:

Frage 6:

FrageT:

von Rainer Nogel

Im Rahmen der Bezwingungsreihenfolge stirkt man

a) die Wandlungsphase (WPh) Wasser zur Kontrolle der WPh Holz?
b) die WPh Wasser zur Kontrolle der WPh Erde?

¢) die WPh Feuer zur Kontrolle der WPh Erde?

d) die Wph Metall zur Kontrolle der WPh Wasser?

e) die Wph Holz zur Kontrolle der WPh Erde?

Fin siiler und klebriger Mundgeschmack deutet auf

a) calor o. felleus (,Hitze* im Fk Gallenblase, danre)

b) algor der Mitte (,,Kilte“ der Mitte, zhonghan)

¢) qi hepatici (Qi des FK ,,Leber”, gangi) bezwingt o. lienalis (Fk ,Milz®, pi)
d) calor humidus (,Feuchtigkeit-Hitze", shire) der Mitte

e) Stase xue

Folgende Leitbahnen haben eine Verbindung zu Hals und Rachen:
a) ¢ intestini crassi (Dickdarm-Leitbahn, dachang jing)

b) . renalis (Nieren-Leitbahn, shenjing)

¢) c. stomachi (Magen-Leitbahn, weijing)

d) ¢. pulmonalis (Lungen-Leitbahn, feijing)

e) ¢ hepatici (Leber-Leitbahn, ganjing)

Welche Punkte werden bei iibermédBigem Schwitzen oft kombiniert?
a) L6 ,,Die Verbindung der drei Yin“ (MP6, sanyinjiao)

b) IC4 ,Vereinte Tiler” (Did, hegu)

¢) R3 ,,Michtiger Wasserlauf* (Ni3, raixi)

d) IT6 ,,Gliickliches Alter* (Dii6, yanglao)

e) R7 ,,Der zuriickflieBende Strom* (Ni7, fulii)

Welche Storung ist bei einer 35-jahrigen Patientin wahrscheinlich, die tiber
gesteigerte SchweiBe klagt, die vor allem tags im Achselbereich auftreten?

(die Zungenspitze ist rot, der Puls chordal (,.saitenférmig*))

Welche Arzneimittelgruppen (mit je einem Beispiel) kommen zur Behand-

lung vorrangig in Betracht?

Welche diitetischen Empfehlungen geben Sie der Patientin?

Auflsung der Fragen auf Seite 70
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