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1. Einleitung

Eines der fundamentalen Postulate der traditionellen chinesischen Akupunktur ist das
Auftreten einer als ,Deqi” bezeichneten sensorischen Wahrnehmung wihrend der
Behandlung. Gemall verschiedener Akupunkturschulen wird dieses Deqi-Gefiihl
hervorgerufen durch die Nadelung an klassischen Akupunkturpunkten und gilt als
Voraussetzung fiir eine effektive Behandlung. Dem Akupunkteur wird empfohlen, die Nadel
solange zu manipulieren bis das Deqi-Gefiihl, z.B. in Form eines dumpfen Ziehens, auftritt
(Cheng 1999, Hecker et al. 2001, Hsieh et al. 2001). Die Beschreibung des Deqi-Gefiihls
basiert weitgehend auf Ubersetzungen alter chinesischer Texte. Nur einige wenige
wissenschaftliche Untersuchungen beschéftigen sich mit den sensorischen Wahrnehmungen
wahrend Akupunktur (Vincent et al. 1989, Park et al. 2002a, Ho et al. 2007).

Laserakupunktur ist eine moderne Anwendungsform der Akupunktur. Es handelt sich um die
Bestrahlung klassischer Akupunkturpunkte mit Laserlicht niedriger Intensitdat. Sie wird
besonders bei schmerzempfindlichen Patientlnnen und Kindern eingesetzt (Pontinen und
Pottmann 1998). Einige Autoren berichten, dass auch bei Laserakupunktur ein dem Deqi-
Gefiihl vergleichbares Phanomen auftritt (Pontinen und Pothmann 1998, Siedentopf et al.
2005, Seidl 2002, Weber 2005). Genaue Daten uber das Auftreten eines Deqi-Gefiihls
wiahrend einer solchen Laserakupunkturbehandlung liegen bisher nicht vor.

Auch im Bereich der klinischen Forschung bekommt die Frage nach der Existenz eines Deqi-
Gefithls einen besonderen Stellenwert. Hier werden zur Steigerung der Qualitit und
Aussagekraft nach wie vor placebo-kontrollierte Akupunkturstudien gefordert (NIH 1998,
Gibis et al. 2001, Birch 2004). Es gibt aber methodologische Probleme beziiglich der
Placebokontrolle. Bisher wurden als Kontrollmethoden die oberflachliche Nadelung, die
Behandlung an nicht-indizierten ~ Akupunkturpunkten, die Nadelung an Nicht-
Akupunkturpunkten, die Verwendung nicht-invasiver Placebonadeln, Holzstabe und Schein-
TENS (Transkutane Elektrische Nerven Stimulation) verwendet (Dincer und Linde 2003).
Jedoch haben die bisher gefundenen invasiven Kontrollverfahren unspezifische physiologische
Effekte wie beispielsweise die Aktivierung der ,,diffuse noxious inhibitory control* (Le Bars et
al. 1991). Auch bei den nicht-invasiven Verfahren kann eine physiologische Wirkung tiber
eine taktile Reizung nicht ausgeschlossen werden. So kann eine einfache Hautberithrung tber
die Reizung unmyelinisierter C-Fasern schon zu kernspintomographisch nachweisbaren
Aktivierungen im Gehirn (Insel Region) fithren, welche an eine emotionale und hormonale

Reizantwort gekoppelt sind (Olauson et al. 2002). Des Weiteren gewahrleisten die genannten



12

Kontrollverfahren nur bedingt eine Verblindung der ProbandInnen und des Untersuchers
(Birch 2004).

Laserakupunktur und Scheinlaserakupunktur mit einem inaktivierten Gerdat wurden als
Methode fur die placebo-kontrollierte klinische Forschung eingesetzt (Irnich et al. 2001). Bei
Studien mit Laserakupunktur kann als Kontrollmethode (Placebo) die Scheinbehandlung mit
einem 1naktivierten Lasergerat dienen. Dabei werden keine physiologischen Effekte
hervorgerufen (Siedentopf et al. 2002). Wird mit einem Hautabstand von einigen Millimetern
bestrahlt, kann jeglicher taktiler Stimulus vermieden werden. Auch eine Verblindung des
Untersuchers ist moglich (Irnich et al. 2002).

Fir eine placebo-kontrollierbare Methode gilt als notwendige Bedingung, dass diese nicht von
der Scheinbehandlung (Kontrollmethode) unterschieden werden kann (White et al. 2003,
Birch 2004). Sollte die Behandlung mit Laserakupunktur Wahrnehmungen (Deqi)
hervorrufen, so besteht die Moglichkeit, dass ProbandInnen anhand dieser Wahrnehmungen
die echte Behandlung (Verum) von der Kontrollbehandlung (Placebo) unterscheiden kénnen.
Damit wiare die Glaubhaftigkeit der Kontrollbehandlung nicht mehr gegeben und die
Bezeichnung ,,placebo-kontrolliert® nicht gerechtfertigt.

In dieser Studie soll untersucht werden, ob gesunde ProbandInnen in der Lage sind, eine
Laserbehandlung von einer Scheinbehandlung mit einem inaktiven Laser (Scheinlaser)
anhand wahrnehmbarer Sensationen zu unterscheiden. Des Weiteren soll die Haufigkeit des
Auftretens und die Intensitit von Wahrnehmungen wihrend Laserakupunktur an gesunden
ProbandInnen untersucht werden. AuBlerdem sollen die dabei auftretenden Wahrnehmungen

beziiglich ihrer Qualitat naher charakterisiert werden.
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2. Grundlagen

2.1. Akupunktur

2.1.1. Definition

Roger de la Fuye (1890-1961) definiert Akupunktur (lat.: ,acus* = Nadel, ,,pungere* =
stechen) als das Einstechen mit Gold- oder Silbernadeln an genau festgelegten Hautpunkten,
die spontan- oder druckschmerzhaft sein konnen, bei funktionellen reversiblen Erkrankungen
oder Storungen zu diagnostischen und/oder therapeutischen Zwecken. Im Chinesischen wird
fiir Akupunktur der Begriff ,,Zhenjiu® verwendet, was mit ,,Stechen und Brennen® tbersetzt
werden kann (Unschuld 1988). Damit wird deutlich, dass diese Therapieform auch die lokale
Wirmetherapie durch das Abbrennen von BeifuBkraut (Moxibustion) beinhaltet. Bei
Akupunktur handelt es sich um ein Teilgebiet der Traditionell Chinesischen Medizin (TCM),
welche sich aus fiinf Teilgebieten zusammensetzt: 1. Didtettk = Erndhrungslehre, aber auch
Hinweise zur gesunden Lebensfihrung 2. Pharmakotherapie 3. Tuina = verschiedene
Massageformen und krankengymnastische Techniken 4. Atem- und Bewegungstherapien (Tai
Q1, Q1 Gong) 5. Akupunktur, Moxibustion und Schropfen (Cheng 1999).

Aus physiologischer Sicht kann die Akupunktur als eine periphere Reiztechnik verstanden
werden, welche Funktionen des zentralen Nervensystems beeinflusst. Dies geschieht durch
einen peripheren Stimulus, der an der Haut, an Muskeln, Nerven oder am Periost erfolgen
kann (Ceccerelli et al. 2000). Dabei spielen segmentalreflektorische und suprasegmentale
regulative Mechanismen eine wesentliche Rolle.

Die Akupunktur ist empirisch begriindet und folgt einer Systematik, welche auf dem
Menschenbild der TCM basiert (Porkert 1987).

2.1.2. Geschichtlicher Uberblick

Die Wurzeln der Akupunktur reichen bis ins Neolithtkum Chinas zuriick. In der Inneren
Mongolei und der Provinz Shandong wurden Bian-Steine gefunden, die auf ein Alter von
mindestens 4000 Jahren datiert werden und vermutlich zur Behandlung von Schmerzen im
Sinne des Locus-dolendi-Stechens verwendet wurden. Knochen und Bambusstibchen
jungeren Alters dienten demselben Zweck (Unschuld 1997).

Die ersten Metallnadeln, die zur Akupunktur verwendet werden, stammen aus der Han-
Dynastie (206 v. Chr. — 24 n. Chr.). Das élteste, erhaltene medizinische Lehrwerk in dem die

Akupunktur detailliert beschrieben wird, der ,,Innere Klassiker des Gelben Firsten® (Huangdi
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Neijing) wird zwischen dem 2. Jahrhundert v. Chr. und dem 2. Jahrhundert n. Chr.
zusammengestellt (Ots 1999). Eine erste Monografie tiber Akupunktur stammt aus dem 3.
Jahrhundert n. Chr. und wird von Huang Fumi (215 - 282 n. Chr.) verfasst.

1078 n. Chr. unter der Sung-Dynastie wird das ,,GroBe Medizinamt“ gegriindet, das eine
Arzteschule und eine Abteilung fiir die Herausgabe iiberlieferter und neuer Medizinliteratur
beinhaltet. In den folgenden Jahrhunderten bilden sich zahlreiche Akupunkturschulen.
Charakteristisch ist die Wissensvermittlung vom Meister an einen oder wenige Schiiler und
die Verherrlichung und Legendenbildung beziiglich der Taten berithmter Arzte.

Mit den Weltreisenden und Naturforschern des spaten 17. Jahrhunderts kommt die
Akupunktur nach Europa. Erstmals in einer wissenschaftlichen Arbeit erwdhnt wird die
Akupunktur 1683 in der ,,Dissertatio” des niederlandischen Arztes W. Ten Rhyne (Schott et
al. 1993, Hempen 2000). Unter Mao Zedong wird die TCM als billige medizinische
Versorgung der Bevolkerung geférdert. Die ,,Deutsche Arztegesellschaft fiir Akupunktur e.
V.« (DAGfA) wird 1951 gegriindet, 1957 erscheint die erste Ausgabe der ,,Deutschen
Zeitschrift fiir Akupunktur.“ Ins Interesse der westlichen Offentlichkeit gelangt die
Akupunktur nach einem Chinabesuch des US-Prasidenten Nixon, wahrend dem einer der
Reporter sich einer Operation unterzieht, bei der eine Analgesie mittels Akupunktur
durchgefithrt wird (Hempen 2000). Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) befasst sich
1979 mit der Akupunktur und erstellt eine Indikationsliste (Bannermann 1980). 1997 wird die
Akupunktur vom National Institute of Health (NIH) als komplementdre Therapiemethode
empfohlen (NIH 1998).

Neben der Nadelakupunktur haben sich zahlreiche Akupunkturvarianten entwickelt:
Ryodoraku-Methode nach Nakatani um 1950, Elektroakupunktur nach Voll 1955,
Transkutane- bzw. Punktférmige Elektrische Nervenstimulation (TENS bzw. PUTENS), Dry
Needling (Gunn 1996), periphere Somatotopie-Therapien wie die Ohrakupunktur nach
Nogier um 1958, Mundakupunktur nach Gleditsch um 1979 und Schéddelakupunktur nach

Yamamoto 1991, sowie Laserakupunktur (Pontinen und Pothmann 1998).

2.1.3. Behandlungstechnik

Obwohl vereinzelt auch durch eine einmalige Einpunkt-Akupunktur Erfolge erzielt werden
konnen, sind in der Regel wiederholte Sitzungen mit einer bestimmten Mindestlange und
einer Mindestanzahl von genadelten Punkten erforderlich (White et al. 2001). Je nach
Indikation und Konstitution des Patienten wird das Setzen von 10 — 20 Nadeln fir mindestens

30 Minuten pro Akupunktur-Sitzung empfohlen. Die Anwendung der Akupunktur erfolgt in
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der Regel ein bis zweimal wochentlich in Serien von 8 — 12 Behandlungen (bei chronischen
Beschwerden auch langer). Es existiert eine Vielzahl von Kriterien zur Akupunktur-
Punktauswahl welche auf der theoretischen Grundlage der TCM basieren (White et al. 2001).
Je nach Distanz zum affektierten Gebiet wird zwischen Nah- und Fernpunkten unterschieden.
Erstere sind Leitbahnpunkte im erkrankten Areal, letztere liegen entfernt, jedoch auf
Leitbahnen, die dieses Areal durchziehen. Aulerdem existieren Spezial- und Steuerpunkte
und Punkte in den oben erwahnten Mikrosystemen und Somatotopien (z.B. Ohrakupunktur),

welche auf die Erkrankung Einfluss nehmen sollen.

2.1.4. Theoretischer Hintergrund gemal3 der Traditionell Chinesischen Medizin

Die Akupunktur hat, wie die Traditionell Chinesische Medizin (TCM) insgesamt, sehr
verschiedene und zu unterschiedlichen Zeiten entstandene philosophische und
kulturgeschichtliche Wurzeln. Es konnte sich keine homogene medizinische Lehre entwickeln,
da die Medizin divergierenden staatstragenden Philosophien, wie Taoismus und
Konfuzianismus und zahlreichen politischen Einfliissen ausgesetzt war (Unschuld 1988). Die
Akupunkturlehre basiert unter anderem auf dem taoistischen Weltbild: Die Urenergie des
Lebens, das Tao, entsteht durch die Spannung der beiden Polarititen Yin und Yang. Dem
Entsprechungssystem der Prinzipien Yin und Yang liegt die gesellschaftspolitische
Ordnungsvorstellung von Konfuzius (551 — 479 v. Chr.) zugrunde.

Die chinesische Physiologie und Pathologie beruhen auf der genauen Beobachtung des
Patienten von aulen. Hypothesensysteme verkntiipfen diese Beobachtungen und bringen sie in
funktionale Zusammenhiange, sogenannte Entsprechungen in der Natur (funktional induktiv-
synthetische Sichtweise) (Irnich 1996, Hempen 2000). Nach Sichtweise der TCM wird die
Existenz von Leitbahnen postuliert, welche Akupunkturpunkte mit dhnlichem Wirkspektrum
im Sinne eines EnergieflieBsystems verbinden. Diesen Leitbahnen sind wiederum
Funktionskreise mit Organnamen zugeordnet. (Funktionskreis Herz, Lunge, Dickdarm,
Magen, usw.). Sie sind jedoch keinesfalls mit den Korperorganen gleichzusetzen, sondern
stellen ein Ordnungssystem dar, in welchem zum Beispiel auch eine Emotion, eine Jahreszeit
oder ein Korpergewebe, wie z.B. Sehnen zu einem Funktionskreis assoziiert werden. In einem
gesunden Organismus fliet nach Theorie der TCM die individualspezifische Lebensenergie
, Q1 harmonisch durch die Leitbahnen und verteilt sich gleichmaBig auf die Organe und
Funktionskreise. Es herrscht ein Gleichgewicht zwischen Yin und Yang, welche sich in
dynamischem Wandel erganzen. In der Diagnostik wird eine Storung dieses Gleichgewichts

nach den Ba Gang-Kriterien: Kalte — Hitze, Leere — Fille, Innen — Aulen untersucht (Cheng
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1999). Wird der Energiefluss durch auBlere (kosmische) oder innere (psychische) Einflisse
gestort, fithrt dies zu Krankheit: in einzelnen Leitbahnen herrscht ein Energietiberschuss und
Stau, in anderen ein Mangel. Dies fithrt zunachst zur funktionellen Storung des betreffenden
Organs und der assoziierten Korperfunktionen. Bleibt die Stérung langer bestehen, folgen
entsprechende organische Veranderungen. Durch die Behandlung an Akupunkturpunkten
sollen laut westlicher Rezipienten der harmonische Fluss des Q1 und damit die Vorgdnge im
Korperinneren, reflektorisch beeinflusst und koérpereigene Regulationsmechanismen aktiviert
werden (Porkert 1987, Hecker et al. 2001). Ein naturwissenschaftlicher Nachweis der
verschiedenen Postulate, wie beispielsweise die Existenz der Meridiane, konnte bisher nicht

erbracht werden.

2.1.5. Methodik der Akupunkturforschung

Die wissenschaftliche Aufklarung der physiologischen Wirkprinzipien der Nadelakupunktur ist
Gegenstand zahlreicher biochemischer, immunhistochemischer, molekularbiologischer und
neurophysiologischer Untersuchungen. Zum Wirksamkeitsnachweis fiir einzelne Indikationen
existieren bereits mehr als 100 klinisch-kontrollierte Akupunkturstudien (Irnich und Beyer
2002). Die Akupunkturforschung ist jedoch vor zahlreiche Probleme gestellt:

Akupunktur ist eine manuelle Behandlungstechnik und deshalb beeinflusst von zahlreichen
Variablen die vom behandelnden Arzt ausgehen. Darin liegt eine grundsatzliche
Einschrankung fir die Reproduzierbarkeit von Studienergebnissen begriindet (Ceccerelli et al.
2000).

Die Durchfithrung valider Akupunkturstudien wird durch methodologische Probleme und
durch technische Probleme der Behandlung erschwert. Viele Studien zeigen unklare
Diagnosekriterien, aufgeweichte Ein- und Ausschlusskriterien, subjektive Variablen als
Zielparameter oder durch wissenschaftlich nicht belegte Testverfahren erhobene Variablen,
das Fehlen einer Kontrollgruppe und keine oder nur eine einfache Verblindung (Kaptchuk
1998, Ceccerelli et al. 2000).

Nach wissenschaftlichen Kriterien gelang der Wirksamkeitsnachweis in randomisierten,
kontrollierten Studien fiir die Indikationen Ubelkeit und Erbrechen (Lee und Done 2004),
postoperativen Zahnschmerz (Ernst und Pittler 1998), laterale Epicondylopathie (Trinh et al.
2004), Riickenschmerzen (Brinkhaus et al. 2006) und Gonarthrose (Witt et al. 2005, White et
al. 2007). Fur eine Vielzahl der Anwendungsgebiete konnte jedoch bisher weder die
Wirksambkeit, noch die Wirkungslosigkeit gezeigt werden (Irnich und Beyer 2002).
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2.1.6. Neurophysiologische und neurobiologische Grundlagen

Die Erklarungsmodelle der TCM fiir die Wirkung der Akupunktur koénnen nicht
widerspruchslos in unser westliches Menschenbild und Krankheitsverstandnis integriert
werden. Sie sind in ihrer Gesamtheit aus physiologischer Sicht nicht begriindbar, jedoch
ergeben sich fiir einen Teil der grundlegenden Konzepte logische Zusammenhinge zu
aktuellen physiologischen Erkenntnissen (Irnich und Beyer 2002). Die Entdeckung moglicher
wirkungsphysiologischer Mechanismen der Akupunktur ist Gegenstand zahlreicher Studien.
Bislang bekannt sind hypalgetische, somatomotorische, sedierende, homdostatische und
immunstimulierende Effekte (Backer und Hammes 2005).

Die analgetische Wirkung der Akupunktur ist bisher am ausfihrlichsten untersucht. Einige

Wirkprinzipien sollen im Folgenden vorgestellt werden.

2.1.6.1. Lokale / Segmentale Wirkung

Die direkte Akupunktur an schmerzhaften Punkten (sogenannte ,,Ah-Shi-Punkte®) die haufig
verharteten Muskelstrangen und Triggerpunkten (dry needling) entsprechen, fithrt wie die
lokale Infiltration von Lokalanasthetitkum, zu einer Auflosung der muskuliaren Verhartung
(Irnich et al. 2002).

Akupunktur fithrt tiber die Mikrowunde, welche durch die Punktion mit der Nadel entsteht,
zur Ausschiittung von vasoaktiven Neuropeptiden wie Calcitonin Gene Related Peptide oder
Substanz P (Kashiba und Ueda 1991, Carlsson 2002). Auch Histamin wird lokal freigesezt
(Takeshige 1985). Haufig entsteht um die Einstichstelle ein roter Hof, als Zeichen erhéhter
Durchblutung, welche auch nach Ende der Behandlung noch fortdauern kann. Hypothetisch
ist auch eine lokale Opioidausschiittung durch Nervenzellen méglich (Carlsson 2002).
Akupunktur kann tber niederschwellige Reizung mechanosensitiver AB-Afferenzen die
Nozizeption im selben Segment unterdricken. Erklarungsmodelle liefern die korrigierte und
erweiterte ,,Gate-Control-Theorie” (Melzack 1976, Wall 1978, Murray 1995, Lin 1996).

Die Stimulation primar afferenter nozizeptiver Ad-Fasern durch Akupunktur kann zu einer
Langzeithemmung der Schmerztbertragung an den Hinterhornneuronen fithren (Sandkiihler
1996, Liu et al. 1998, Chen und Sandkuhler 2000).

Uber somatoviszerale Reflexe kénnen Schmerzreize auf der Haut vegetative Efferenzen zu
viszeralen Organen modulieren (Sato 1995, Janig und Habler 2002). Diese Erkenntniss findet
mit den Shu-Mu-Punkten Anwendung in der TCM. Es konnte eine Verbesserung der

Uterusdurchblutung durch Akupunktur nachgewiesen werden (Stener-Victorin et al. 1996).
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2.1.6.2. Systemische Wirkungen

Die Stimulation an nicht-segmentalen Akupunkturpunkten fithrt tiber den Mechanismus der
,,diffuse noxious inhibitory control® (DNIC) fiir mechanische, chemische und thermische
Reize zu einer allgemeinen, kurzzeitigen Hemmung der Schmerzempfindung (Le Bars 2002).
Es handelt sich wahrscheinlich um die Aktivierung supraspinaler, deszendierender
Hemmmechanismen, welche durch aszendierende Neurone getriggert wird (Willer et al.
1984, Bing et al. 1990).

Wihrend Akupunktur werden korpereigene Opiate auf spinaler Ebene im Liquor
zerebrospinalis und der Substantia gelatinosa und auf zentraler Ebene im periaquaduktalen
Grau, im Raphekern, im prdoptischen Areal, im Nucleus caudatus, im Thalamus und im
limbischen System ausgeschiittet (Pomeranz und Chiu 1976, Wu 1990, Murray 1995, Irnich
und Beyer 2002). Die endogen wirksamen opioiden Substanzen f-Endorphin, Met-
Enkephalin, Leu-Enkephalin, Orphanin (), Endomorphin und Dynorphin vermitteln die
analgetische Wirkung der Akupunktur (Pomeranz und Chiu 1976, Andersson und Lundeberg
1995, Murray 1995, Irnich und Beyer 2002). Durch Gabe eines Opiatantagonisten (Naloxon)
konnte die Akupunkturwirkung unterdriickt werden (Andersson und Lundeberg 1995). Dies
gelang auch durch eine proximale Nervenblockade mittels Lokalanasthetika (Zimmermann
1978). Jedoch ist die endogene Opioidausschiittung kein fiir die Akupunktur spezifisches
Phanomen. Moglicherweise dient schon der Schmerz als Ausloser fir die Freisetzung (He
1987). Zentral wird ACTH (adrenocorticotropes Hormon) und 5-Hydroxy-Tryptamin durch
Akupunktur freigesetzt (Irnich und Beyer 2002).

Des Weiteren soll Akupunktur zentrale neuronale deszendierende Hemmmechanismen
aktivieren, die auf nozizeptive Hinterhornneurone projizieren und deren genaue
Impulsleitung und Impulsumschaltung teilweise noch unbekannt ist (Backer und Hammes
2003). Diese erfolge von den ventro-lateralen Nervenbahnen des Riickenmarks tiber das
periaquaduktale Grau (PAG) des Hirnstamms und den Raphekern zum medialen
Thalamuskerngebiet und von dort weiter zur Hypophyse und dem limbischen System (Xiang
et al. 1986, Wu 1990). Serotonerge Neurone des Tractus dorsolateralis, adrenerge Neurone
des Locus coeruleus und dopaminerge Neurone im Dienzephalon seien ebenfalls beteiligt (Lin
1996, Irnich und Beyer 2002). Diese Annahmen stimmen weitgehend mit den Befunden erster
Bildgebungsstudien tiberein. So stieg wahrend der Behandlung am Schmerzpunkt Di 4 (Hegu)
der im Positronen-Emissions-Tomographen gemessene zerebrale Blutfluss und damit die
Aktivitdt in neuronalen Substraten des endogenen, anti-nozizeptiven Modulationssystem v. a.

Hypothalamus und Mittelhirn, Raphekern und PAG, sowie auch unerwarteter Weise im
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Kleinhirn (v.a. vermis) an. Es existieren zahlreiche direkte und indirekte hypothalamo-
zerebellare und zerebello-hypothalamische Verbindungen und Projektionen (Hsieh et al.
2001).

Napadow et al. (2007) konnten bei Karpaltunnelsyndrom neben der Uberlegenheit der
Nadelbehandlung gegeniiber der Shamgruppe bezuglich Schmerz mittels fMRT auch
Aktivititsainderungen in Amygdala und Hypothalamus zeigen, die als Zeichen neuronaler
Umbauprozesse mit den klinischen Effekten korrelieren.

Die Aktivierungsmuster in Thalamus und Hypothalamus weisen auf eine humoral-endokrine
Wirkungsentfaltung der Akupunktur hin. Im Vordergrund steht die Modulation des
Endorphin-, Oxytocin- und Serotoninspiegels. Um die Bedeutung der beobachteten
Aktivierungsmuster endgultig zu beurteilen und moglicherweise daraus ein integratives
Erklarungsmodell fir die zerebralen Akupunktureffekte zu erstellen, sind jedoch weitere

Studien erforderlich (Backer und Hammes 2005).

Fir weitere Akupunktur-Effekte neben der Analgesie ist die Datenlage geringer. Es gelang
mittels funktioneller Bildgebung (f-MRT) der Nachweis einer neuronalen Aktivitatssteigerung
im visuellen Kortex, wiahrend der Akupunktur an den Punkten Bl 67, 65, 60, die nach
traditioneller Meinung einen Bezug zum Auge besitzen (Cho et al. 1998). Fur die Indikationen
Ubelkeit und Erbrechen konnte ein Wirksamkeitsnachweis fiir den Akupunkturpunkt Pe 6
erbracht werden (Lee und Done 2004).

Gegen einen rein psychologischen Effekt der Akupunktur sprechen auch die
Behandlungserfolge bei Tieren (Klide und Martin 1989, Andersson und Lundeberg 1995,
Ceccherelli et al. 1999).

2.1.6.3. Spezifitat von Akupunkturpunkten

Die Signifikanz der Akupunktur-Wirkungen ist nach Auffassung der TCM stark abhangig von
der Prazision der Nadelung (exakte Lokalisation des Akupunkturpunktes und entsprechenden
Stichtiefe (0.5 — 3.0 cm) sowie einer addquaten manuellen Stimulation (tonisierend oder
sedierend) und der damit auszulosenden Sensation verschiedener Wahrnehmungsqualititen
(Deqi-Gefiihl) (Hempen 2000, Mayer 2000, Gibis et al. 2001). Andererseits wurden bei
neurophysiologischen Experimenten an klassischen Akupunktur-Loci keine signifikanten
Unterschiede in der spezifischen neuronalen Antwort auf Ebene des Stammbhirns festgestellt
im Vergleich zur Behandlung an Nicht-Akupunkturpunkten. Zum Teil decken sich diese

Beobachtungen mit Erfahrungen aus dem klinischen Alltag und verschiedene Autoren weisen
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darauf hin, dass die Existenz spezifischer Akupunktur-Punktsysteme nicht nachgewiesen sei
(Groot 1998, Ulett et al. 1998, Fink el al. 2000, Gibis et al. 2001). Diese Schlussfolgerung stof3t
seitens anderer Autoren auf starken Widerspruch (Vincent und Richardson 1986, Hempen
2000, Cramp et al. 2001, Kwon et al. 2001).

Die Datenlage beziiglich der Spezifitit von Akupunkturpunkten ist widersprichlich. In
einigen Studien gelang der Nachweis der Punktspezifitit. So wiesen Cho et al. (1998) eine
Spezifitat gegentiber Nicht-Akupunkturpunkten in einer Bildgebungsstudie mit -MRT nach.
Fiir die Indikationen Ubelkeit und Erbrechen (Lee und Done 2004) sowie Gonarthrose (Witt
et al. 2005) konnte klinisch die Spezifitat von Akupunkturpunkten nachgewiesen werden.
Jedoch zeigen neueste Ergebnisse grofer Akupunkturstudien, dass fiir besimmte Indikationen
die Punktlokalisation keinen oder nur geringen Einfluss hat (Diener et al. 2006, Linde et al.
2005).

Von Heine (1993, 1998) und Zerlaut et al. (1992) wird postuliert, dass Akupunkturpunkte
anatomisch héufig Perforationen der oberflachlichen Korperfaszien, Ligamenten und
Knochenkanalen mit Durchtritt eines in lockeres Bindegewebe gehiillten GefaB3-Nerven-
Biindels entsprechen. Etwa 70% der Akupunkturpunkte korrespondieren mit myofaszialen
Triggerpunkten oder den Maximalpunkten nach Head (Melzack et al. 1977, Irnich und Beyer
2002). Birch (2003) zufolge scheint die Korrelation mit therapeutisch relevanten klassischen
Akupunkturpunkten jedoch geringer.

Auch die Suche nach morphologischen Korrelaten fiir die energetischen Leitbahnen ist
Gegenstand anatomischer, histologischer und elektrophysiologischer Untersuchungen.
Klinisch wird nach Auslosen eines Deqi-Gefiithls tber ausstrahlende Empfindungen im
Leitbahnverlauf berichtet. Das Deqi-Gefithl wird im englischen teilweise als ,,Propagated
Sensation along the Channel” (PSC) bezeichnet. Haufig fihrt der Leitbahnverlauf entlang
fasziomyotendinoser Ketten. Entlang der Meridiane wurde auch die Ausbreitung spezifischer
Hauterkrankungen beobachtet (Hempen 2000, Bringmann 2000). Schlehbusch et al. (2005)
zeigten das Auftreten von Lichtkandlen der Wellenlangen 3 - 5 nm nach Moxibustions-

behandlung, die entlang der klassisch postulierten Leitbahnen verlaufen.

2.1.7. Anwendungsgebiete

Akupunktur und ihre verschiedenen Anwendungsformen werden zur Behandlung reversibler,
funktioneller, vegetativer und schmerzhafter Regulationsstorungen angewendet. Indikationen
sind gemal3 westlicher Rezipienten Funktionsstorungen und zur Chronifizierung neigende

Krankheitsbilder aller Organsysteme. Grundsatzlich gilt, dass ein Effekt nur bei
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Funktionsstorungen und nicht bei Strukturschaden erzielt werden kann. (Porkert 1987,
Hecker et al. 2001).

Das Indikationsverzeichnis der WHO von 1979 wurde vor allem im Hinblick auf die
Kostenerstattung durch die Krankenkassen heftig diskutiert. Von den fithrenden Akupunktur-
Gesellschaften in Deutschland wurde daher eine enger gefasste Indikationsliste fiir
Akupunktur-Behandlungen erstellt (Akupunktur-Indikationsliste 1998). Bis Mitte der 90er
Jahre erfolgte eine vollstandige Kostenerstattung der Akupunktur durch die Krankenkassen.
Nach einem Treffen des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen im Jahr 2000
wurde beschlossen, dass in Ermangelung eines ausreichenden Wirksamkeitsnachweises die
Kosten der Akupunktur nur noch im Rahmen von Modellvorhaben tibernommen werden.
Diese Modellvorhaben beinhalteten die Indikationen Riickenschmerz, Kopfschmerz und
Arthrose des Kniegelenks (Gibis et al. 2001), wurden von verschieden Krankenkassen
durchgefithrt und dienten der Untersuchung der Wirksamkeit der Akupunktur in groB3en
klinischen Studien (GERAC, ART). Nach der Veroffentlichung dieser Studien wurde vom
GbA eine Neubewertung vorgenommen. Gemal3 dieser liege eine ausreichende Evidenz fir
eine Kostenerstattung bei Gonarthrose und Rickenschmerz vor, bei Kopfschmerzen jedoch
nicht. Fir erstere erfolgt eine Kostenitbernahme durch die gesetzlichen Krankenkassen. Die
Ergebnisse und Folgerungen dieser Studien sind zum Teil umstritten. So zeigte die GERAC-
Migriane Studie, die nicht zur Kostenerstattung fiir Migrine fihrte, keine
Wirksamkeitsunterschiede zwischen medikamentoser Standardtherapie, Akupunktur und
Minimalakupunktur (Diener et al. 2006). Akupunktur wurde als uneffektiv befunden, obwohl
in dieser Studie gezeigt wurde, dass Akupunktur die gleiche Wirksamkeit aufweist, wie die
medikament6se Standardtherapie (Stor 2006).

Ungeachtet dessen wird die Akupunktur von immer mehr PatientInnen als alternative oder
ergainzende Therapicoption nachgefragt und folglich auch von den Arzten angeboten
(Molsberger et al. 1991, Ernst 1996, Andritzky 1998, Eisenberg et al. 1998, Krastins et al.
1998, Traum 2000, Bithring 2001).

Die Frage nach der generellen klinischen Wirksamkeit der Akupunktur lasst sich trotz
zahlreicher wissenschaftlicher klinischer Studien noch nicht endgultig beantworten (Melchart
et al. 1999, Tulder et al. 1999, Ezzo et al. 2000, Manias et al. 2000, Smith et al. 2000, Kerr et
al. 2001, Ernst et al. 2002, Cherkin et al. 2003, Moore und McQuay 2005).
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2.2. Laserakupunktur

2.2.1. Definition

Laserakupunktur ist die Stimulation von Akupunkturpunkten durch Bestrahlung mit einem

nichtthermischen Laser niedriger Intensitat (Whittaker 2004).

2.2.2. Physikalische Grundlagen

LASER ist ein englisches Akronym und bedeutet: Light Amplification by Stimulated Emission
of Radiation, also Lichtverstarkung durch stimulierte Strahlungsabgabe.

Ein Laser sendet elektromagnetische Strahlung aus, die beschleunigt wird durch von auflen
zugefiihrte Energie. Das Prinzip der stimulierten Emission wurde 1917 von Albert Einstein
vorgeschlagen. Es konnte 1960 mit der Entwicklung des ersten Rubinlasers technisch
umgesetzt werden (Maiman 1960).

Zur Erzeugung von Laserlicht wird ein aktives Medium durch eine dauBlere Energiequelle
(Anregungs- oder Pumpquelle) z.B. eine Blitzquelle angeregt. Das Medium kann sowohl fest
(z.B. Rubinkristall), fliissig (z.B. Farbstoffe) oder gasférmig (z.B. Helium-Neon) sein. Durch die
Anregung, welche durch das sogenannte ,,Pumpen® erreicht wird, werden die Atome des
Mediums in einen energiereichen Zustand tiberfiihrt, in dem sie relativ lange verweilen (10 -2
Sekunden, im Vergleich zu 10® Sekunden ohne Anregung). Es findet eine
Besetzungsintervention statt. Dies bedeutet, dass sich mehr Atome im angeregten Zustand
befinden, als im nicht angeregten Zustand. Dies ist die Voraussetzung fiir die stimulierte
Emission von Licht. Die gespeicherte Energie der angeregten Atome wird spontan als
Lichtquant abgegeben. Dieser Lichtquant, auch Photon genannt, stimuliert oder induziert die
Lichtabgabe der restlichen angeregten Atome. Im optischen Resonator, bestehend aus zwei
Spiegeln, wird eine wiederholte Totalreflexion erreicht, durch die der Lichtstrahl immer
starker wird. Einer der Spiegel ist teilweise durchléssig, so dass Lichtquanten austreten kénnen

(Pontinen und Pothmann 1998).

Laserstrahlung unterscheidet sich von gewohnlichem Licht durch Monochromasie, Kohérenz
und Polarisation.

Monochromasie bedeutet, dass das Licht einfarbig ist. Es besitzt nur eine einzige definierte
Wellenlange. Die Frequenzunscharfe ist gering. Die Wellenlange des Lichts wird bestimmt
durch das verwendete Lasermedium. Ein Laser mit Helium-Neon-Gas als Medium entsendet
beispielsweise Licht der Wellenlinge 632.8 nm, Infrarotdioden Licht mit 830 nm
Wellenlange.
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Kohiarenz bedeutet, dass die entsendeten Photonen zeitlich und ortlich phasengleich
schwingen. Sie kénnen miteinander interferieren. Die Bedeutung der Kohdrenz fiir die
Laserbehandlung ist noch nicht vollstindig geklart. Einige Arbeiten zeigen, dass diese
mitverantwortlich ist fir die Eindringtiefe oder die Wirkung des Laserlichts ist (Bihari und
Mester 1989). Andererseits wird die Kohdrenz durch das Eindringen in die Haut in
betrachtlichem Maf3 aufgehoben (Basford 1995, Wiesner-Zechmeister und Nimeth 1998).
Polarisiertes Licht besitzt Photonen, die nur in einer gemeinsamen Ebene schwingen
(Pontinen und Pothmann 1998, Romberg 2005).

Der Laserstrahl weist als weitere Besonderheit eine sehr geringe Strahlendivergenz auf. Das
Licht bleibt auch in gréerer Entfernung noch stark gebiindelt. Deshalb nimmt die Intensitét
und Wirkung des Laserlichts bei zunehmender Entfernung kaum ab. Die Leistungsdichte
(W/cm?) eines Lasers berechnet sich aus der abgegebenen Leistung (in Watt) pro
Bestrahlungsflache (cm?) und wird damit umso groBer je dinner der Laserstrahl ist (Pontinen

und Pothmann 1998). (Abbildung 1, Seite 23)

Eigenschaften des Laserlichts

normale
Lichtquelle

Laser

Abbildung 1: Eigenschaften des Laserlichts: Monochromasie,
Koharenz, geringe Divergenz

Eine normale Lichtquelle emittiert Licht unterschiedlicher Farbe (d.h. mit unterschiedlichen
Wellenlangen) in unterschiedliche Richtungen. Laserlicht ist einfarbig (nur eine Wellenlange)
und streng parallel gebtindelt. Die Phase der Welle ist fiir alle Lichtquanten gleich (Romberg
2005).
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2.2.3. Einteillung und Nomenklatur

In der Medizin werden je nach Einsatzbereich unterschiedliche Lasergerite verwendet. Diese
werden nach der abgegebenen Leistung in Watt (W) oder Milliwatt (mW) in drei Gruppen
eingeteilt: Powerlaser > 7 W, Mid(dle)laser ca. 100 mW - 7 W, Softlaser 3 - 100 mW
(Lohmann 1990, Schreiber et al. 1991, Bringmann 1994).

Powerlaser sind Hochleistungslaser die vor allem in der Chirurgie Verwendung finden. Bei
einem Laserstrahldurchmesser von ca. 1 mm erreichen diese Hochleistungslaser
Leistungsdichten von 10* bis 106 W/cm?. Die Wellenlange ist so gewahlt, dass das Licht in der
obersten Zellschicht absorbiert wird. Dabei treten lokal hohe Temperaturen von ca. 500° C
auf. Powerlaser karbonisieren oder verdampfen das bestrahlte Gewebe (Thermolyse), so dass
mit dem Laserstrahl (Laserskalpell) dhnlich wie mit einem Messer geschnitten werden kann
(Lasertomie). Die Schnittrander werden dabei sofort koaguliert (Laserkoagulation) (Romberg
2005).

In der Physikalischen Medizin werden seit Mitte der 70er Jahre die beiden weiteren Formen
der Lasertherapie angewendet: Softlaser und Mid(dle)laser. Die Therapieform wird als low-
level-laser-therapy (LLLT) oder low energy-level laser therapy (LELT) bezeichnet. In der
internationalen Literatur werden noch weitere unterschiedliche Bezeichnungen fiir die
Lasertherapie wie beispielsweise Photobioactivation oder low-reactive-level-laser verwendet.
Dies sind synonyme Begriffe, die jedoch in den letzten Jahren eine Terminusdynamik zeigten
(Seidl 2002). (Abbildung 2, Seite 25)

Die Behandlung mit einem Soft- oder Midlaser an Akupunkturpunkten wird als
,,Laserakupunktur® bezeichnet (Pontinen und Pothmann 1998, Brosseau et al. 2000, Chow et
al. 2000). Die eigentliche Bedeutung des Wortes Akupunktur (lat. ,,acus® = Nadel, ,,pungere®
= stechen) ist jedoch irrefithrend, da weder eine Nadel verwendet wird, noch auf irgendeine
Weise gestochen wird. Eine semantisch korrekte Bezeichnung wire ,,Laserbehandlung an
Akupunkturpunkten (Seidl 2002). Die zahlreichen verschiedenen Bezeichnungen erschweren
die gezielte Literatursuche. Eine einheitliche, internationale Nomenklatur existiert bisher
nicht.

Bei den zur Laserakupunktur verwendeten Gerdaten kann zwischen Dauerlasern mit
kontinuierlicher Emission (continuous wave = cw) und gepulsten Lasern (pulsed wave, pw)
unterschieden werden. Bei Impulslasern werden wiederum unterbrochene cw-Laser, bei
denen nur intermittierend Strahlung abgegeben wird, von real gepulsten Lasern
unterschieden, deren Leistung starker und schwicher wird und deren Impulsspitzenleistungen

im Wattbereich liegen. Dies ist wichtig fur die Laserlichtdosierung.
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LPLT

Low Power Laser Therapy

Low Output Laser Therapy
Softlaser-Therapie

Biostimulation

Photodynamische Therapie (PDT)

(Angabe der Leistung P in Milliwatt)

LELT

Low Energy Laser Therapy

(Angabe der Energie Q) in Joule)

LILT

Low Intensity Laser Therapy

Low Power Density Laser

(Angabe der Leistungsdichte E in Watt pro Quadratzentimeter)
LLLT

Low Level Laser Therapy

Niedrig dosierte Lasertherapie

Low Reactive Level Laser

Low Intensity Laser Activated Biostimulation
Photobioactivation

(Angabe der Strahlungsdichte in Joule pro Quadratzentimeter)

Abbildung 2: Terminusdynamik der niedrig dosierten Lasertherapie
nach Seidl (2002)

2.2.4. Entwicklungsgeschichte

1923 entdeckte Gurwitsch, dass Zellen eine elektromagnetische, nicht-thermische Strahlung
aussenden, die andere Zellen zur Zellteilung anregt (mitogenetische Strahlung). Er nannte
dieses Phianomen biologische Induktion (Gurwitsch 1932). Maiman entwickelte 1960 den
ersten in der Praxis einsetzbaren (Rubin-) Laser (Maiman 1960). 1961 stellten Solon et al.
erstmals medizinische Indikationen fir die Lasertherapie vor (Solon et al. 1961). Mester et al.
fanden 1966 nach zahlreichen  vitro- und n viwo-Untersuchungen mit einem technisch
weiterentwickelten Laser eine modulierende Wirkung des Laserlichtes im roten und infraroten
Wellenlangenbereich auf biologische Systeme (Mester et al. 1985). Friedrich Plog begann
1973 mit Experimenten an klassischen Akupunkturpunkten (Plog und Koebner 1980).
Allerdings wird berichtet, dass in der UdSSR bereits schon ab 1970 Hypertension und
Asthma bronchiale mit Laserakupunktur erfolgreich behandelt wurden (Gamela und
Wolbarsht 1977). Plogs Arbeiten veranlassten die Firma Messerschmid-Bolkoew-Blohm das

erste Laserakupunktursystem (,,Akuplas®) auf den Markt zu bringen. Dies zog erste klinische
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Anwendungen nach sich. Reduzierte Produktionskosten und eine bessere Verfiigharkeit
fithrten zu einer Verbreitung der Lasertherapie in den spaten 70er und frihen 80er Jahren.
Die meisten wissenschaftlichen Studien dieser Zeit waren jedoch weder randomisiert noch
placebo-kontrolliert und kamen aus Landern deren Akupunkturstudien auffillig héufig
positive Ergebnisse erbrachten (Whittaker 2004).

MaBgeblichen Einfluss hatte die Arbeit der Forschungsgruppe um Mester aus Ungarn, die
sich mit Wundheilung beschaftigte (Mester et al. 1971). Erst in den spaten 80er und frithen
90er Jahren wurden die ersten Studien mit aussagekraftigem Studiendesign verdffentlicht, die
sich auch mit Schmerzbehandlung beschiftigten (Snyder-Mackler et al. 1986, Snyder-
Mackler et al. 1989, King et al. 1990, Beckerman et al. 1992, Gam et al. 1993). Diese
Arbeiten konnen bereits zur Laserakupunkturforschung gezihlt werden, da sie sich mit der
Behandlung von lokalen Schmerzpunkten beschéftigen. Diese werden auch in der
traditionellen Akupunktur als sogenannte ,,Ah-Shi-Punkte® (Schmerzpunkte) zu den
Akupunkturpunkten gezahlt (Cheng 1999). Sie sind keiner festen Lokalisation oder Leitbahn
zugeordnet, sondern befinden sich in oder tiber schmerzhaften Arealen (Pomeranz 2000). Es
gibt auch Arbeiten, welche die Behandlung an Ah-Shi-Punkten und Leitbahnpunkten
kombinieren (Ceccherelli et al. 1989). Mittlerweile liegt eine betrachtliche Zahl an teils
widerspriichlichen Laserakupunkturstudien vor, welche sich sowohl mit Wirkmechanismen
und Grundlagenforschung, als auch mit der klinischen Wirksamkeit beschaftigen.

In den 90ern wurden die bis dahin haufig verwendeten Standgerate mit Helium-Neon-
Rohren zunehmend abgelost durch batteriebetriebene  Handlaser, in  denen ein
Halbleitersystem eine Laserstrahlung von 5 - 20 mW Leistung erzeugt (Wiesner-Zechmeister
und Nimeth 1998). Ein praktischer Nachtell der Laserakupunktur gegeniiber der
Nadelakupunktur ist, dass zu einer Zeit nur ein Punkt behandelt werden kann, obwohl
klassische Akupunkturbehandlungsschemata meist aus einer Punktkombination bestehen
(Whittaker 2004). Es gibt Ansatze dieses Problem zu beheben. So stellten Weber und Schikora
ein 12 Kanal Gerat vor, dass mit Glasfaser-Lichtleitern, die an der Haut befestigt werden,

eine Simultanbehandlung ermoglicht (Weber 2005).

2.2.5. Anwendungsgebiete

Anwendung findet Laserakupunktur bei myofaszialen Schmerzen (Triggerpunkte, Ah-Shi-
Punkte), postoperativen und traumatischen Schmerzen, Kopfschmerzen, Schmerzen bei
Arthrose, Neuralgien (Trigeminusneuralgie, postherpetische Neuralgie, Interkostalneuralgie,

atypische Gesichtsneuralgien), Schmerzzustinden des Kiefergelenks, Riickenschmerzen,
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Rheuma, Tumorschmerzen, Sportverletzungen, akuten Traumata, Muskelrissen, Zerrungen,
Epicondylitis lateralis humeri (Tennisellenbogen) und Hemiplegie (Pontinen und Pothmann
1998). Laserakupunktur wurde ebenso bei psychovegetativen Spannungen und
Keratoconjunctivitis sicca eingesetzt (Nepp et al. 2003). Der Einsatz zur Wund- und
Geschwiirshehandlung (z.B.Unterschenkelulzera, Dekubitus, Brandwunden) passt weniger in
das Begriffsfeld der Akupunktur, wird aber mit den gleichen Lasergeriten durchgefiihrt
(Basford 1995, Pontinen und Pothmann 1998, Wiesner-Zechmeister und Nimeth 1998). Hier
besteht keine ausreichende Trennscharfe zwischen den Begriffen Lasertherapie und
Laserakupunktur. Laserakupunktur wird im Gegensatz zu Nadelakupunktur von Kindern
problemlos akzeptiert. Haupanwendungsgebiete sind hier: Pollinosis, spastische Bronchitis,
kindliches Asthma bronchiale, rezidivierende Infekte des oberen und unteren
Respirationstraktes, Enuresis nocturna und Migrane (Wiesner-Zechmeister und Nimeth
1998).

Eine Behandlung wird nicht empfohlen fiir Schrittmacherpatientlnnen, wahrend der
Schwangerschaft, bei Tumorpatientlnnen mit Rezidivverdacht, an Epiphysen der
Rohrenknochen von Kindern, an Schilddriise, Eierstocken und Hoden (Pontinen und
Pothmann 1998). Die Laserakupunktur gilt als besonders nebenwirkungsarm. Kleinkort und
Foley (1984) berichten jedoch iiber Ubelkeit und Benommenbheit bei 2% der PatientInnen, die
mit einem Helium-Neon Laser behandelt wurden.

Qin (1987) berichtet tber chinesische Arbeitsgruppen, die erfolgreich Anasthesie mittels
Laserakupunktur bei Zahnextraktion, Zahnschmerzen und Schmerzen nach Appendektomie
durchfithrten. Es gibt eine weitere Anzahl von Untersuchungen aus China, die positive Effekte
von Laserakupunktur bei infantiler Diarrho, Mumps, Morbus Basedow, Hyperlipidaimie und

Linksherzinsuffizienz zeigten.

2.2.6. Biologische und physiologische Wirkungen

Bei der Therapie mit niedrig dosierter Laserstrahlung werden im Gegensatz zu
Powerlasersystemen thermische Wirkungen nahezu vollstindig vermieden. Die verwendeten
Lasergerate werden deshalb auch als athermische Laser bezeichnet. Im bestrahlten Areal sind
von Basford (1989, 1995) Temperaturanderungen von weniger als 0.5 — 0.75 °C beschrieben.
Litscher (2003) misst bei einer relativ hohen verwendeten Dosis (680 nm, 60 mW tber 20
Min.) eine lokale Hauterwarmung von 0.7°C (p = 0.02). Bei 790 nm, 5 J/cm?, 100 mW/cm?
wurde keine Temperaturveranderung gemessen (Schaffer et al. 2000). Bei Laserparametern

von 685 nm und bis 5 W/cm? konnten im Tierexperiment in der histologischen
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Untersuchung der Haut keine messbaren mikromorphologischen Veranderungen gefunden
werden (Litscher et al. 2004). Die biologischen Effekte im bestrahlten Gewebe sind zwar auf
die photodynamische Wirkung des Lasers zurtickzufiihren, sie sind aber nicht das Resultat der
Gewebeerwarmung durch thermische Strahlung (Schindl et al. 1998, Schreiber 1991, Stalder
et al. 2004).

Durch die starke Bundelung ist es moglich, den Lichtstrahl kontrolliert und mit einer hohen
Leistungsdichte auf den Akupunkturpunkt zu lenken. Manche zur Laserakupunktur
verwendeten Gerate weisen jedoch eine groBere Strahlendivergenz auf, sodass bei diesen ein
Behandlungsabstand von tber 3 cm nicht empfehlenswert ist (Pontinen und Pothmann 1998).
Langer und Lange (1998) diskutieren die Moglichkeit, Effekte ebenso gut mit Infrarotlicht
emittierenden Leuchtdioden (LED) oder anderen Lichtquellen erzielen zu konnen. Basford
(1995) weist darauf hin, dass die Koharenz des Laserlichts durch die Streuung im Gewebe
schnell verloren gehe. Bihari und Mester (1989) konnten jedoch signifikante
Wirksamkeitsunterschiede auf Wundheilung zwischen kohdrentem Laserlicht und nicht-
kohédrentem Rotlicht zeigen. Andere Autoren halten die Verwendung von Laserlicht fur die
einzige Moglichkeit, die nétigen Energiedichten zu applizieren und die gewtinschten Effekte
hervorzurufen (Pontinen und Pothmann 1998, Wiesner-Zechmeister und Nimeth 1998). So
weist Laserlicht im Regelfall eine erheblich hohere Intensitat, als andere Lichtquellen auf. Des
Weiteren entstechen durch die Monochromasie starke Intensititsunterschiede der
verschiedenen Wellenlangenbereiche (Romberg 2005).

Zum gegenwartigen Zeitpunkt ist der Einfluss der einzelnen Eigenschaften des Laserlichts auf
den therapeutischen Effekt nicht zur Ganze geklart. Im Folgenden sollen einige Studien der
Grundlagenforschung zum Wirkmechanismus von Laserakupunktur vorgestellt werden.
Betrachtet man Untersuchungen zur potentiellen Wirkung der Laserakupunktur, muss
unterschieden werden zwischen allgemeinen Wirkungen des Laserlichtes und potentiell

spezifischen Akupunktureffekten.

2.2.6.1. Allgemeine Wirkungen des Laserlichts

Es kann davon ausgegangen werden, dass eine Wirkung von niedrig dosierter Laserstrahlung
tiber Absorption photochemische und photobiologische Reaktionen hervorgerufen wird (Karu
1999, Basford 1989, Basford 1995). So kann beispielsweise Calcium, welches in zahlreichen
Signaltransduktionswegen der Zelle eine wichtige Rolle spielt, durch Photonen beeinflusst
werden (Belkin und Schwartz 1989). Der i vitro Calciumtransport in Mitochondrien stieg bei

Bestrahlung mit Laserlicht (632.8 nm) niedriger Energie (0.1 — 0.2 J) an und fiel bei héherer
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Strahlenexposition (0.6 — 7.2 J) ab (Breitbart et al. 1996). Von zentraler Bedeutung scheint
eine Aktivierung mitochondrialer Cytochrome und Porphyrine, welche rotes und infrarotes
Licht absorbieren und tiber eine gesteigerte Produktion von Sauerstoffradikalen und NADH
die Atmungskette und die ATP-Produktion aktivieren (Lubart et al. 1998, Sroka et al. 1998).
Mitochondrialen Flavinen und Zytochromen wird ebenfalls eine Rolle bei der
Signaltransduktion zugeschrieben (Karu 1999). Moglicherweise werden durch den erweiterten
Energichaushalt der Zellen membrangebundene lonenkandle aktiviert, welche zu einer
Membranpotential-Stabilisierung  beitragen und  eine intrazellulire = Homdostase
wiederherstellen. Die erhohte ATP-Verfiigharkeit konnte zu einer Stimulierung des Zellkerns
und einer gesteigerten DNS- und RNS-Synthese fithren (Bringmann 2000).

Einige Studien zeigen eine direkte Wirkung von Laserlicht auf Nervengewebe. So wird unter
der transkutanen Bestrahlung mit Laserlicht (830 nm, cw, 40 mW, Strahlungsdichte 9.6
J/cm?) tber eine Nervenleitungsverzogerung i viwvo des Nervus Medianus von 0.2 — 0.4
Millisekunden berichtet. Dies war nicht der Fall bei Scheinbehandlung mit einem inaktiven
Laser (Baxter et al. 1994). Lowe et al. (1994) zeigten vergleichbare Ergebnisse bei einer
Leistungsdichte von 1.5 J/cm?. Snyder-Mackler und Bork (1988) wiesen dieses Phanomen am
Nervus Radialis nach.

Transkutane Laserbehandlung (632.8 nm, 7 Min. taglich, 20 Tage, 10 J/cm?, 3 mm?) zeigt
einen positiven Effekt auf die Regeneration von ligierten Ischiadicus-Nerven im Tierversuch.
An den Nerven bestrahlter Mause wurden gegeniiber unbehandelten Méusen hohere
Aktionspotentiale (p < 0.001) gemessen (Rochkind et al. 1989).

Laserbehandlung hat einen Effekt auf Knorpelgewebe. Nach Laserbehandlung (632.8 nm, 10
mW, Laserstrahldurchmesser 3.14 mm?, 21.7 Min./cm?, 3 wochentlich iber 13 Wochen)
tiber Femurcondylen von immobilisierten Hasen konnte im Vergleich zur Scheinbehandlung
mit inaktivem Laser eine signifikant hohere Chondroblastenzahl und eine hdohere
Knorpeldicke nachgewiesen werden (Bayat 2004).

Andere Studien konnten einen positiven Effekt von Laserlicht auf die Wundheilung zeigen. So
erhohte sich unter Bestrahlung mit Laserlicht (11.5 mW, 0.5 J/Min., 0.8 J/cm?, 3-mal in 20
Stunden) die Motilitit von Keratinozyten. Bestrahlte Keratinozyten wandern dreimal
schneller in Wundgewebe ein im Vergleich zu einer unbestrahlten Kontrolle (p < 0.0001)
(Haas et al. 1990). Bestrahlte (632.8 nm, 1.56 mW, 1.22 J/cm?) Wunden zeigten eine hohere
ReiBfestigkeit (Lyons et al. 1987).

Laserbehandlung mit zwei Lasern (632.8 nm, jeweils 30 mW, insgesamt 30 J/cm?, 50 Min.)

verstarkte die Mikrozirkulation der Haut bei Patientlnnen mit diabetischem Ulcus im
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Vergleich zur Scheinbehandlung mit einem inaktivem Laser (p < 0.001) (Schindl et al. 1998).
15 Minuten nach Bestrahlung des VorfuBes von Patientlnnen mit diabetischer
Mikroangiopathie mit einem Laser (632.8 nm, 30 J/cm? konnte eine vermehrte
Durchblutung der Haut im Vergleich zu Scheinbehandlung (p < 0.0001) gemessen werden
(Schindl et al. 2002). Wahrend der Bestrahlung der Fulisohle (790 nm, 5 J/cm?, 100
mW/cm?) wurde im bestrahlten Gebiet eine Erhohung der Mikrozirkulation mittels
kontrastmittelverstarkter Magnetresonanztomographie nachgewiesen (Schaffer et al. 2000).
Schindl et al. (1997) konnten einen Effekt auf Immunzellen durch Laserlicht (660 nm/ 632.8
nm) zeigen. Nach einmaliger Bestrahlung erhohte sich voriibergehend die Zahl der
neutrophilen Granulozyten im Vergleich zu Kontrollgruppe, bei der die ProbandInnen mit
einem inaktiven Laser behandelt wurden. Die Zahl der Lymphozyten erniedrigte sich nach
Laserbestrahlung. Funk et al. (1992) bestrahlten mononukledre Zellen des peripheren Blutes
mit Laserlicht (632.8 nm, 25 mW, 40 mW/cm?, 10 — 90 Min.) und malien eine erhdhte
Ausschuttung von Zytokinen nach 30 Minuten und einen Abfall nach 60 Minuten
Bestrahlung (Funk et al. 1992).

2.2.6.2. Laserbehandlung an Akupunkturpunkten

In der Literatur wird haufig impliziert, dass bei Laserakupunktur die Photonen am
Akupunkturpunkt tber dhnliche Mechanismen wirken, wie der mechanische Reiz bei
Nadelakupunktur. Die physikalischen Unterschiede machen jedoch einen identischen
Wirkungsweg unwahrscheinlich. Bei der Nadelakupunktur spielt beispielsweise eine
mechanische Aktivierung der Signaltransduktion durch Zug und Reorganisation von
Kollagenfasern eine mogliche Rolle (Langevin et al. 2002). Solche mechanischen Effekte
konnen durch Laserlicht niedriger Intensitat nicht hervorgerufen werden.

Jedoch  existieren  moglicherweise  Interaktionen — zwischen den  verschiedenen
Signaltransduktionsmechanismen, die photonen-evozierten Effekten erlauben, an einem
spateren Punkt in eine gemeinsame Endstrecke einzumiinden (Whittaker 2004).

Eine solche gemeinsame Endstrecke stellt moglicherweise die Ausschuttung korpereigener
Opioide dar. Dass Nadelakupunktur teilweise tiber eine endogene Opioidausschiittung wirkt,
konnte in einigen, wenn auch nicht allen Studien, tiber eine Wirkungsantagonisierung mittels
Naloxongabe indirekt gezeigt werden. Dabei wurde bei Ratten die Latenz des
Schwanzschlages nach einem Schmerzreiz gemessen (flick-tail-Modell). Die Latenz war nach
Akupunktur erhoht und konnte darauf folgend durch den Opioidantagonisten Naloxon

aufgehoben werden, was darauf hinweist, dass eine endogene Opioidausschiittung bei der
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Akupunkturwirkung beteiligt ist. Bei Laserakupunktur ergab die Antagonisierung der
analgetischen Wirkung mittels Naloxon gemischte Ergebnisse. Weder eine niedrige Dosis
Naloxon (2 mg/kg), noch eine hohe Dosis (20 mg/kg) inhibierten bei Ratten die erhohte
Latenz der Reizantwort auf einen noxischen, thermischen Reiz (Flick-tail-Modell), welche
durch die Laserbestrahlung (4 Hz, 0.95 mW, 632.8 nm) am Punkt Lenkergefi 1
hervorgerufen wurde. Jedoch inhibierte die hohe Dosis Naloxon eine, durch Laserakupunktur
erhohte Latenz der nozizeptiven Antwort von Ratten, die auf eine 55 °C heifle Herdplatte
gesetzt wurden. Hochdosiertes Naloxon antagonisiert jedoch nicht nur endogene Opioide,
sondern wirkt auch auf anti-nozizeptive Effekte von nicht-opioiden Transmittern. Die
Autoren postulieren daher eine Beteiligung von nicht-opioiden Schmerzhemmechanismen
supraspinalen Ursprungs (Ponnudurai et al. 1988). Eine andere Forschergruppe konnte eine
partielle Blockierung der analgetischen Effekte von Laserakupunktur am Punkt Lenkergefal3
26 durch 0.8 mg/kg Naloxon 1.v. nachweisen. Dies gelang auch bei Gabe von p-
Chloramphetamin, was auf Serotonin als Mediator hinweist (Zhong et al. 1989). Naloxon ist
jedoch nicht spezifisch fur eine opioid-vermittelte Schmerzreduktion, sondern kann auch
Effekte antagonisieren, welche auf die Wirkung von Acetylcholin, Substanz P oder Calcium
zurickzuftihren sind (Whittaker 2004).

Siedentopf wies bei Laserakupunktur (10mW) des Punktes Bl 67 mittels -MRT vergleichbare
und reproduzierbare Gehirnaktivitaiten nach, wie sie bei Nadelakupunktur dieses Punktes
gemessen wurden (Siedentopf et al. 2002).

Bei der Bestrahlung des Akupunkturpunktes D1 4 mit 20 mW wurden im {-MRT die von der
Nadelakupunktur bekannten Aktivierungen im Bereich Hypothalamus und Thalamus
gefunden, des Weiteren eine Verminderung der Aktivitiat im anterioren Cingulum (Brodmann
Area 24). Diese Gehirnregion ist bei der affektiven Schmerzverarbeitung beteiligt (Siedentopf
et al. 2005a).

Vorgeschlagen wird ein positiver Effekt der Laserbehandlung bei Muskelschmerzen iiber eine
verbesserte Mikrozirkulation (Gur et al. 2002). Eine Erhohung der Mikrozirkulation im
Massetermuskel nach Laserakupunktur (810 nm, 67 mW, 1.8 W/cm?, 2 Min., 8.9 J) im
Vergleich zu Scheinlaserakupunktur konnte bei gesunden ProbandInnen gezeigt werden
(Tullberg et al. 2003).

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass trotz einiger interessanter Ergebnisse die

genauen Wirkmechanismen der Laserakupunktur noch nicht vollkommen geklart sind.
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2.2.7. Klinische Studien

In Anbetracht der zahlreichen Anwendungsmaoglichkeiten der Laserakupunktur erscheint es
sinnvoll, die Studien einzuteilen in solche, die sich mit der Behandlung von Schmerzen

beschaftigen und in Studien mit anderen Behandlungszielen.

2.2.7.1. Schmerzstudien

Die meisten veroffentlichten Laserakupunkturstudien beschéftigen sich mit muskuloskeletalen
Beschwerden und Schmerzreduktion als primarem Untersuchungsparameter.

Bei myofaszialem Schmerzsyndrom konnte Laserbehandlung (632.8 nm, 2 J, 12
Behandlungen an 3 Ah-Shi-Punkten) gegeniiber Scheinlaserbehandlung und Dry-Needling
den Ruheschmerz (p < 0.05), den Bewegungsschmerz (p < 0.001) senken und die
Beweglichkeit (ROM) verbessern (p < 0.001) (Ilbuldu et al. 2004).

Eine Metaanalyse in der nur Studien eingeschlossen wurden, bei welchen die Laserparameter
vollstindig angegeben sind, ergibt eine Effektstarke fiir Schmerzreduktion von +1.11 und
belegt damit, eine hohe Effektivitit von Laserbehandlung bei Schmerzen (Enwemeka et al.
2004).

Allais et al. (2003) behandelte 20 PatientInnen mit Migrine mit Laserakupunktur (27 mW,
904 nm, 10 Behandlungen an 14 Punkte, jeweils 60 Sekunden), weitere 20 ProbandInnen mit
TENS und eine dritte Gruppe mit Nadelakupunktur. In allen drei Gruppen sank die Zahl der
Migraneattacken (p < 0.05). Eine andere Forschergruppe konnte zusammen mit einer
Verminderung der Migranehaufigkeit einen Abfall des Serotonins, welches als
Migréaneausloser diskutiert wird, nach Laserakupunktur (904 nm, 30 W, Impulsdauer 200
Nanosekunden, 10 — 20 Sekunden an 10 Akupunkturpunkten, Frequenz 1168 Hz) im
Vergleich zur Scheinlaserbehandlung zeigen (Boetius-Thomsen et al. 2001).

Eine weitere Meta-Analyse von Laserstudien bei muskuloskeletalen Beschwerden zeigte
tendenziell eine Wirksamkeitsiiberlegenheit der Laserakupunktur gegeniiber Placebo. In
dieser Analyse wurden des weiteren Qualitatspunkte fur Studiendesignkriterien wie
Randomisierung, Verblindung von Therapeut und Proband, passende statistische Auswertung
der Daten, etc. verteilt. Hier zeigte sich ein insgesamt niedriges, qualitatives Niveau der
untersuchten Studien. Weiterhin waren Studien mit positivem outcome fiir Laserakupunktur
tendenziell von héherer Qualitit, als solche mit negativem outcome (Beckerman et al. 1992).
Diese Analyse berticksichtigt jedoch nicht das ebenso bedeutende Kriterium der
Berichterstattung tiber die Laserparameter. Unter diesem Gesichtspunkt ist hier die Validitat

des Bewertungssystems zu hinterfragen. Eine Studie, die keine Schmerzlinderung bei
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chronischem myofaszialem Schmerz durch Laserakupunktur zeigen konnte, wurde in der
Metaanalyse als gering aussagekraftig eingeschatzt, weil nicht berichtet wurde, welche Energie
appliziert wurde (Waylonis et al. 1988). Im Gegensatz dazu wurde eine andere Studie fiir
hochwertig  befunden, die keine Schmerzlinderung bei  Epicondylitis  humeri
(Tennisellenbogen) durch Laserakupunktur zeigte, obwohl in dieser Studie keine Angaben
tiber Bestrahlungsstairke und Bestrahlungsfliche gemacht wurden (Haker und Lundeberg
1990). Auch in einer weiteren als hochwertig eingeschatzten Studie, die positive Effekte von
Laserakupunktur auf myofaszialen Schmerz nachweist wurden solche Daten nicht angegeben
(Ceccherelli et al. 1989). Bisher existieren zwar noch keine allgemein anerkannten,
zwingenden Belege beziiglich der Laserparameter wie Dosis oder Strahlungsdichte, die fir
eine erfolgreiche Behandlung notig sind. Dennoch gibt es einige Studien bei denen Aufgrund
der gewihlten Laserparameter die Wirksamkeit der Laserbehandlung gering scheint
(Whittaker 2004). So zeigte eine Arbeit Schmerzlinderung bei Wirbelsaulenschmerzen durch
Bestrahlung mit einem 2 mW Helium-Neon Laser an Punkten, die itberwiegend am Riicken
lokalisiert sind und an welchen aufgrund der hoheren Hautdicke die Transmission begrenzt ist
(Kreczi und Klinger 1986). Hingegen konnten zwel in einer Metaanalyse hoch geschitzte
Arbeiten, die sehr geringe Leistung verwendeten (1.56 mW bei 632.8 nm und 0.07 mW bei
904 nm), keine Verbesserung bei der Behandlung von Tennisellenbogen zeigen (Lundeberg et
al. 1987).

Zhou liefert genaue Angaben tber die Laserparameter (Leistung 2.8 — 6.0 mW, Wellenlange
632.8 nm, Laserstrahldurchmesser 1.5 — 2.0 mm) in seiner Arbeit iber Anésthesie wahrend
kleiner kieferchirurgischer Operationen mittels Laserakupunktur tber 1 - 5 Minuten
praoperativ an einem der drei Punkte (Ma 1, Ma 6, Ma 18) und Bestrahlung vom Punkt D1 4
wahrend der Operation (10 — 70 Min.). Von 610 PatientInnen erhielt keine(r) Schmerz- oder
Beruhigungsmedikamente. Der Autor berichtet von einer Erfolgsrate von tber 95%, die er
aber nicht ndher definiert (Zhou 1984). In einer weiteren Studie mit 7000 PatientInnen
verwendete er erfolgreich einen 100 mW Kohlenstoffdioxid-Laser (Wellenldnge 10600 nm),
was aufgrund der starken Strahlungsresorption durch Wasser bei dieser Wellenlange
verwunderlich ist und Zweifel an der Qualitat dieser Studie autkommen lasst.

Weiterhin wird durch das Studiendesign vieler Studien die eindeutige Zuordnung eines
positiven Behandlungserfolgs auf die Laserakupunktur erschwert, wenn diese mit anderen
Therapieformen wie zum Beispiel TENS kombiniert wurde (Bodofsky 2002, Naeser et al.
2002).
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Zusammenfassend kann gesagt werden, dass positve Effekte der Laserakupunktur bei Schmerz
in verschieden Arbeiten gezeigt werden konnte. Die endgtltige Beurteilung ist jedoch aus
verschieden Griinden schwierig, auf die am Ende des nachsten Kapitels genauer eingegangen

werden soll.

2.2.7.2. Studien mit anderen Behandlungszielen

Litscher und Schikora zeigten einen spezifischen und signifikanten Anstieg des Blutflusses der
Arteria ophtalmica (p = 0.01) wihrend Laserakupunktur (685 nm, simultane Bestrahlung
jeweils 40 mW und 2.3 kJ/cm? Energiedichte, 10 Min., 16.1 kJ/cm? Gesamtenergiedichte) an
sieben mit ophtalmologischen Beschwerden assoziierten Akupunkturpunkten. Verglichen
wurde mit dem Blutfluss vor Einschalten der Laser und nicht mit einer Kontrollgruppe, die
mit einem inaktiven Laser behandelt wurde (Litscher und Schikora 2002). Die Autoren geben
im Ubrigen an, dass die Behandlung kaum gespiirt wurde, dies ist jedoch nicht genauer
definiert oder untersucht worden.

Laserbestrahlung der ganzen Hand (625 nm, 200 mW, 2 J/cm?) hat einen positiven Effekt auf
die Intensitat von Morbus Raynaud-Attacken im Vergleich zu einer Scheinbestrahlung (p <
0.004) (Hirschl et al. 2002).

Schlager et al. (1998) untersuchten den Einsatz von Laserakupunktur am Punkt Pe 6 zur
Reduktion postoperativen Erbrechens bei Kindern nach Strabismusoperation. 20 Kinder
wurden 15 Minuten vor und 15 Minuten nach der Operation mit einem 670 nm Laser (10
mW) beidseitig 30 Sekunden lang bestrahlt. Bei der Kontrollgruppe wurde dasselbe Protokoll
eingehalten, der Laser aber nicht eingeschaltet. Laserakupunktur reduzierte das Auftreten von
Erbrechen von 85% (Kontrollgruppe) auf 25% (p = 0.0001).

Siedentopf et al. (2002) konnten zeigen, dass Laserakupunktur (670 nm, 10 mW, 40 s) am
Punkt Bl 67, welcher laut TCM-Kriterien empirisch mit ophtalmologischen Beschwerden
korrespondiert, zu einer spezifischen Aktivierung visueller Hirnareale fiihrt. Dies war nicht
der Fall bei einer Scheinbehandlung mit einem inaktiven Laser.

Snyder-Mackler et al. (1986) zeigten eine Normalisierung des Hautwiderstands tiber
Triggerpunkten nach Behandlung mit einem Laser (632.8 nm, 20 Sekunden, 0.95 mW/cm?)
im Vergleich zu einer Scheinbehandlung (p < 0.007). Der Schmerz nach Laserbehandlung
von Triggerpunkten sinkt ebenfalls (p < 0.005) (Snyder-Mackler et al. 1989).

Schindl und Neumann (1999) konnten einen positiven Effekt von Laserbehandlung bei
Patientlnnen mit rezidivierenden Herpes-simplex-Infektionen nachweisen. Die 10-malige

Behandlung mit einem Laser (690 nm, 80 mW/cm?, 48 J/cm?, 10 Min., Behandlungsflache 1
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cm?) erhohte die mittlere Rezidivireiheit auf 37.5 Wochen. Nach Scheinbehandlung mit
einem inaktiven Laser betrug diese 3 Wochen (p < 0.0001).

Positive Effekte von Laserakupunktur (5 mW, 20 Sekunden pro Punkt an ca. 10 klassischen
Akupunkturpunkten, 10 Sitzungen) bei psychovegetativer Spannung und Keratoconjunctivitis
sicca auf Pupillendurchmesser, Tranenfilmaufrisszeit, Lipidinterferenz, Tropthaufigkeit und
Befindlichkeit nach Zerssen (p < 0.05) konnten in einer doppel-blinden randomisierten Studie
gezeigt werden (Nepp et al. 2003).

Eine Metaanalyse von Enwemeka et al. (2004) ergibt eine Effektstarke der Laserbehandlung
fiir Wundheilung von +1.81 und belegt damit, eine hohe Effektivitit von Laserbehandlung fiir
Wundheilung.

Eine zusammenfassende Evaluation der zahlreichen Laserstudienergebnisse ist schwierig.
Dafiir gibt es zahlreiche Grinde. Zum einen liegen den verschiedenen Studien
unterschiedlichste medizinische Indikationen und Fragestellungen zugrunde, die oft nichts
miteinander gemein haben. Zum anderen ist hdufig ungenau und lickenhaft dokumentiert,
welche Behandlung genau durchgefithrt wurde (Beckerman et al. 1992). Bei der Auswertung
der zahlreichen Studien muss die Problematik der Bestimmung einer adiquaten Laserdosis
berticksichtigt werden (Tuner und Hode 1998). Deshalb erscheint es sinnvoll, eine kritische
und differenzierte Haltung gegentiber der Wirksamkeit von Laserakupunktur bei den

verschiedenen Indikationen zu bewahren.
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2.3. Nadelsensation (Deqi-Gefiihl)

2.3.1. Definition

Das Deqi-Gefiihl ist eine Wahrnehmung die wiahrend der Nadelung an Akupunkturpunkten
auftritt. Es tritt nicht immer und nicht bei allen Patientlnnen auf. AuBerdem weist es
variierende Charakteristika auf (Kong et al. 2003). Zu seiner qualitativen Beschreibung
werden hiufig Adjektive wie ziehend, dumpf oder kribbelnd, sich ausbreitend oder warm
herangezogen (Vincent et al. 1989, Hempen 2000, Langevin et al. 2001).

Der Begriff ,,Deqi® (gesprochen: ,,dotschi) kommt aus dem chinesischen und wird mit

folgenden Schriftzeichen geschrieben: #5335 Dies ist eine Verkniipfung aus den beiden
Schriftzeichen f5fiir ,De“, was ,erreichen® bedeutet und SEfir ,,Qi, was mit

,Lebensenergie® ubersetzt werden kann. Synonyme Bezeichnungen in der internationalen
Literatur sind ,,needling sensation®, ,,propagated sensation along the channel® und ,,feeling

along the channel®.

2.3.2. Charakteristika des Deqi

Das Deqi-Geftihl wird wahrgenommen als Mischung folgender Sensationen: dumpfer
Schmerz in der Stichregion, Taubheits-, Druck- und Spannungsgefithl (Hempen 2000,
Langevin et al. 2001), sowie Fille- und Schweregefiithl (Hsieh et al. 2001). Eine sich
ausbreitende oder ausstrahlende Komponente, haufig im klassischen Leitbahnverlauf wird
dem Deqi ebenfalls zugeschrieben (Park et al. 2002). Das chinesisch-englische Woérterbuch der
TCM definiert Deqi als ,,needling sensation, which refers to the patient’s response to sore,
numb, distension, electric shock and the doctor’s heavy and tight sensation coming from
beneath the needle” (Yuan et al. 1997). Die Beschreibung wird hier also um subjektive
Wahrnehmungen seitens des behandelnden Arztes erganzt, welche einen heftigen oder
schweren und engen oder festsitzenden Charakter haben und von unterhalb der Nadel
herkommen. Von einigen historischen wie auch zeitgenossischen Autoren wird dem Deqi
zusétzlich zu den Wahrnehmungen seitens des Patienten oder des Therapeuten auch eine
biomechanische Komponente zugeschrieben, die zeitgleich auftritt und in einer plotzlich
verstarkten Haftung der Nadel im Gewebe besteht. Dies korreliert mit Ergebnissen der

biomechanischen Messungen von Langevin et al. (2001).

2.3.3. Traditionelle und moderne Erklarungsansatze

GemaB der TCM wird das Deqi erklart als Wahrnehmung, die auftritt durch das

Wiedereinsetzen des sogenannten Qi-Flusses am Ort der krankheitsauslosenden Blockade.
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Langevin et al. untersuchten den Haftungsanstieg der Nadel, welcher laut TCM mit dem
Deqi-Phanomen assoziiert ist. Dieser war stirker an Akupunkturpunkten, als an Nicht-
Akupunkturpunkten (p < 0.001). Noch groBere Unterschiede fanden sich nach
unidirektionaler Nadelrotation im Vergleich zu bidirektionaler Nadelrotation und keiner
Rotation. Dies legt ein Aufwickeln bindegewebiger Fasern nahe, welche an verwendeten
Nadeln mikroskopisch nachgewiesen werden konnen (Langevin et al. 2001).

Weiterhin wird von einer Stimulation von C-Fasern durch die Nadelstimulation ausgegangen,
die dann auf Rickenmarksebene beispielsweise segmentale Hemmsysteme im Sinne der
modifizierten Gate-Control-Theorie aktivieren. Aufsteigende Schmerzreize werden dann dort
nicht oder nur abgeschwiacht weitergeleitet. Die Stimulation tber langsamleitende,
nozizeptive C-Fasern konnte der Deqi-Wahrnehmung entsprechen (Murray 1995, Pomeranz
2000). Eine spezifische zentrale Antwort im Aktivitatsmuster konnte wahrend der Auslosung

des Deqi-Gefiihls kernspintomographisch gezeigt werden (Hui et al. 2005).

2.3.4. Bedeutung des Deqi in der Akupunkturpraxis

In Akupunkturlehrbiichern wird empfohlen, die Nadel solange zu manipulieren, bis ein Deqi-
Gefiihl auftritt. Dies gilt als Zeichen dafiir, dass der Akupunkturpunkt getroffen wurde und
damit als Voraussetzung fiir eine erfolgreiche Behandlung (Cheng 1999, Pomeranz 2000). Die
Auslosung des Deqi wird in klinischen Studien auch als Kriterium benutzt, um die adaquate
manuelle oder elektrische Behandlungsstiarke der Akupunktur abzuschiatzen (White und Ernst
1998, Ezzo et al. 2000). Andere Autoren jedoch halten das Hervorrufen eines Deqi-Gefiihls
fir nicht obligat (Ma und Ma 2006). Langevin et al. (2001) beschreiben es als wichtige
Komponente des therapeutischen Effekts, deren Mechanismen noch weitgehend unbekannt

sind.

2.3.5. Wissenschaftliche Studien

In einigen wissenschaftlichen Akupunkturstudien wurde das Auftreten von Deqi beobachtet
(Vincent et al. 1989, Park et al. 2002a). So konnten Zaslawski et al. (1997) in der Mehrzahl
der Fille an klassischen Akupunkturpunkten ein Deqi-Gefithl hervorrufen. Es existieren
jedoch nur wenige Studien, die konkret die Erforschung des Deqi zur Zielsetzung haben.

Die Wahrnehmungen wihrend Nadelakupunktur am Punkt Ma 42 erreichten initial im Mittel
eine Stiarke von 8 auf einer VAS-Skala (0 = keine Wahrnehmung, 10 starkste vorstellbare
Wahrnehmung), fielen nach 10 Sekunden auf ein Niveau von 5 ab und bestanden nach 15

Minuten bet belassenen Akupunkturnadeln mit der Starke 2 fort (Ho et al. 2007).
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Hsieh et al. unterstreichen in ihren Bildgebungsstudien die Bedeutung der Deqi-Auslosung.
Waihrend Akupunktur am Punkt Di 4 steigt der zerebrale Blutfluss und damit die Aktivitat in
neuronalen Substraten des endogenen anti-nozizeptiven Modulationssystem v.a. 1im
Hypothalamus und Mittelhirn, Raphekern und PAG sowie auch unerwarteter Weise im
Kleinhirn (v.a. Vermis). Dies ist nur der Fall, wenn ein Deqi-Gefiihl erzeugt wird, und nicht
bei Minimalakupunktur ohne Deqi an einem Nicht-Akupunkturpunkt in der Nahe oder ganz
ohne Nadelstimulation (Hsieh et al. 2001).

Hui et al. untersuchten dariiber hinaus die neuronale Aktivitit bei Nadelakupunktur am
Punkt Ma 36 mittels {-MRT. Sie zeigten eine Abhdngigkeit der neuronalen,
hamodynamischen Aktivititsmusters von der Art der Nadelstimulation. Beim Hervorrufen
eines Deqi-Gefiithls fand in limbischen und paralimbischen Strukturen kortikaler und
subkortikaler Regionen des Telenzephalon, Dienzephalon, des Hirnstamms und des
Kleinhirns eine gemeinsame Abschwéachung der Aktivitat statt. War die Deqi-Wahrnehmung
gemischt mit einer scharfen Schmerzwahrnehmung wurde in den genannten Regionen
hingegen vorherrschend eine Signalverstarkung gemessen. Auch die Kontrollbehandlung mit
taktilen Reizen rief eine tiberwiegende Signalverstarkung hervor (Hui et al. 2005).

Streitberger und Kleinhenz (1998) erhoben im Rahmen der Validierungsarbeiten zu ihrer
,,Placebonadel” die Héaufigkeit des Auftretens von Deqi. Akupunktur rief bei 34 von 60 naiven
ProbandInnen ein Deqi-Gefithl hervor. Wahrend Scheinakupunktur, bei der mit einer
stumpfen Nadel, ohne in die Haut einzudringen, die Wahrnehmungen simuliert werden, war
dies bei 13 ProbandInnen der Fall.

Park et al. (2002a) erstellten in einer Studie mit koreanischen Probandinnen eine Liste mit
Adjektiven, mit denen die Wahrnehmungen beim Auftreten von Deqi am haufigsten
beschrieben wurden. Jedoch konnte auch mit sogenannten Placebonadeln, die nicht in die
Haut eindringen, ein Deqi-Gefiithl gemaB3 dieser Liste hervorgerufen werden (Fink und Karst
2005). Chan et al. (2004) zeigten eine Erniedrigung der Erregbarkeit von Alphamotoneuronen
nach anhaltender Nadelstimulation die nach kurzer Stimulation nicht auftrat. Es ergab sich
jedoch keine Korrelation zur wahrgenommenen Intensitat des Deqi-Gefiihls.

Sandberg et al. (2003) beobachteten eine stirkere Erhohung des Blutflusses in Haut und
Muskel bei Nadelstimulation mit Auslésung eines Deqi im Vergleich zur Stimulation ohne

Deqi-Auslésung.
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2.3.6. Dedqi bei Laserakupunktur

Auch bei Behandlungstechniken, die mit Akupunktur verwandt oder von dieser abgeleitet
sind, kénnen Deqi-ahnliche Phidnomene beobachtet werden. Wihrend Laserakupunktur
beschrieben Probandlnnen vereinzelt beispielsweise ein Ziehen oder ein sich ausbreitendes
Taubheitsgefithl im Behandlungsareal (Seidl 2002, Siedentopf et al. 2005, Weber 2005). Dies
gibt Anlass zur Vermutung, dass moglicherweise auch bei Laserakupunktur ein Deqi-Gefiihl
auftritt. Andere Autoren berichten, dass ProbandInnen die Laserbehandlung nicht
wahrgenommen haben (Allais et al. 2003). Gezielte, placebo-kontrollierte Untersuchungen
tiber die Wahrnehmungen wiahrend Laserakupunktur existieren bis zu diesem Zeitpunkt

nicht.
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2.4. Placeboeffekt

2.4.1. Definition

Der Begrift Placebo kommt aus dem Lateinischen und bedeutet ,ich werde gefallen.*
Placeboeffekte konnen definiert werden als physiologische oder psychologische
Veranderungen nach Einnahme von Medikamenten ohne spezifischen Wirkstoff,
Scheineingriffen oder als Folge therapeutischer Symbole in Rahmen einer medizinischen oder
psychologischen Behandlung. Wesentlich ist bei der Placebowirkung die dem Medikament
oder dem Eingriff vom Patienten beigemessene Bedeutung, nicht die spezifische Wirksubstanz
oder der spezielle Eingriff (Moerman 2002). Der Placeboeffekt betrifft nicht nur subjektive
Entitaten, sondern auch objektivierbare wie z.B. CRP-Werte oder postoperative Schwellung.
Der Placeboeffekt ist nicht ausschlieBlich positiv, sondern kann auch schaden, indem eine
ungewollte Wirkung hervorgerufen wird (Noceboeffekt) (Ernst und Resch 1995). So traten
wahrend der Placebobehandlung mit einem inaktivierten TENS-Gerat genauso viele

unerwinschte Nebenwirkungen auf wie bei der aktiven Behandlung (White et al. 2002).

2.4.2. Historische Entwicklung des Placebobegriffes

Hooper's Medizinisches Lexikon definierte 1811 den Terminus Placebo als "jede Medizin die
mehr dazu da ist, den Patienten zu gefallen, als ihnen zu helfen". Viele Arzte gingen damals
davon aus, dass ithre aus Starke oder Brot gefertigten Pillen keinen anderen therapeutischen
Nutzen haben, als das Bediirfnis des Patienten nach einer Behandlung zu befriedigen. Bei
beschrankten Moglichkeiten der Medizin gab der Therapeut nicht zu, selbst Placebos zu
verwenden. Solcherart Behandlung wurde nur den ortlichen Rivalen und Quacksalbern
unterstellt. Erst in der Mitte des 20. Jahrhunderts zeigte sich, dass Placebos in der
wissenschaftlichen Untersuchung der Wirksamkeit medizinischer Behandlungsverfahren
unverzichtbar sind, um spezifische Effekte einer Behandlungsform von unspezifischen
Effekten zu unterscheiden. In diesen sogenannten placebo-kontrollierten Studien verdeutlichte
sich die teilweise hohe Wirksamkeit der Scheinbehandlungen. Die Moglichkeiten einer
wissenschaftlichen Prifung von Behandlungsverfahren im Vergleich zur Placebobehandlung
hat dazu gefithrt, dass Behandlungen ohne spezifischen Effekt zugunsten wirksamerer

Behandlungen verlassen wurden (Edwards 2005).

2.4.3. Entstehungsmechanismen

Der Placeboeffekt stellt immer noch ein wenig verstandenes Phanomen dar. Es existieren

zahlreiche Theorien zu seiner Erklarung. Die in der Anfangsphase stark etablierte Hypothese,
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dass ein Probandenkollektiv aus sogenannten ,,Placebo-respondern® und ,,Non-respondern®
besteht (Lasagna et al. 1954) wurde zugunsten anderer Erklarungsansitze weitgehend
verlassen (Peck und Coleman 1991).

Mogliche Mechanismen, durch die eine Placeboantwort entsteht, sind die Erwartung seitens
des Patienten auf Heilung oder eine vorausgegangene klassische Konditionierung. Bei
Letzterer wurde die Reaktion auf eine wirksame Behandlung auf deren unspezifische
Prozeduren tibertragen, welche auch bei der Placebobehandlung durchgefiithrt werden. Auch
wird eine endogene Opioidausschiittung diskutiert (Peck und Coleman 1991).

Um die Phdnomene, die bei der Placebo-Antwort beteiligt sind, zu verstehen, ist es hilfreich,
zwischen echtem Placeboeffekt und wahrgenommenen Placeboeffekt zu unterscheiden. Der
echte Placeboeffekt einer Behandlungsform ergibt sich, wenn vom wahrgenommenen
Placeboeffekt diejenigen Effekte abgezogen werden, die hervorgerufen sind durch den
natiirlichen Verlauf der Krankheit, die Regression zum Mittelwert (ProbandInnen, die nur
vortibergehend vom Durchschnitt abweichende Werte haben werden in eine Studie
eingeschlossen), andere Zeiteffekte (z.B. kein ,,WeiBkittel“-Hochdruck mehr, wenn sich der
Patient an den Arzt gewohnt hat) und nicht definierte Nebeninterventionen (Proband isst
unbewusst weniger Salz) (Ernst und Resch 1993). Um den spezifischen Effekt einer
Behandlung in einer placebo-kontrollierten Studie zu untersuchen, ist diese Unterscheidung
nicht relevant, da hier mit dem wahrgenommen Placeboeffekt verglichen werden muss.
Weder der echte, noch der wahrgenommene Placeboeffekt ist eine Konstante, z.B. bet 30%,
wie oft proklamiert (Ceccherelli et al. 2000). Placeboeffekte sind in hohem Male variabel und
abhingig von verschiedenen Faktoren: u.a. der Haltung des Therapeuten gegeniiber dem
Patienten und der Behandlung, der Haltung des Patienten gegeniiber seiner Gesundheit, dem
Therapeuten und der Behandlungsart. Eine Rolle spielt auch eine eventuell erfolgte
Konditionierung des Patienten, die Erfahrung des Patienten und der Grad seiner
Suggestibilitat, die Behandlungsart mit thren Mechanismen, ihrer Eindrucklichkeit, ithrer
Invasivitiat und ihrer wahrgenommenen Plausibilitat oder die Kosten der Behandlung (Ernst
und Resch 1995). Bei akuten Erkrankungen zeigt sich ein starkerer Placeboeffekt, als bei
chronischen - bei funktionellen Beschwerden ein starkerer, als bei organischen (Lasagna et al.
1954, Peck und Coleman 1991, Ceccerelli et al. 2000). Bei der Schmerzbehandlung ist der
Placeboeffekt starker ausgepragt, als bei anderen Indikationen. Bei Bewusstlosen kann kein

Placeboeftekt hervorgerufen werden (Ernst und Resch 1995).
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2.4.4. Placeboeffekt und Placebokontrolle in der Akupunktur

Der Placeboeftekt ist nicht unvermeidbar und kann in gewissen klinischen Situationen sogar
vollig fehlen. Bei Akupunktur und Schein-Akupunktur scheint jedoch ein starkerer
Placeboeftekt assoziiert zu sein, als bei einfachen oralen Placebos. Dies ist bei allen topischen
Behandlungen im Vergleich zu oralen Behandlungen der Fall, denn es handelt sich um eine
invasive Behandlung, die den Patienten intim mit einbezieht (Ernst und Resch 1995). Diese
starken Placeboeffekte stellen die Akupunkturforschung vor erhebliche Probleme. Die
Anwendung alternativer Medizin, respektive Akupunktur und die dafir aufgewendeten
Gelder in den USA stiegen von 1990 bis 1997 signifikant an. Dies ist eher auf einen
wachsenden Anteil an Patientlnnen, als auf steigende Behandlungszahlen der einzelnen
PatientInnen zurtickzufithren (Eisenberg et al. 1998). Eine britische Studie ergab, dass
Akupunktur zu den popularsten und am weitesten verbreiteten Therapieformen der
komplementaren oder alternativen Medizin gehort (Ernst und White 2000). Studien in
Deutschland erbrachten dhnliche Ergebnisse (Hartel und Vogler 2004, Joos et al. 2006). Die
Qualitat klinischer Akupunkturstudien ist jedoch schlecht (Birch 2004). Placebo-kontrollierte
Studien werden nach wie vor gefordert (British Medical Association 2000). Solange die
Nachfrage besteht muss nach einem Placeboverfahren gesucht werden (Birch 2004). Bei der
Suche nach einer Kontrollintervention sieht sich die Akupunkturforschung jedoch vor
zahlreiche Probleme gestellt. Bei der Metaanalyse von 100 klinischen Akupunkturstudien kam
Araujo zu dem Ergebnis, dass die Wahl und Durchfithrung der Kontrollbehandlung die
Ergebnisse klinischer Akupunkturstudien wesentlich bestimmt (1998). Die Verwendung
ungeeigneter Placebokontrollen fithrt zu schweren Missinterpretationen der Studienergebnisse
(Vincent und Lewith 1995, Zaslawski et al. 1997). Die Suche nach einer realistischen und
effektiven Placebokontrolle stellt ein fortbestehendes Problem der Akupunkturforschung dar
(Siedentopf et al. 2005a, Vincent und Lewith 1995, White et al. 2003, Zaslawski et al. 1997).

2.4.4.1. Bisherige invasive Ansitze fir Placebokontrollen in der Akupunkturforschung und

thre Kritikpunkte:

1. Akupunktur versus Akupunktur an nicht-indizierten Akupunkturpunkten

Dieses Verfahren vergleicht die Wirkung der Akupunktur an einem, gemdfl der TCM
ausgewahlten, Akupunkturpunkt mit der Wirkung an einem anderen klassischen
Akupunkturpunkt, welcher jedoch fiir das zu behandelnde Krankheitsbild nach TCM-Lehre

nicht indiziert ist (Fireman et al. 2001).
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Die Akupunktur nach abweichendem Schema stellt keine inaktive Placebobehandlung zur
Untersuchung der Wirksamkeit der Akupunktur dar, sondern ruft physiologische Effekte
hervor. Grund ist die Interaktion von verschiedenen physiologischen, punktunspezifischen
Effekten (Le Bars et al. 1991, Ryan 1999). Einer dieser punktunspezifischen, physiologischen
Effekte ist die Aktivierung der ,,diffuse noxious inhibitory control“ (DNIC). Dies sind
heterosegmentale Schmerz-Kontrollmechanismen, hervorgerufen durch die Durchstechung
der Haut, die unabhangig vom Ort der Behandlung auftreten (Bing et al. 1990, Le Bars et al.
1991). Dieser Studienautbau dient somit dem Vergleich der Effektivitit zweier
unterschiedlicher Behandlungspunkte oder Punktkombinationen. Es dart bei gleicher
Wirksamkeit der beiden Behandlungstechniken nicht gefolgert werden, dass Akupunktur nur
durch Placeboeftekte wirkt (Ceccherelli et al. 2000).

2. Akupunktur versus Akupunktur an ,,Nicht-Akupunkturpunkten

Dieses Verfahren besteht in einer Nadelinsertion auBlerhalb von bekannten
Akupunkturpunkten (Gaw et al. 1975, Godfrey und Morgen 1978, Fink et al. 2002). Die
Nadeln werden manipuliert und eine Stimulation wird auf die gleiche Weise durchgefiithrt wie
bei der Behandlung der Akupunkturpunkte. Es handelt sich um das am weitesten verbreitete
Kontrollverfahren (Ceccherelli et al. 2000).

Jedoch ist seine Wertigkeit stark begrenzt durch folgende Umstande: Schein-Akupunktur in
der Nahe des klassischen Akupunkturpunktes im selben Dermatom ist als Placebo nicht
geeignet, da tber die Aktivierung von Ad-Fasern und eventuell C-Fasern aufgrund der
metameren Korperarchitektur dhnliche Effekte, wie am klassischen Punkt auftreten kénnen
(Irnich 2000). Dem beeintrachtigten oder behandelten Dermatom ferne Dermatome und
Areale tber groen Muskeln, wie M. deltoideus oder M. glutacus, erscheinen geeigneter
(Sanchez Araujo 1998). Jedoch ergeben sich auch an diesen fernen Lokalisationen
Schwierigkeiten wegen der Interaktion physiologischer, punktunspezifischer Effekte, welche
im vorherigen Absatz erldutert wurden. So fithrt Akupunktur an Nicht-Akupunkturpunkten
zweifellos beim chronischen Schmerzpatienten tiber die DNIC zu einem analgesierenden
Effekt (Kubiena 1989). Sie zeigt unspezifische Effekte mit einer Wirksamkeit von ca. 50% im
Vergleich zur Verumbehandlung mit 70% (Birch 2004). Lewith und Machin (1983) berichten
tiber einen analgetischen Effekt der Akupunktur an Nicht-Akupunkturpunkten bei 40 — 50%
der ProbandInnen im Vergleich zur Behandlung an den klassischen Akupunkturpunkten mit

60%. Dazu kommt, dass es aufgrund der Existenz von Ah-Shi-Punkten und Zusatzleitbahnen
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problematisch ist, Hautareale zu definieren, auf denen sich sicher kein Akupunkturpunkt

befindet (Vincent und Lewith 1995).

3. Akupunktur versus Minimalakupunktur

Die Nadeln werden auBlerhalb von Akupunkturpunkten und nur ganz oberflachlich (I — 2
mm) in die Haut eingebracht. Es wird keine manuelle Stimulation durchgefiihrt (Vincent und
Richardson 1986). Zu bedenken bleibt hier, dass auch diese Kontrollbehandlung
unspezifische, physiologische Effekte zeigt, also nicht ganz inaktiv ist und die
Schmerzwahrnehmung beeinflussen kann (Ceccherelli et al. 2000, Irnich 2000). Die
Minimalakupunktur fithrte in den zwei groen Kopfschmerzstudien GERAC und ART bei
den Patientlnnen zu einer deutlichen Besserung der Beschwerden (Diener et al. 2006,
Melchart et al. 2005).

Zum anderen sind die Stimulation und damit die hervorgerufenen Wahrnehmungen bei
Minimalakupunktur mdglicherweise geringer, die Punktauswahl ist zudem eingeschrinkt
(Fink et al. 2002) und die Anzahl der Scheinakupunkturpunkte ist zu gering, um flexibel auf
den Patienten reagieren zu konnen (Zaslawski et al. 1997). Also konnen ProbandInnen, vor
allem diese mit Akupunkturerfahrung, moglicherweise die Verumbehandlung erkennen.
Damit ist die Glaubwiirdigkeit nicht mehr gegeben. Um dieses Problem zumindest zu
objektivieren wurde vorgeschlagen, die Glaubwiirdigkeit der beiden Behandlungen mittels
eines Fragebogens am Ende der Behandlung zu tberprifen (Vincent 1990). Des Weiteren
waren Untersucher bei der Durchfithrung der Minimalakupunktur gezwungen die Nadel
tiefer zu applizieren, da ein Wackeln der Nadeln auch auf ProbandInnen unglaubhaft hatte
wirken konnen (Zaslawski et al. 1997).

In der deutschen Akupunkturstudie zu Migrane im Rahmen der Modellvorhaben (GERAC)
wurde zusatzlich zur Minimalakupunktur noch ein dritter Studienarm mit einem
medikamentésen — Standardverfahren  verglichen. Es kann die Wirksamkeit der
Akupunkturverfahren mit dem aktuellen Goldstandard verglichen werden und zeigte in der
genannten Studie gleiche Wirksamkeiten (Diener et al. 2006). Gegenuber der
Minimalakupunktur zeigte sich kein Wirksamkeitsunterschied, was jedoch moglicherweise auf
die oben genannten Nachteile der Minimalakupunktur zurtickgefihrt werden kann.

Eine andere Erweiterung des Studiendesigns ist der zusétzliche Vergleich mit unbehandelten
Patienten aus einer Warteliste. Dieser Ansatz lasst eine Beurteilung der natiirlichen
Regredienz der Symptome in der Warteliste zu (Melchart et al. 2005). In der ART-Studie fiir

Spannungskopfschmerz iiberstieg die Wirksamkeit der beiden Akupunkturverfahren deutlich
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die durch natirliche Regredienz in der Warteliste erklarbaren Effekte. Jedoch konnte auch
mittels dieses Aufbaus kein Wirksamkeitsvorteil der Akupunktur gegeniber der

Minimalakupunktur gezeigt werden (Melchart et al. 2005).

Den bisher genannten invasiven Kontrollverfahren ist somit gemein, dass sie durch die
Auslosung von unspezifischen, physiologischen Effekten keine inaktiven Kontrollverfahren
darstellen. Es besteht ein internationaler Konsens, dass der Begriff ,,Placebo® fiir diese
Kontrollverfahren nicht verwendet werden kann (White et al. 2001). Aullerdem ist eine

Verblindung des Untersuchers nicht moglich.

2.4.4.2. Nicht-invasive Kontrollverfahren

Neben diesen methodologischen Problemen sind placebo-kontrollierte Studien umstritten
wegen moglicher ethischer Konflikte (Birch 2004). Die invasive Behandlung ohne
Heilungsintention stellt fiir den Arzt eine psychische und fiir den Patienten eine physische
Belastung dar. Auch aus juristischer Sicht sind invasive Kontrollen zu iiberdenken, da ohne
therapeutische Absicht die korperliche Integritit verletzt wird. Deshalb fordern einige
Autoren, invasive Placeboprozeduren in therapeutischen Akupunkturstudien durch nicht-

invasive Methoden zu ersetzen (Kubiena 1989). Diese werden im Folgenden vorgestellt:

1. Akupunktur versus TENS versus Laserakupunktur

Die Wirkung der Akupunktur wird mit der Wirkung von TENS und Laserakupunktur an den
gleichen Punktlokalisationen verglichen (Allais et al. 2003). Alle drei Verfahren reduzieren die
Haufigkeit von Migraneattacken. Es gibt jedoch keine inaktive Kontrollgruppe. Es handelt

sich somit nicht um eine Placebokontrolle.

2. Akupunktur versus Schein-TENS

Das Scheinverfahren wird an denselben Akupunkturpunkten angewendet, wie die
Verumbehandlung. Charakteristische Lichter oder Gerdusche werden emittiert, jedoch wird
kein elektrischer Strom appliziert. Problem dieses Verfahrens ist, dass abweichende
Kontrollbehandlungen wie TENS eventuell geringere psychologische Effekte hervorrufen
(Vincent und Lewith 1995). Das genannte Kontrollverfahren hat also nicht zwingend eine
gleich starke Placebowirkung wie die Akupunktur. So kénnen moglicherweise nicht alle
Placeboeffekte der Akupunktur kontrolliert werden.

ProbandInnen mit TENS-Vorerfahrung kénnen am Fehlen des charakteristischen Kribbelns

die Scheinbehandlung identifizieren und miissen somit ausgeschlossen werden.
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AuBerdem ist es nicht moglich, die ProbandInnen dariiber zu informieren, dass es sich bei
einem der Verfahren um eine Placebobehandlung handelt, da sonst die Glaubwiirdigkeit der
Kontrollbehandlung nicht mehr gegeben ware. Dies entspricht nicht den ethischen Standards

fiir Therapiestudien mit erkrankten ProbandInnen.

3. Akupunktur versus ,,Streitberger*“-Nadel

Die ,,Streitberger®-Nadel ist eine abgestumpfte Akupunkturnadel, welche durch einen
aufgeklebten Schaumstoff tber dem Akupunkturpunkt fixiert wird, ohne in die Haut
einzudringen. Es wird durch Manipulation an der Nadel eine picksende Wahrnehmung
hervorgerufen, die ein Durchdringen der Haut imitiert (Streitberger und Kleinhenz 1998).
Bezuglich der Glaubwiirdigkeit zwischen Akupunktur und ,,Streitberger“-Nadel ergab sich in
einer Arbeit von Fink et al. (2001) kein Unterschied (p > 0.05). Jedoch wurden nur
ProbandInnen ohne Akupunkturerfahrung eingeschlossen. Ein Einstich wurde weniger haufig
verspurt (p < 0.05). Seltener konnte die Placebonadel ein Deqi-Gefiihl hervorrufen (p < 0.001)
(Fink et al. 2001). Die ,Streitberger“-Nadel kann deshalb von Probandlnnen mit
Akupunkturerfahrung vom Verum unterschieden werden (Siedentopf et al. 2005a). 40% der
ProbandInnen empfanden die Kontrollbehandlung nicht als gleichartig (White et al. 2003). Es
kann deshalb nétig sein, nur Probandlnnen ohne Vorerfahrung in die Behandlung
einzuschlieBen (Birch 2004, Gallacchi et al. 1981, Zaslawski et al. 1997). In dem MaB wie die
Verbreitung der Akupunktur zunimmt, steigt jedoch auch die Aufmerksamkeit der
ProbandInnen, das Wissen um die Durchfithrung und Wahrnehmungen bei einer korrekten
Akupunktur, und damit die Fahigkeit, sie von der Kontrollbehandlung zu unterscheiden
(Vincent und Lewith 1995, Zaslawski et al. 1997). Dies erschwert wiederum die
Patientenrekrutierung und damit die Durchfithrung klinisch-therapeutischer Studien (Birch
2004). Zum anderen kann aufgrund des Beriihrens der Haut und dem Hervorrufen von
picksenden Wahrnehmungen iber die Aktivierung von Ad-Fasern nicht von einer

vollstandigen physiologischen Inaktivitat der ,,Streitberger*“-Nadel ausgegangen werden.

Alle bisherigen Kontrollverfahren sind somit entweder nicht vollkommen inaktiv oder
unterscheidbar von der Verumbehandlung. Aulerdem ist eine Verblindung des Untersuchers
nicht moglich. Es besteht die dringende Notwendigkeit, bessere Methoden zu entwickeln
(Birch 2004).
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3. Fragestellungen

Vor dem Hintergrund der zahlreichen Anforderungen an eine Kontrollbehandlung fir
klinisch kontrollierte Akupunkturstudien soll in dieser Studie die Scheinlaserakupunktur als
Placeboverfahren validiert werden. Eine zentrale Rolle spielt hierbei das Auftreten von
Wahrnehmungen beit  Laserakupunktur und Scheinlaserakupunktur, —welche die
Unterscheidbarkeit und Glaubwiirdigkeit des Placeboverfahrens beeinflussen konnten. Die

wesentlichen Fragestellungen dieser Arbeit lauten deshalb:
3.1. Treten bei Laserakupunktur sensorische Wahrnehmungen auf?

3.2. Ist die Laserbehandlung von der Scheinlaserbehandlung anhand

sensorischer Wahrnehmungen zu unterscheiden?

3.3. Beeinflussen Punktlokalisation, Erwartungshaltung und Vorerfahrung die

Wahrnehmung und die Unterscheidbarkeit der Behandlungen?
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4. Material und Methoden

4.1. Studienaufbau

Es handelt sich um eine Interrater Reliabilititsstudie im Cross-over-Design:

36 ProbandInnen wurden zwei Gruppen (A/B) zufallig zugeteilt. ProbandInnen der Gruppe
A erhielten am ersten Behandlungstag eine Behandlung mit dem aktiven Verumlaser und im
Abstand von drei bzw. vier Tagen eine Behandlung mit dem inaktivierten Scheinlaser.
ProbandInnen der Gruppe B erhielten umgekehrt zuerst die Scheinbehandlung und am
zweiten Behandlungstag die Verumbehandlung. Nach den jeweiligen Behandlungen wurden
die Probandlnnen zu ihren Wahrnehmungen befragt. Am Ende des jeweiligen
Behandlungstages wurden die Probandlnnen aufgefordert die Aktivitat des verwendeten

Lasergerates einzuschétzen. (Abbildung 3, Seite 49)

4.2. Rekrutierung

Die Probandlnnen wurden uber die Fachschaft Medizin, verschiedene Arbeitskreise der
Medizinischen Fakultit der LMU Miinchen und tber Aushiange in Studentenwohnheimen

rekrutiert. Die Studienteilnahme wurde nicht finanziell honoriert.

4.3. Aufklirung und Datenschutz

Vor FEinschluss in das Untersuchungsprogramm wurden alle ProbandInnen tber die
Studienziele und die potentiellen Nutzen/Risiken informiert. Als mogliche unerwtnschte
Wirkungen wurden Missempfindungen und voribergehende Rotung im Bereich der
behandelten Punkte sowie in seltenen Fallen lokale oberflachliche Gewebsverletzungen und
allgemeine unerwiinschte Wirkungen der Akupunktur wie Schwindel, Schwitzen und Ubelkeit
aufgefithrt. Die ProbandInnen wurden dariiber informiert, dass ein Abbruch der Studie
jederzeit moglich sei. (Anhang 9.1. Probandeninformation und Einwilligungserklarung, Seite
136) Als unerwiinschte Wirkung trat bei einer Probandin an beiden Behandlungstagen

leichtes Schwitzen wahrend der Behandlung auf.
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Abbildung 3: Ablauf der Studie
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Die im Rahmen dieser klinischen Studie erhobenen personenbezogenen Daten sowie die
Ergebnisse der im Rahmen der Versuchsteilnahme erfolgten Untersuchungen und
Behandlungen wurden wie folgt verarbeitet: Die personlichen Daten (Name, Vorname,
Geburts-Datum und Telefonnummer) wurden durch den studienleitenden Arzt erhoben und
fir die Kommunikation wahrend der Studie vermerkt. Diese Personenangaben wurden strikt
getrennt von den auszuwertenden Studiendaten aufbewahrt und unterlagen einem streng
kontrolliertem Zugriff nur durch vom Studienleiter autorisierte Mitarbeiter der
Schmerzambulanz Innenstadt. Diese personlichen Daten wurden nach Beendigung der Studie
vernichtet. Die im Rahmen der Studie gewonnen Studien-Daten wurden nur mit einer
Studiennummer versehen. In dieser anonymen Form wurden die Studien-Daten in einen
Computer eingelesen und statistisch ausgewertet. Sowohl in elektronischer Form als auch in
Papierform werden diese Daten fiir 10 Jahre nach Abschluss der Studie autbewahrt und
anschlieffend geloscht. Eine konkrete Zuordnung der Studien-Daten zur Person ist aufgrund

der Verschlisselung ausgeschlossen. Der Datenschutz bleibt in jedem Fall gewahrt.

4.4. Ein- und Ausschlusskriterien

Eingeschlossen wurden gesunde Probandlnnen im Alter zwischen 18 und 65 Jahren. Sie
sollten der deutschen Sprache in Schrift und Wort machtig sein. Ausschlusskriterien waren:
- Behandlung mit Laser- oder Nadelakupunktur innerhalb einer Woche vor oder
wahrend des Untersuchungszeitraums
- akute oder chronische Schmerzen
- Hauterkrankungen im Bereich der zu behandelnden Akupunkturpunkte
- Schwangerschaft
- Einnahme von Schmerzmitteln bzw. psychotropen Medikamenten
- schwere korperliche und psychische Erkrankungen, die eine Interpretation der
Ergebnisse in Zusammenhang mit der Zielsetzung der Studie nicht ermoglichen
Von 37 Personen, die sich bereiterklart hatten, an der Studie teilzunehmen, konnte eine
wegen Antidepressiva-Einnahme nicht eingeschlossen werden. Zwei Personen mussten wegen
einer erfolgten Nadelakupunktur wihrend des Untersuchungszeitraums und wegen Nicht-
erscheinens am zweiten Behandlungstag ausgeschlossen werden. Letztendlich konnten die
Daten von 34 ProbandInnen in die Auswertung genommen werden. (Abbildung 3, Seite 49)

Diese waren im Mittel 28 Jahre alt (SD + 10.7). 16 Personen waren weiblich und 18 ménnlich.
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4.5. Randomisierung

Die ProbandInnen wurden tiber ein Losverfahren den beiden Gruppen zugeteilt. Eine dritte,
an der Untersuchung nicht beteiligte Person zog fir jede(n) ProbandIn aus einer Urne einen

geschlossenen Briefumschlag, dem die Gruppenzuteilung zu entnehmen war.

4.6. Verblindung des Untersuchers

Die Inaktivierung des Scheinlasers wurde durch die Entwicklungsabteilung der
Herstellerfirma Schwa-medico durchgefithrt. Vom Studienleiter wurden der Verumlaser mit
,2Laser 1° und der Scheinlaser mit ,,Laser 2 beschriftet und nur mit der Angabe, dass einer
der beiden Laser keine Laserstrahlung abgebe, dem Untersucher tbergeben. Nur der
Studienleiter, der nicht an der praktischen Durchfithrung der Studie beteiligt war, konnte die
jeweilige Beschriftung dem Status des Gerits zuordnen. Der Scheinlaser war weder auB3erlich,
noch wihrend des Betriebs fiir den Untersucher vom Verumlaser zu unterscheiden. Beide
Gerate gaben wahrend des Betriebs ein sichtbares Rotlicht ab, sowie ein Tonsignal zu Beginn
und am Ende der eingestellten Behandlungszeit. Auch die beobachteten Reaktionen der
ProbandInnen auf die Behandlung lieBen keine Unterscheidung zu. Der Untersucher war

nach Abschluss aller Untersuchungen nicht in der Lage, den aktiven Laser zu identifizieren.

4.7. Verblindung der ProbandInnen

Die ProbandInnen wurden in Verbindung mit einer Einwilligungserklarung tiber das Ziel und
den Ablauf der Studie vollstandig informiert. Sie wurden dariiber in Kenntnis gesetzt, dass an
einem Behandlungstag ein Laser verwendet wirde, der tatsachlich Laserstrahlung abgibt, an
dem anderen Tag aber ein Laser, der lediglich rotes Licht abgibt, jedoch keine
Laserstrahlung. Den Teilnehmerlnnen wurde erklart, das Ziel der Studie sei es, zu
untersuchen ob, und wenn ja, welche Wahrnehmungen bei der Laserakupunktur auftriten
und welche davon wirklich auf die Laserstrahlung zuriickzufithren wiren. AuBerdem
interessiere uns, ob ein(e) ProbandIn eine Laserakupunkturbehandlung von einer
Scheinlaserakupunkturbehandlung unterscheiden konne.

Die ProbandInnen wurden dartber informiert, dass sie an den beiden Behandlungstagen

jeweils hintereinander an den selben drei Akupunkturpunkten (an der Hand: am Punkt Di 4
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und am Punkt Lu 7; am Ful3: am Punkt Le 3) jeweils 45 Sekunden mit einem Laser behandelt
werden wiirden. Sie wurden aufgefordert im Anschluss an die jeweilige Punktbehandlung Ihre
Wahrnehmungen so genau wie moglich mittels eines Fragebogens zu beschreiben. Die
Moglichkeit zur freien Erganzung der Angaben war gegeben.

Die ProbandInnen wurden aufgefordert, sich bis zum Abschluss aller Untersuchungen nicht

untereinander iiber thre Wahrnehmungen auszutauschen.

4.8. Intervention

Die ProbandInnen wurden am ersten Behandlungstag mit einem Lasergerat hintereinander
an drei Akupunkturpunkten jeweils 45 Sekunden pro Punkt behandelt. (Abbildung 4, Seite 53)
Der behandelnde Untersucher durchlief eine Akupunkturausbildung der Deutschen
Arztegesellschaft fiir Akupunktur (DAGfA) und wurde in der Behandlungstechnik mit Laser
vor Beginn der Studie geschult. Es erfolgte eine Einweisung in die Laserschutzbestimmungen
durch einen Laserschutzbeauftragten. Die behandelten Punkte waren Di 4 (He Gu) an der
rechten Hand (mediales Metacarpale II), anschlieBend der Punkt Lu 7 (Lie Que) am rechten
Handgelenk (zwischen den Sehnen des M. abductor pollicis longus und M. extensor pollicis
brevis) und zuletzt der Punkt Le 3 (Tai Chong) am rechten Vorful} (zwischen Metatarsale I
und II). Die Punktlokalisation erfolgte gemall eines Akupunkturstandardwerkes (Lian et al.
1999). Der Abstand des Lasergerits zur Haut betrug 5 Millimeter. Haare im Bereich der
Behandlungspunkte wurden vorher mit einer Schere gekiirzt, ohne die Haut zu reizen. Eine
taktile Stimulation von Rezeptoren der Haut oder deren Anhangsgebilden fand wahrend der
Behandlung nicht statt. (Abbildung 4, Seite 53)

Im Abstand von drei oder vier Tagen wurde ein Cross-over durchgefiihrt: Die ProbandInnen,
die am ersten Behandlungstag mit dem Verumlaser behandelt worden waren, wurden nun
mit dem Scheinlaser behandelt. Die ProbandInnen, die am ersten Behandlungstag mit dem
Scheinlaser behandelt worden waren, wurden mit dem Verumlaser behandelt. Abgesehen
vom Wechsel des verwendeten Lasergerits (Laser 1 <> Laser 2) war die Intervention identisch
mit der am ersten Behandlungstag. Die Untersuchung fand an beiden Behandlungstagen im
selben Raum zu gleicher Uhrzeit statt, um tageszeitliche Schwankungen beziiglich der
Sensibilitiat, der Schmerzwahrnehmung und gemafl der Organuhr im Sinn der TCM zu

berticksichtigen.
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Abbildung 4: Laserbehandlung am Akupunkturpunkt Dickdarm 4

4.9. Technische Daten des Verumlasers

Bei dem verwendeten Gerit handelt es sich um einen Niederleistungslaser der Firma schwa-
medico, Medizintechnik, Ehringhausen, Deutschland.

Gemessene Leistung P: 22.3 Milliwatt (mW)

Nennleistung laut Hersteller: 30.0 mW +/ - 10%

Dieser gibt kontinuierlich (cw = continuous wave) unsichtbares, kohérentes Licht mit einer

Wellenlange A von 830 Nanometern (nm) im Infrarotbereich (IR) ab.
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Maximale Eindringtiefe: ca. 2 Zentimeter (abhangig von bestrahltem Gewebetyp und
Hautpigmentierung)

Bestrahlungszeit t: 45 Sekunden (s) pro Punkt und an allen drei Punkten insgesamt 135
Sekunden

Applizierte Energie Q) (Strahlendosis): 1.004 Joule (J) pro Punkt, insgesamt 3.011 J; sie
errechnet sich aus Leistung und Bestrahlungszeit () = P x t)

Lichteinfallswinkel zur Hautoberflache: 90° (+/-10%)

Abstand der Lasersondenspitze zur Haut: 5 mm (+/— 10%)

Pro Punkt bestrahlte Flache A auf Hautniveau: 0.78 mm?

Energiedichte H (Strahlungsdichte) auf Hautniveau: 128.7 Joule pro Quadratzentimeter
(J/cm?); sie errechnet sich aus Strahlendosis und bestrahlter Fliache (in cm?) (H=Q / A)
Leistungsdichte E auf Hautniveau: 2.859 Watt pro Quadratzentimeter (W/cm?); sie errechnet
sich aus Leistung (in Watt) und bestrahlter Fliache (in cm?) (E =P / A)

4.10. Untersuchungsbedingungen

Alle Untersuchungen wurden immer nach demselben festgelegten Ablauf und in demselben
wohltemperierten Untersuchungsraum der Poliklinik, Campus Innenstadt der Ludwig-
Maximilians-Universitét, Pettenkoferstrasse 8A, 80336 Miunchen, durchgefiithrt, um stérende
Einfliisse durch variierende Untersuchungsbedingungen zu minimieren. Die ProbandInnen
wurden vor der Behandlung aufgefordert sich bequem und entspannt auf eine
Untersuchungsliege zu setzen, sich anzulehnen und die Extremititen, nicht-tiberkreuzt,
abzulegen. Die ProbandInnen sowie der Untersucher wurden mit einer speziellen
Laserschutzbrille ausgestattet, welche den ProbandInnen ermoglichte die Behandlung nach
Belieben zu beobachten. Sowohl beim Verumlaser als auch beim Scheinlaser war wahrend
der 45 Seckunden andauernden Punktbehandlung ein roter Lichtpunkt mit einem
Durchmesser von 3 mm auf der Haut zu sehen. Des Weiteren erténte ein Signalton am

Anfang und am Ende der Behandlungszeit.
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4.11. Instruktionen, Fragebogen und Messzeitpunkte

Erster Behandlungstag:

Alle Instruktionen und Daten wurden zu festgelegten Zeitpunkten mittels eines vorgefertigten
Untersuchungsbogens durch den Untersucher erteilt bzw. erhoben.

Bei allen ProbandInnen wurden bei Aufnahme in die Studie soziodemographischen Daten
(Name, Geschlecht, Alter) und Informationen beziiglich der Ein- und Ausschlusskriterien
(sieche Kapitel 4.4.) erhoben. (Anhang 9.2. Aufnahmefragebogen, Seite 138)

Vor der ersten Intervention wurden die ProbandInnen zur ihrer Vorerfahrung mit Nadel-
und Laserakupunktur, zu dem Erfolg gegebenenfalls stattgehabter Behandlungen und zu
threm Glauben an die Wirksamkeit von Nadel-/Laserakupunktur befragt. (Anhang
9.3.Untersuchungsfragebogen, Seite 139)

Es folgte eine kurze Instruktion. (Anhang 9.3., Seite 139)

Dann wurden die ProbandInnen an den drei Punkten mit dem, durch das Los bestimmten
Lasergerat behandelt.

Im Anschluss an jede einzelne Punktbehandlung wurden die ProbandInnen zu ihren
Wahrnehmungen wiahrend der jeweiligen einzelnen Punktbehandlung mittels eines
standardisierten IFragebogens befragt. Zuerst wurden die ProbandInnen gefragt, ob sie den
Laser gespiirt hatten. Wurde diese Frage mit ,Ja“ beantwortet, sollten sie mittels einer
Visuellen Analog Skala (VAS) die Starke der Wahrnehmungen beschreiben. Die Skala reicht
von 0 bis 10, wobet 0 keiner Wahrnehmung und 10 der starksten vorstellbaren
Wahrnehmung entspricht. Die Probandlnnen sahen dabei nur einen roten Farbbalken,
dessen Lange sie verdndern konnten, wobei 10 der maximalen Lange entsprach.
AnschlieBend wurden die ProbandInnen aufgefordert, die Qualititen der Wahrnehmung zu
beschreiben. Zu diesem Zweck wurde ihnen die von Vincent et al. (1989) entwickelte
,»Acupuncture sensations scale bestehend aus 20 Adjektiven vorgelesen. Die Wahl mehrerer
Adjektive und eine Beschreibung der Wahrnehmungen in eigenen Worten waren moglich.
Die 20 Adjektive der ,,Acupuncture sensation scale* sind von Vincent et al. aus dem McGill-
Schmerzfragebogen von Melzack (1975) entlehnt worden. Die Adjektive wurden fiir diese
Studie anhand der von Stein und Mendl (1988) entwickelten validierten deutschen Version
des McGill-Schmerzfragebogens tibersetzt.

AbschlieBend wurden die ProbandInnen befragt, ob sie denken, dass der Laser wiahrend der

Punktbehandlungen Laserstrahlung abgegeben hat oder nicht. (Anhang 9.3., Seite 139)
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Zweiter Behandlungstag:

Die zweite Behandlung erfolgte 3 — 4 Tage nach der ersten Behandlung um die gleiche
Uhrzeit.

Die ProbandInnen erhielten eine kurze Instruktion. (Anhang 9.3. Unteruchungsfragebogen,
Seite 139)

Nun wurden sie an denselben drei Punkten mit dem anderen Lasergerat behandelt.

Im Anschluss an jede einzelne Punktbehandlung wurden die ProbandInnen zu ihren
Wahrnehmungen wahrend der jeweiligen Punktbehandlung befragt.

Danach wurden die Probandlnnen gefragt, ob sie denken, dass der Laser wahrend der drei
Punktbehandlungen Laserstrahlung abgegeben hat oder nicht.

Falls ein(e) Probandln diese Frage an beiden Untersuchungstagen mit Ja bzw. Nein
beantwortet hatte, wurde er (sie) befragt, ob er (sie) retrospektiv und im Wissen, dass nur einer
der beiden Laser Laserstrahlung abgegeben hat, denkt, dass dies am ersten oder am zweiten

Tag der Fall war, oder ob er (sie) keine Einschatzung abgeben kann. (Anhang 9.3., Seite 139)

4.12. Analysen-Plan

Die statistische Auswertung der Daten wurde von einem Statistiker vorgenommen, der nicht
tber die Zuordnungen der auszuwertenden Variablen zu den verschiedenen Gruppen
respektive Lasergeraten informiert wurde.

Von allen Variablen wurde eine deskriptive Statistik zur Beschreibung der Stichprobe
durchgefiihrt, einschlieBlich der Mittelwerte, der Standardabweichungen, der Mediane und
Haufigkeiten.

Fir ordinalskalierte Daten (Laser gespurt, Auftreten des Deqi-Gefiihls) wurde chi?- nach
Pearson, zur Uberpriifung der Rateriibereinstimmung Cohen’s kappa und der Intraclass
Correlation Coeffizient durchgefithrt. Letzteres ist ein Koeffizient, der die Inter- und Intra-
Rater-Reliabilitat beurteilt.

Fir kontinuierliche Daten (VAS Skala) wurde der t-Test und der Wilcoxon-rank-sum-Test
eingesetzt. Zur Uberpriifung von assoziativen Zusammenhangsmassen wurde der Spearman

Korrelationskoeffizient angewendet.
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5. Ergebnisse

5.1. Probandenkollektiv

An der Studie nahmen 36 ProbandInnen teil, die Daten von 34 ProbandInnen konnten
ausgewertet werden.

Davon waren16 weiblichen und 18 ménnlichen Geschlechts.

Das durchschnittliche Alter betrug 28 Jahre (SD + 10.7). Der/die jiingste TeilnehmerIn war 21
Jahre alt, der/die alteste 65 Jahre.

17 ProbandInnen gaben an, in der Vergangenheit schon mit Nadelakupunktur behandelt
worden zu sein.

Zwel Probandlnnen gaben an, in der Vergangenheit schon mit Laserakupunktur behandelt
worden zu sein.

Alle ProbandInnen gaben an, an die Wirksamkeit von Nadelakupunktur zu glauben.

14 Probandinnen gaben an, an die Wirksamkeit von Laserakupunktur zu glauben.

5.2. Wahrnehmungen bei Laserakupunktur

34 ProbandInnen wurden an 3 unterschiedlichen Akupunkturpunkten behandelt, was 102
Behandlungen pro Lasergerit ergibt. In der Studie wurden insgesamt 204 Punktbehandlungen

durchgefiihrt.

5.2.1. Haufigkeit der Wahrnehmungen

Bei 47 von 102 Behandlungen mit dem aktiven Laser wurde die Frage, ob die Behandlung
wahrgenommen wurde, mit ,ja“ beantwortet (46.1%). Die Behandlung mit dem inaktiven
Laser wurde in 50 von 102 Fallen gesptrt (49.0%). Der Vergleich zwischen den Antworten fiir
die Behandlung mit dem aktiven und dem passiven Lasergerat ergibt, dass der aktive Laser
nicht haufiger wahrgenommen wurde, als der inaktive Scheinlaser. Somit wurde der inaktive
Laser zwar deskriptiv haufiger wahrgenommen, der Unterschied im McNemmar-Test war aber

nicht signifikant (p = 0.70). (Abbildung 5, Seite 58)
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Abbildung 5: Haéufigkeit der Wahrnehmungen von Verum- und Scheinlaser,
Darstellung prozentual zur Gesamtzahl der Behandlungen mit dem jeweiligen Laser

5.2.2. Intensitat der Wahrnehmungen

Die ProbandInnen, welche wihrend der Behandlung etwas gespiirt hatten, wurden gebeten die
Starke der Wahrnehmung zu beschreiben. Sie gaben bei der Laserbehandlung auf einer VAS-
Skala von 0 — 10 im Mittel eine Intensitat von 2.34 (£ 2.34) an. Ein Wert von 0 entspricht dabei
keiner Wahrnehmung und 10 entspricht der stirksten, vorstellbaren Wahrnehmung. Beim
Scheinlaser wurde die Behandlung im Mittel mit einer Starke von 2.49 (+ 2.36)
wahrgenommen. Beim Vergleich der Laserbehandlung mit dem Scheinlaser lag der Mittelwert
fir die Verumbehandlungen in unserer Untersuchung also unter dem der Scheinbehandlung.

Der Unterschied war im t-Test nicht signifikant (p = 0.76).

5.2.83. Wahrnehmungsqualitiaten

Die ProbandInnen wurden anhand einer Adjektivliste (Anhang 9.3., Seite 139) nach der

Qualitat der Wahrnehmung gefragt. Mehrfachnennungen und eine Beschreibung in eigenen
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Worten waren moglich. Am héufigsten wurden die Qualitiaten ,,sich ausbreitend® (55.3%
Verumlaser, 48.0% Scheinlaser), ,,ausstrahlend (48.9% Verumlaser, 48.0% Scheinlaser) und
,kribbelnd*“ (43.6% Verumlaser, 46.0% Scheinlaser) angegeben. Die Prozentangaben
beschreiben die Haufigkeit der jeweiligen Wahrnehmungsqualitat bezogen auf die Zahl der
wahrgenommenen Behandlungen des jeweiligen Lasergerates. (Tabelle 1, Seite 59)

In der Annahme, dass der Verumlaser moglicherweise eine spezifische Wahrnehmung auslost,
untersuchten wir, welche Qualitaten beim Verumlaser deskriptiv hdufiger genannt wurden.
Dies war der Fall fir die Qualitaten ,scharf”, ,ziehend“, ,elektrisierend”, ,,pochend®,
mintensiv, | heftig®, ,pulsierend®, ,sich ausbreitend®, ,ausstrahlend®, ,stromschlag-dhnlich®,

,weh®, | stechend” und ,kuhl“. Die Unterschiede dieser Haufigkeiten zwischen Verumlaser

und Scheinlaser zeigten im chi?>-Test nach Pearson keine Signifikanz (p < 0.05). (Tabelle 1,

Seite 59)

Verumlaser (n = 47) | Scheinlaser (n = 50) | p (chi® nach Pearson)
Sich ausbreitend 26 (55,3%) 24 (48,0%) 0,47
Ausstrahlend 3 (48,9%) 4 (48,0%) 0,93
Kribbelnd 0 (43,6%) 3 (46,0%) 0,98
Zichend 6 (34,0%) 6 (32,0%) 0,83
Pulsierend 6 (34,0%) 1 (22,0%) 0,19
'Warm 6 (34,0%) 1 (42,0%) 0,73
Dumpf 2 (25,5%) 21 (42,0%) 0,32
Elektrisierend 12 (25,5%) 7 (14,0%) 0,15
Eindringend 9 (19,1%) 15 (30,0%) 0,46
Pochend 6 (12,8%) 6 (12,0%) 0,94
Intensiv 5 (10,6%) 5 (10,0%) 0,95
Stromschlag-dhnlich 4 (8,5%) 1 (2,0%) 0,15
Kiihl 4 (8,5%) 2 (4,0%) 0,36
Pieksend 3 (6,4%) 5 (10,0%) 0,82
Heftig 3 (6,4%) 3 (6,0%) 0,94
Scharf 3 (6,4%) 3 (6,0%) 0,94
Brennend 2 (4,3%) 3 (6,0%) 0,93
Stechend 2 (4,3%) 1 (2,0%) 0,52
Taub 1 (2,1%) 8 (16,0%) 0,07
Heil3 1 (2,1%) 9 (18,0%) 0,046
‘Weh 1 (2,1%) 0 (0,0%) 0,30
Schmerzend 0 (0,0%) 1 (2,0%) 0,97

Tabelle 1: Wahrnehmungsqualitiaten, Angabe der absoluten Haufigkeiten, prozentual zur
Gesamtzahl der wahrgenommenen Behandlungen und dazugehorige p-Werte
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5.2.4. Wahrnehmungen hoherer Intensitat

Aufgrund der Uberlegung, dass die Laserlicht-spezifischen Wahrnehmungen méglicherweise
von zahlreichen aber schwiacheren unspezifischen Wahrnehmungen uberdeckt werden,
untersuchten wir gezielt die Wahrnehmungen, welche eine gewisse Mindeststarke auf der VAS-
Skala erreichen. Als Mindeststairken wurde die Intensitit = 2.0 und die Intensitit = 3.0
gewdhlt.

Der Verumlaser konnte bei 102 Behandlungen 18 (17.7%) Wahrnehmungen der Intensitat =
2.0 auslosen und 12-mal (11.8%) mit einer Intensitit = 3.0. Der Scheinlaser wurde 26-mal
(25.5%) mit der Intensitat = 2.0 gespirt und 16-mal (15.7%) mit einer Starke = 3.0 auf der
VAS-Skala. Der Verumlaser ruft im Vergleich zum Scheinlaser nicht haufiger
Wahrnehmungen mit einer Starke = 2.0 oder = 3.0 auf der VAS-Skala hervor. (Tabelle 2, Seite
60)

Intensitat = 2.0 Intensitat = 3.0
Verumlaser 18 (17,7%) 12 (11,8%)
Scheinlaser 26 (25,5%) 16 (15,7%)

Tabelle 2: Wahrnehmungen hoherer Intensitit, Angabe der
absoluten Haufigkeiten und prozentual zur Gesamtzahl aller
Behandlungen

5.2.5. Wahrnehmungsqualitaten hoherer Intensitat

Wir untersuchten, ob es fir Laserlicht typische Wahrnehmungsqualitaten gibt, wenn gezielt nur
die Wahrnehmungen betrachtet werden, die eine gewisse Mindeststarke erreichen. Als
Mindeststarke wurden die beiden Intensitiaten = 2.0 und = 3.0 auf der VAS-Skala festgelegt.
Mit einer Mindeststarke von 2.0 wurden am hdufigsten die Qualititen ,sich ausbreitend®
(Verumlaser 83.3%, Scheinlaser 65.4%), ,ausstrahlend” (Verumlaser 72.2%, Scheinlaser
76.9%) und ,,zichend* (Verumlaser 55.6%, Scheinlaser 42.3%) genannt. Die Prozentangaben
beziehen sich dabei auf die Anzahl der Behandlungen, die beim jeweiligen Lasergerdt mit der
Mindeststarke gesptirt wurden. Setzt man den Cut-off-Wert bei einer Intensitat von 3.0 auf der
VAS-Skala so sind die Wahrnehmungsqualitaten ,,kribbelnd® (Verumlaser 58.3%, Scheinlaser
75.0%), ,,ziehend* (Verumlaser 58.3%, Scheinlaser 50.0%) und ,,pulsierend” (Verumlaser
58.3%, Scheinlaser 31.3%) am haufigsten wahrgenommen worden.

Wir untersuchten, welche der Wahrnehmungsqualitaten beim Verumlaser deskriptiv haufiger
genannt wurden, als beim Scheinlaser, wenn man nur die Wahrnehmungen betrachtet, die eine

gewisse Mindeststarke aufweisen. Fir die Mindeststarke = 2.0 auf der VAS-Skala war dies der
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Fall fir die Qualititen ,scharf”, ,ziehend®, ,elektrisierend®, ,heftig®, ,,pulsierend®, ,sich

ausbreitend®, ,stromschlag-dhnlich®, ,intensiv®, ,pochend“ und ,kihl“. Wenn man nur

Wahrnehmungen mit einer Mindeststarke von 3.0 betrachtet, so werden mit Ausnahme von

,,sich ausbreitend® dieselben Qualititen vom Verumlaser deskriptiv haufiger ausgelost.

Die Unterschiede dieser Haufigkeiten zwischen Verumlaser und Scheinlaser zeigten im chi?

Test nach Pearson einzig fir die Qualitét ,,stromschlag-dhnlich® eine Signifikanz (p < 0.05). Es

konnte gezeigt werden, dass diese Qualitat sowohl mit einer Intensitait = 2.0 (p = 0.012) als

auch mit einer Intensitit von = 3.0 (p =

0.013) beim Verumlaser signifikant héufiger

wahrgenommen wird, als beim Scheinlaser. Alle Qualititen und ihre absoluten Haufigkeiten

sowie prozentual zur Anzahl der wahrgenommen Behandlungen und die dazugehoérigen p-

Werte sind in der folgenden Tabelle aufgefiithrt. (Tabelle 3, Seite 61)

Intensitit > 2.0 Intensitat = 3.0
Verumlaser | Scheinlaser p Verumlaser | Scheinlaser p

(n=18) (n = 26) (chi?) n=12) (n =16) (chi?)
Sich ausbreitend 15 (83,3%) 7 (65,4%) | 0,19 0 (0,0%) 12 (75,0%) | 0,020
Ausstrahlend 13 (72,2%) 0(76,9%) | 0,92 1 (8,3%) 15(93,8%) | 0,027
Zichend 10 (55,6%) 1(42,3%) | 0,39 7(58,3%) | 8(50,0%) 0,66
Kribbelnd 9 (50,0%) 6(61,5%) | 0,89 7(58,3%) | 12(75,0%) | 0,91
Pulsierend 8 (44,4%) 1(42,3%) | 0,89 7(58,3%) | 5(31,3%) 0,15
Warm 7 (38,9%) 5(55,7%) | 0,65 2(16,7%) | 10(62,5%) | 0,22
Dumpf 7 (38,9%) 1(42,3%) | 0,89 4 (33,3%) | 6(37,5%) 0,83
Eindringend 6 (33,3%) | 14(53,8%) | 0,58 6 (50,0%) | 9(56,3%) 0,89
Intensiv 5 (27,8%) 5 (19,2%) 0,50 5(41,7%) | 5(31,3%) 0,57
Elektrisierend 4 (22,2%) 5 (19,2%) 0,81 4(33,3%) | 5(31,3%) 0,91
Stromschlag-ahnlich| 4 (22,2%) 0 (0,0%) 0,012 | 4(33,3%) 0 (0,0%) 0,013
Pochend 3 (16,7%) 3 (11,5%) 0,63 3(25,0%) | 2(12,5%) 0,39
Heftig 3 (16,7%) 3 (11,5%) 0,63 3(25,0%) | 3(18,8%) 0,69
Kiihl 3 (16,7%) 1 (3,8%) 0,15 3 (25,0%) 1 (6,3%) 0,16
Scharf 2 (11,1%) 2.(7,7%) 0,70 2 (16,7%) 0 (0,0%) 0,09
Brennend 1 (5,6%) 2(7,7%) 0,73 0 (0,0%) 1 (6,3%) 0,86
Taub 1 (5,6%) 4 (15,4%) 0,67 1 (8,3%) 4 (25,0%) 0,64
Heil3 0 (0,0%) 7 (26,9%) 0,09 0 (0,0%) 4 (25,0%) 0,27
Pieksend 0 (0,0%) 3 (11,5%) 0,42 0 (0,0%) 2 (12,5%) 0,65
Schmerzend 0 (0,0%) 1 (3,8%) 0,84 0 (0,0%) 0 (0,0%) -

Tabelle 3: Wahrnehmungsqualititen hoherer Intensitit, Angabe der absoluten Haufigkeiten,
prozentual zur Anzahl der wahrgenommenen Behandlungen mit VAS = 2.0/3.0, und
dazugehorige p-Werte
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5.3. Unterschiede an verschiedenen Akupunkturpunkten

Akupunkturpunkte unterscheiden sich nach traditionell chinesischer Sichtweise in der
notwendigen Stichtiefe und beziiglich des Deqi-Gefiihls. Laserlicht zeigt unterschiedliche
Transmissionstiefen abhingig vom bestrahlten Gewebe. Die ProbandInnen wurden mit beiden
Lasergeraten an drei verschiedenen Akupunkturpunkten behandelt. Zwei davon (Lunge 7,

Dickdarm 4) befinden sich an der Hand und der Punkt Leber 3 befindet sich am FuB3.

5.3.1. Haufigkeit an den verschiedenen Akupunkturpunkten

Wir untersuchten, wie haufig die Probandlnnen die Behandlung an den drei
Akupunkturpunkten sptirten. Jeder einzelne Punkt wurde insgesamt 68-mal behandelt, davon
34-mal mit dem Verumlaser und 34-mal mit dem Scheinlaser. Am Punkt ,,Dickdarm 4
spurten die ProbandInnen von 68 Behandlungen in 25 Fillen eine Wahrnehmung, am Punkt
,Lunge 7° in 42 Féllen und am Punkt ,,Leber 3“ in 30 Fallen.

Vergleicht man diese Haufigkeiten im chi?>-Test nach Pearson so zeigt sich, dass am Punkt
,Lunge 7° beide Behandlungsformen zusammen (Laser- und Scheinlaserakupunktur)
signifikant haufiger wahrgenommen wurden, als an den beiden anderen Punkten (p = 0.01).
Betrachtet man den aktiven Laser alleine, so wurde dieser am Punkt ,,Dickdarm 4 bei 14 von
insgesamt 34 Behandlungen gespiirt, am Punkt ,,Lunge 7 18-mal und am Punkt ,,Leber 3 15-
mal. Hier ist der Unterschied im chi?-Test nach Pearson nicht signifikant (p = 0.59). Der aktive
Laser alleine wurde also an keinem Akupunkturpunkt signifikant (p < 0.05) haufiger
wahrgenommen, als an den anderen beiden Punkten. Somit relativiert sich das vorher genannte
Ergebnis am Punkt ,,.Lunge 7% da die Haufung der Wahrnehmungen vor allem auf die
Wahrnehmungen bei der Scheinlaserbehandlung zuriickzufithren sind. Die genannten Daten
sind unten in der Tabelle gegliedert aufgefiihrt und mit Prozentzahlen erginzt, die sich auf die
Zahl der Behandlungen beziehen, die an dem einzelnen Punkt jeweils durchgefithrt wurden.

(Tabelle 4, Seite 62 und Abbildung 6, Seite 63)

Verumlaser (n = 34) | Scheinlaser (n = 34) | Gesamt (n = 68)

Dickdarm 4 14 (41,2%) 11 (32,4%) 25 (36,8%)
Lunge 7 18 (52,9%) 24 (70,6%) 42 (61,8%)
Leber 3 15 (44,1%) 15 (44,1%) 30 (44,1%)

p (chi? nach Pearson) 0,59 - 0,01

Tabelle 4: Wahrnehmungen an den einzelnen Akupunkturpunkten, Angabe der
absoluten Haufigkeiten und prozentual zur Gesamtzahl der Behandlungen, p-Werte
beziehen sich auf den Vergleich der Haufigkeiten am Punkt Lunge 7 zu den beiden
anderen Punkten
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Abbildung 6: Punktspezifische Haufigkeit der Wahrnehmungen, Darstellung der absoluten
Haufigkeiten an den verschiedenen Punkten

5.3.2. Starke der Wahrnehmungen an den verschiedenen Akupunkturpunkten

Wir untersuchten an den drei verschieden Akupunkturpunkten die Stirke der
Wahrnehmungen wahrend Laser- und Scheinlaserakupunktur. Am Punkt ,,Dickdarm 4 betrug
die gemittelte Starke aller Wahrnehmungen (Laser und Scheinlaser zusammen) 2.41 (£ 2.21)
auf einer VAS-Skala von 0 — 10, der Verumlaser wurde im Durchschnitt mit der Starke 2.21 (£
2.15) und der Scheinlaser mit 2.67 (+ 2.37) gesptirt. Der Unterschied zwischen Verum- und
Scheinlaser ist im t-Test nicht signifikant (p = 0.61).

Am Punkt ,Lunge 7° wurden eine mittlere Stirke von 2.43 (+ 2.56) fur alle beide
Behandlungen angegeben, fiir den Verumlaser 2.67 (+ 2.39) und fiir den Scheinlaser 2.26 (+
1.99). Es zeigt sich im t-Test kein signifikanter Unterschied zwischen Verum- und Scheinlaser

(p = 0.55).
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Die durchschnittliche Starke am Punkt ,,Leber 3 war fiir beide Lasergeriate gemeinsam 2.40 (+
2.74) auf der VAS-Skala von 0 — 10. Der Verumlaser wurde gemittelt mit 2.08 (£ 2.57)
wahrgenommen und der Scheinlaser mit 2.73 (£ 2.96) auf der VAS-Skala. Der Unterschied
zwischen Verum- und Scheinlaser ist auch hier im t-Test nicht signifikant (p = 0.53). (Tabelle 5,
Seite 64)

Betrachtet man die Wahrnehmungen beim Verumlaser jeweils an den drei
Akupunkturpunkten, so ergeben sich durchschnittliche Starken auf der VAS-Skala von 2.21 (£
2.15) am Punkt ,,Dickdarm 4%, 2.67 (+ 2.39) am Punkt ,,LLunge 7 und 2.08 (£ 2.57) am Punkt
,Leber 3“. Am Punkt ,Lunge 7° wurden somit im Mittel deskriptiv stirkere Wahrnehmungen
gespurt, als an den iibrigen beiden Punkten. Im statistischen Vergleich mit dem t-Test erreichte

dieser Unterschied jedoch kein signifikantes Niveau (p = 0.76). (Tabelle 5, Seite 64)

Gesamt Verumlaser Scheinlaser p (t-Test)
Dickdarm 4 | 241 (£2,21) | 2,21 (+2,15) | 2,67 (+ 2,37) 0,61
Lunge 7 2,43 (£2,56) | 2,67 (£2,39) | 2,26 (£ 1,99) 0,55
Leber 3 2,40 (£ 2,74) | 2,08 (£2,57) | 2,73 (£2,96) 0,53
p (t-Test) - 0,76 -

Tabelle 5: Stirke der Wahrnehmungen an den einzelnen Punktlokalisationen,
Angabe der Mittelwerte und Standardabweichungen auf VAS-Skala von 0 —10, p-
Werte der rechten Spalte beziehen sich auf den Vergleich zwischen Verum- und
Scheinlaser, der p-Wert in der untersten Spalte bezieht sich auf den Vergleich der
Intensitat am Punkt Lunge 7 zu den beiden anderen Punkten beim Verumlaser

5.4. Unterscheidbarkeit der Behandlungen und Glaubhaftigkeit des Scheinlasers

Fir eine Placebokontrolle ist die Glaubhaftigkeit von groBter Wichtigkeit. Die
Scheinbehandlung sollte méglichst von der Verumbehandlung nicht zu unterscheiden sein und
genauso haufig fir aktiv gehalten werden, wie die Verumbehandlung. Die ProbandInnen
waren dariiber informiert, dass an einem der beiden Untersuchungstage ein inaktiver
Scheinlaser verwendet werden wiirde, der &duBerlich identisch sei. Wir befragten die
ProbandInnen zu verschiedenen Zeitpunkten der Studie, welches Lasergerit sie fir aktiv
halten, um zu testen inwiefern die gespurten Wahrnehmungen Riickschliisse auf das

verwendete Lasergerat zulassen.
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5.4.1.Einschatzungen nach dem ersten Behandlungstag

Nach dem ersten Behandlungstag waren die ProbandInnen mit einem der beiden Lasergerite
behandelt worden und hatten ihre gespurten Wahrnehmungen dokumentiert. Zu diesem
Zeitpunkt hatten sie noch keine Vergleichsmoglichkeit zum jeweils anderen Lasergerit.

Von 34 ProbandInnen schatzten 15 die Aktivitdt des Lasers richtig ein (44.1%). Die restlichen
19 ProbandInnen schitzten die Aktivitat falsch ein (55.9%). Gemafl der statistischen
Auswertung mittels des chi?-Test nach Pearson, waren die Teilnehmer nach dem ersten
Behandlungstag nicht in der Lage, die Aktivitat des Lasers richtig einzuschétzen (p = 0.23).

Von den 18 ProbandInnen, die am ersten Tag mit dem Verumlaser behandelt wurden, hielten
8 das Gerat fur aktiv (44.4%). Von 16 ProbandInnen, die mit dem Scheinlaser behandelt
wurden, schatzten 9 das Gerat falschlicherweise ebenfalls als aktiv ein (56.3%). Vergleicht man
die Prozentzahlen, so wurde der Scheinlaser demnach deskriptiv haufiger fiir aktiv gehalten, als
der Verumlaser. Der Unterschied war jedoch im chi?-Test nach Pearson (p = 0.23) und im

McNemmar-Test (p = 0.79) nicht signifikant.

5.4.2. Einschatzungen nach beiden Behandlungstagen

Nach beiden Behandlungstagen waren die Probandlnnen in der Lage, die Wahrnehmungen
der beiden Gerate miteinander zu vergleichen und somit moglicherweise besser fihig die
Aktivitét richtig einzuschétzen.

Es gelang 14 von 34 ProbandInnen, die Aktivitat des jeweiligen Lasers richtig einzuschatzen
(41.2%). 16 ProbandInnen schatzten die Aktivitat falsch ein (47.1%) und vier enthielten sich
(11.8%). Dabei revidierten zwei ProbandInnen ihre Einschatzung vom ersten Behandlungstag,
wobei eine(r) dadurch die falsche, die/der andere die richtige Einschatzung traf. In 58.8% der
Félle waren die ProbandInnen also trotz der Vergleichsmoglichkeit nicht in der Lage, den
Verumlaser vom Scheinlaser zu unterscheiden.

Am zweiten Behandlungstag hielten vier von 16 ProbandInnen, die mit dem aktiven Laser
behandelt worden waren, diesen fir aktiv (25.0%). Acht von 18 ProbandInnen, die eine
Scheinlaserbehandlung erhielten, schatzten den inaktiven Laser falschlicher Weise als aktiv ein
(44.4%). Dies bedeutet, am zweiten Behandlungstag, d.h. mit Vergleichsmoglichkeit zum
jeweils anderen Lasergerat, wird der Scheinlaser ebenfalls nicht seltener fir aktiv gehalten, als
der Verumlaser.

Insgesamt wurde der aktive Laser an beiden Behandlungstagen von 34 Probandlnnen 12-mal

fir aktiv gehalten (35.3%). Der inaktive Laser wurde insgesamt 17-mal falschlicherweise als
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aktiv eingeschatzt (50.0%). Der Scheinlaser wurde somit nicht seltener fir aktiv gehalten, als

der Verumlaser. (Abbildung 7, Seite 66)
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Abbildung 7: Unterscheidbarkeit der Behandlungsformen, Anzahl der ProbandInnen die
genannte Einschatzung abgaben

5.5. Einfluss der Erwartungshaltung

Im Probandenkollektiv gab es 14 Teilnehmerlnnen, die angaben an die Wirksamkeit von
Laserakupunktur zu glauben. Die restlichen 20 ProbandInnen gaben an, dies nicht zu tun (n =
5) oder enthielten sich (n = 15). Die Probandlnnen, die sich enthielten, wurden mit denen,
welche angaben nicht an Laserakupunktur zu glauben, zu einem Probandenkollektiv
zusammengeschlossen. Wir nehmen an, dass die Probandlnnen, welche angaben an
Laserakupunktur zu glauben, eine hohere Erwartungshaltung an die Behandlung hatten, als die
restlichen ProbandInnen. Wir betrachteten die beiden Probandengruppen beztglich der
Wahrnehmungen und Einschatzungen getrennt voneinander. Da alle ProbandInnen zweimal
an je drei Akupunkturpunkten behandelt wurden, konnten 84 Behandlungen an
ProbandInnen, die an Laserakupunktur glaubten mit 120 Behandlungen bei ProbandInnen, die

nicht an Laserakupunktur glaubten, verglichen werden.
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14 ProbandInnen, die an die Wirksamkeit von Laserakupunktur glaubten, spirten bei 44 von
84 Behandlungen eine Wahrnehmung (52.4%). 20 Probanden, die nicht angaben an
Laserakupunktur zu glauben, nahmen 53 von 120 Behandlungen wahr (44.2%). Vergleicht
man den prozentualen Unterschied zwischen den beiden Probandenkollektiven im chi?-Test
nach Pearson so zeigt sich, dass Probandlnnen, die an die Wirksamkeit von Laserakupunktur
glauben, nicht signifikant haufiger iiber Wahrnehmungen bei der Behandlung mit Laser oder
Scheinlaser berichten (p = 0.26).

Untersucht man die Starke der Wahrnehmungen getrennt fiir die beiden Kollektive, so ergibt
sich fur die Gruppe, die an Laserakupunktur glaubt, eine mittlere Intensitit von 2.23 (+ 1.80)
auf einer VAS-Skala von 0 — 10. Die zweite Gruppe gibt eine durchschnittliche Starke von 2.57
(£ 2.72) an. Im Vergleich der beiden Gruppen zeigt sich im t-Test kein signifikanter
Unterschied beztglich der Starke der Wahrnehmungen (p = 0.48).

Auf die Frage, ob das verwendete Lasergerat aktiv sei, antworteten die ProbandInnen, welche
an Laserakupunktur glaubten, bei 42 von 84 Behandlungen mit einem ,ja*“ (50.0%).
ProbandInnen, welche nicht an Laserakupunktur glaubten, hielten 45 von 120 Behandlungen
fir aktiv (37.5%). Teilnehmerlnnen, die an Laserakupunktur glaubten, hielten die
Behandlungen also tendenziell haufiger fiir aktiv. Der Unterschied zwischen den beiden

Gruppen war im chi?-Test nach Pearson jedoch nicht signifikant (p = 0.085).

Wir untersuchten schlieBlich, ob eines der beiden Probandenkollektive besser in der Lage ist,

14 ProbandInnen 20 ProbandInnen
glaubten an die glaubten nicht an die
Wirksamkeit von Wirksamkeit von p
Laserakupunktur Laserakupunktur
(=84 Behandlungen) | (=120 Behandlungen)
Wahrgenommene 44 (52,4%) 53 (44,2%) 0,26
Behandlungen (chi? nach Pearson)
Intensitat auf VAS- 2,23 (£ 1,80) 2,57 (£2,72) 0,48
Skala von 0 — 10 (t-Test)
Lasergerate fur aktiv 42 (50,0%) 45 (37,5%) 0,085
gehalten (chi? nach Pearson)
Lasergerate 5 (35,7%) 9 (45,0%) 0,59
identifiziert (chi? nach Pearson)

Tabelle 6: Einfluss der Erwartungshaltung, Angabe der Anzahl wahrgenommer Behandlungen
und prozentual zur Zahl der durchgefithrten Behandlungen pro Gruppe, Mittelwerte der
Intensitaiten wahrgenommener Behandlungen und Standardabweichungen, Anzahl der
Behandlungen die fiir aktiv gehalten wurden und prozentual zur Zahl der durchgefithrten
Behandlungen pro Gruppe, Anzahl der ProbandInnen, die das verwendete Gerat
identifizierten und prozentual zur Probandenzahl pro Gruppe
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das jeweilige Lasergerat zu identifizieren. 5 von 14 ProbandInnen, die an die Wirksamkeit von
Laserakupunktur glaubten, waren in der Lage, die Aktivitat der Lasergerdate richtig
einzuschatzen (35.7%), 7 irrten und 2 enthielten sich. Von den 20 ProbandInnen, die nicht an
die Laserakupunktur glaubten, schitzten 9 die Aktivitdt richtig ein (45.0%), 9 irrten und 2
enthielten sich. Vergleicht man die Prozentzahlen der beiden Probandenkollektive im chi?-Test
nach Pearson, so ist keine der beiden Gruppen signifikant besser in der Lage, die Lasergerate zu
identifizieren (p = 0.59).

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass nicht gezeigt werden konnte, dass der Glaube an
die Wirksamkeit der Laserakupunktur einen signifikanten Einfluss auf die Wahrnehmung der

Behandlungen hat oder auf die Fahigkeit, die Lasergerite zu identifizieren. (T'abelle 6, Seite 67)

5.6. Einfluss der Vorerfahrung mit Nadelakupunktur

Im Probandenkollektiv gab es 17 Teilnehmerlnnen, die angaben in der Vergangenheit schon
ein- oder mehrmals mit Nadelakupunktur behandelt worden zu sein. Die anderen 17
ProbandInnen gaben an, noch nie Nadelakupunktur erhalten zu haben. In der Annahme, dass
die Vorerfahrung moglicherweise einen Effekt auf die Wahrnehmung oder Einschatzung der
Behandlungen hat, untersuchten wir die beiden Probandengruppen beziiglich der
Wahrnehmungen getrennt voneinander. Die Teilnehmer, die schon einmal mit
Nadelakupunktur behandelt worden waren, werden im Folgenden als ,,akupunktur-erfahren®
bezeichnet, diejenigen ohne Vorerfahrung werden ,akupunktur-naiv® genannt. Da alle
ProbandInnen zweimal an je drei Akupunkturpunkten behandelt wurden, konnten jeweils 102
Behandlungen verglichen werden.

Die akupunktur-erfahrenen Probandlnnen spiirten bei 53 von 102 Behandlungen eine
Wahrnehmung (52.0%). Die akupunktur-naiven Probanden nahmen 44 von 102 Behandlungen
wahr (43.1%). Vergleicht man den prozentualen Unterschied zwischen den beiden
Probandenkollektiven im chi>-Test nach Pearson so zeigt sich, dass akupunktur-erfahrene
ProbandInnen nicht signifikant haufiger tiber Wahrnehmungen bei der Behandlung mit Laser
oder Scheinlaser berichten (p = 0.26).

Untersucht man die Starke der Wahrnehmungen getrennt fiir die beiden Kollektive, so ergibt
sich fir die akupunktur-erfahrene Gruppe eine mittlere Intensitat von 3.24 (+ 2.65) auf einer
VAS-Skala von 0 — 10. Die akupunktur-naive Gruppe gibt eine durchschnittliche Stiarke von
1.43 (£ 1.37) an. Der Vergleich der beiden Gruppen im t-Test zeigt, dass akupunktur-erfahrene
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ProbandInnen die Behandlungen (Laser und Scheinlaser) im Mittel signifikant starker
wahrnehmen als akupunktur-naive ProbandInnen (p = 0.0001).

Auf die Frage, ob das verwendete Lasergerat aktiv sei, antworteten akupunktur-erfahrene
ProbandInnen bei 45 von 102 Behandlungen mit einem ,ja“ (44.1%). Akupunktur-naive
ProbandInnen hielten 42 von 102 Behandlungen fiir aktiv (41.2%). Der Unterschied zwischen
den beiden Gruppen war im chi>-Test nach Pearson nicht signifikant (p = 0.78).

Zuletzt untersuchten wir, ob eines der beiden Probandenkollektive besser in der Lage ist, die
Lasergerite zu identifizieren. 5 akupunktur-erfahrene ProbandInnen gelang es, die Aktivitat der
Lasergerate richtig einzuschatzen (29.4%), 12 irrten oder enthielten sich. Von den akupunktur-
naiven ProbandInnen schitzten 9 die Aktivitét richtig ein (52.9%) und 8 irrten oder enthielten
sich. Vergleicht man die Prozentzahlen der beiden Probandenkollektive im chi>Test nach
Pearson so ist keine der beiden Gruppen signifikant besser in der Lage, die Lasergerite zu
identifizieren (p = 0.16).

Zusammenfassend bedeutet dies, dass nicht gezeigt werden konnte, dass die Vorerfahrung mit
Nadelakupunktur einen signifikanten Einfluss auf die Haufigkeit der Wahrnehmungen hat oder
auf die Glaubwiirdigkeit der Lasergerate. Es konnte jedoch gezeigt werden, dass akupunktur-

erfahrene ProbandInnen signifikant stairkere Wahrnehmungen spiiren, als akupunktur-naive.

(Tabelle 7, Seite 69)

17 akupunktur-erfahrene | 17 akupunktur-naive
ProbandInnen ProbandInnen p
(=102 Behandlungen) | (=102 Behandlungen)
Wahrgenommene 53 (52,0%) 44 (43,1%) 0,26
Behandlungen (chi? nach Pearson)
Intensitat auf VAS- 3,24 (£ 2,65) 1,43 (£ 1,37) 0,0001
Skala von 0 — 10 (t-Test)
Lasergerate fur aktiv 45 (44,1%) 42 (41,2%) 0,78
gehalten (chi? nach Pearson)
Lasergerate 5 (29,4%) 9 (52,9%) 0,16
identifiziert (chi? nach Pearson)
Tabelle 7: Einfluss der Vorerfahrung mit Nadelakupunktur, Angabe der Anzahl

wahrgenommer Behandlungen und prozentual zur Zahl der durchgefiihrten Behandlungen
pro Gruppe, Mittelwerte der Intensititen wahrgenommener Behandlungen und
Standardabweichungen, Anzahl der Behandlungen die fiir aktiv gehalten wurden und
prozentual zur Zahl der durchgefithrten Behandlungen pro Gruppe, Anzahl der ProbandInnen
die das verwendete Gerit identifizierten und prozentual zur Probandenzahl pro Gruppe
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5.7. Zusammenfassung wesentlicher Ergebnisse

1. Bei der Behandlung mit dem aktiven Laser wurde in 47 von 102 Fallen die Frage, ob
die Behandlung wahrgenommen wurde, mit ,ja“ beantwortet (46.1%). Die
Behandlung mit dem inaktiven Laser wurde in 50 von 102 Fallen gesptrt (49.0%).
Die mittlere Starke der Wahrnehmungen war beim Verumlaser 2.34 (+ 2.34) und
beim Scheinlaser 2.49 (£ 2.36) auf einer VAS-Skala von 0 — 10 (0 entspricht dabei

keiner Wahrnehmung und 10 entspricht der starksten vorstellbaren Wahrnehmung).

2. Der aktive Laser wurde nicht haufiger oder starker wahrgenommen, als der inaktive

Scheinlaser.

3. Am haufigsten wurden die Qualitaten ,,sich ausbreitend® (55.3% beim Verumlaser,
48.0% beim Scheinlaser), ,,ausstrahlend* (48.9% beim Verumlaser, 48.0% beim
Scheinlaser) und ,,kribbelnd* (43.6% beim Verumlaser, 46.0% beim Scheinlaser)
angegeben (Prozentangaben bezogen auf die Zahl der wahrgenommenen

Behandlungen). Insgesamt wurden 22 verschiedene Qualititen wahrgenommen.

4. Keine der Wahrnehmungsqualitaten wurde bei der Verumlaserbehandlung signifikant

(p < 0.05) hdaufiger wahrgenommen, als bei der Scheinlaserbehandlung.

5. Der Verumlaser wurde nicht haufiger mit einer Intensitat = 2.0 oder = 3.0 auf der

VAS-Skala von 0 — 10 wahrgenommen, als die Scheinlaserbehandlung.

6. Am Akupunkturpunkt ,,Lunge 7“ werden beide Behandlungsformen zusammen im
chi>-Test nach Pearson signifikant hiufiger wahrgenommen, als an den Punkten

,Dickdarm 4 und ,,Leber 3“ (p = 0.01).

7. Der aktive Laser allein wurde an keinem Akupunkturpunkt signifikant haufiger oder

starker wahrgenommen, als an den beiden anderen Punkten.

8. Der Vergleich der Starke der Wahrnehmungen zwischen Verum- und
Scheinlaserakupunktur an jedem Akupunkturpunkt einzeln betrachtet, ergab keine

signifikanten Unterschiede.

9. ProbandInnen, die an die Wirksamkeit von Laserakupunktur glaubten, berichteten

nicht signifikant haufiger iber Wahrnehmungen bei der Behandlung mit Laser oder
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Scheinlaser, als Teilnehmerlnnen, die nicht angaben an die Wirksamkeit von
Laserakupunktur zu glauben. Diese beiden Gruppen unterschieden sich ebenfalls
nicht signifikant beztglich der Stirke der Wahrnehmungen oder in der Fahigkeit, die
Lasergerate zu identifizieren. Tendenziell hielten ProbandIlnnen, die an die
Wirksamkeit von Laserakupunktur glaubten, die beiden Lasergerite insgesamt
haufiger fir aktiv. Der Unterschied ist statistisch allerdings nicht signifikant (p =
0.085).

ProbandInnen, die in der Vergangenheit schon mit Akupunkturnadeln akupunktiert
wurden, berichteten bei der Behandlung mit Laser oder Scheinlaser nicht haufiger
tiber Wahrnehmungen, als Teilnehmer, die noch nie akupunktiert worden waren.
Diese beiden Gruppen unterschieden sich ebenfalls nicht signifikant beziiglich der
Fahigkeit die Lasergerite zu identifizieren. ProbandInnen, die in der Vergangenheit
schon mit Akupunkturnadeln akupunktiert wurden, berichten tuber starkere
Wahrnehmungen wéhrend der Behandlung mit Laser oder Scheinlaser, als
TeilnehmerInnen, die noch nie akupunktiert wurden. Der Unterschied ist im t-Test

signifikant (p = 0.0001).



72

6. Diskussion

6.1. Wahrnehmung des Deqi-Gefiihls

Die vorliegende Arbeit befasst sich mit sensorischen Wahrnehmungen bei Laserakupunktur
und inwiefern diese die Glaubhaftigkeit von Scheinlaserakupunktur beeinflussen. Mit Deqi-
Gefiihl werden gemaf3 der Traditionellen Chinesischen Medizin sensorische Wahrnehmungen
wahrend Nadelakupunktur beschrieben. In verschiedenen Arbeiten zur Laserakupunktur
beschreiben Autoren Deqi-dhnliche Wahrnehmungen seitens der ProbandInnen. So wird
tiber ein Ziehen oder ein sich ausbreitendes Taubheitsgefithl im Behandlungsareal berichtet
(Seidl 2002, Siedentopf et al. 2005a, Weber 2005). Moglicherweise kann also auch mit
Laserakupunktur ein Deqi-Gefiihl ausgelost werden. Andere Autoren beschreiben, dass
ProbandInnen die Laserbehandlung nicht wahrgenommen haben. Allais et al. (2003)
behandelten 20 PatientInnen mit Migrine mit Laserakupunktur (27 mW, 904 nm, 10
Behandlungen an 14 Punkte, jeweils 60 Sekunden). Die PatientInnen gaben an nichts von der
Laserbehandlung zu spiiren. In einer anderen Studie zur Therapiezufriedenheit bei
Migranebehandlung klagten jedoch nach Laserakupunktur (15 mW, 20 Sekunden pro Punkt)
9% der PatientInnen tber Juckreiz, 11% zeigten eine Rétung an den Behandlungspunkten,
6% berichteten iiber schmerzhafte Wahrnehmungen wihrend der Therapie (Petersenn et al.
2001). Bet einer f-MRT-Studie, in welcher erst mit einem Scheinlaser und dann mit einem
Laser mit 10 mW Leistung (670 nm) fir 40 Sekunden der Punkt Bl 67 behandelt wurde,
berichteten die ProbandInnen nach keiner der beiden Behandlungen tiber das Auftreten eines
Deqi-Getiihls (Siedentopf et al. 2002). Allerdings war die Leistung des Lasers mit 10 mW
geringer, als in den vorher genannten Studien, die ProbandInnen hatten keine Sicht auf den
Behandlungspunkt und waren wihrend der Behandlung moglicherweise durch den
Magnetresonanztomographen in ihrer Aufmerksamkeit und Wahrnehmungsfihigkeit
eingeschrankt.

Es ist uns nicht bekannt, dass bis zum jetzigen Zeitpunkt eine gezielte placebo-kontrollierte
Untersuchung tiber die Wahrnehmungen wahrend Laserakupunktur durchgefiihrt wurde. Die
Zielsetzung dieser Studie war demnach, die Héufigkeit des Auftretens eines Deqi-Gefiihls
wahrend Laserakupunktur an gesunden ProbandInnen zu untersuchen und die dabei
auftretenden Wahrnehmungen genauer zu charakterisieren.

Wir fanden, dass wahrend der Behandlung mit dem aktiven Laser gesunde ProbandInnen in

46.1% der Falle tiber eine Wahrnehmung der Behandlung berichten. Dies bestatigt die Funde
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von Seidl (2002), Siedentopf et al. (2005a) und Weber (2005) die in ihren Arbeiten ebenfalls
tiiber Wahrnehmungen seitens der ProbandInnen berichten. Von den ProbandInnen, welche
tiber Wahrnehmungen berichteten, wurden folgende Qualititen am haufigsten genannt: sich
ausbreitend (26 = 55.3%), ausstrahlend (23 = 48.9%), kribbelnd (20 = 43.6%), ziehend (16 =
34.0%), pulsierend (16 = 34.0%), warm (16 = 34.0%), dumpf (12 = 25.5%) und elektri-
siterend (12 = 25.5%). Die Adjektive ausbreitend, ausstrahlend und pulsierend werden haufig
dem Auftreten von Deqi zugeordnet (Vincent et al. 1989). Die Qualititen stimmen
weitgehend tberein mit den von Vincent et al. (1989) gefundenen, Degi-assoziierten
Wahrnehmungen: ziehend, dumpf, taub, heftig. Dabei ist das Adjektiv ,heftig“
moglicherweise nicht passend tbersetzt und wurde deshalb in unsere Studie nicht haufig
genannt. Die 20 Adjektive der englischen ,,Acupuncture sensations scale® und so auch das
Adjektiv ,,heavy® sind von Vincent et al. dem McGill-Schmerzfragebogen von Melzack (1975)
entlehnt. Die Adjektive wurden fiir unseren Fragebogen anhand der von Stein und Mendl
(1988) entwickelten validierten deutschen Version des McGill-Schmerzfragebogens tibersetzt.
In dieser wird ,,heavy® mit ,,heftig* tibersetzt. Es ist jedoch wahrscheinlich, dass bei Vincent et
al. (1989) ,,heavy™ innerhalb der ,,Acupuncture sensations scale” zur Beschreibung des Deqi
eher im Sinne von ,,schwer® verstanden wird. Denn ,,Schweregefiithl wird von verschieden
Autoren zur Beschreibung des Deqi herangezogen (Hsieh et al. 2001, Sandberg et al. 2003).

Auch die von Park et al. (2002a) zusatzlich gefundenen Degi-assoziierten Wahrnehmungen,
elektrisierend und stromschlag-dhnlich finden sich relativ haufig. Elektrisieren wurde in 25.5%
und stromschlag-ahnlich in 8.5% der Falle wahrgenommen. Die anderen Qualititen, die
jedoch nur eine allgemeine Schmerzdimension beschreiben, namlich intensiv, weh,
eindringend, scharf und schmerzend und solche, welche durch das Durchstechen der Haut
hervorgerufen werden, namlich pieksend, stechend, kribbelnd, hei3 und brennend werden
nicht dem Deqi zugeschrieben (Vincent et al. 1989, Park et al. 2002a). Diese wurden auch von
unseren ProbandInnen mit Ausnahme von kribbelnd (43.6%) und eindringend (19.1%) selten
wahrgenommen (im Mittel 4.5%). Die Abweichungen bei kribbelnd und eindringend konnen
méglicherweise auch durch die Ubersetzung aus dem Englischen erklirt werden, da diese
auch im Sinne von pieksend (engl.: pricking) anstatt kribbelnd und durchdringend (engl.:
penetrating) an Stelle von eindringend verstanden werden konnen. Es kann also festgehalten
werden, dass die Laserakupunktur in 46.1% der Falle mit Wahrnehmungen einherging, die

weitgehend den Deqi-assoziierten Empfindungen entsprechen.
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Dieses Ergebnis wird in ein neues Licht gertickt, durch die Tatsache, dass die ProbandInnen
auch wiahrend der Behandlung mit dem inaktiven Laser bei 50 von 102 Behandlungen
(49.0%) angaben, den Laser gespurt zu haben. Die Wahrnehmungen der Scheinlaser-
behandlung wurden am haufigsten mit folgenden Qualitaten beschrieben: sich ausbreitend
(24 = 48.0%), ausstrahlend (24 = 48.0%), kribbelnd (23 = 46.0%), dumpf (21 = 42.0%), warm
(21 = 42.0%), ziehend (16 = 32.0%), eindringend (15 = 30.0%), pulsierend (11 = 22.0%),
elektrisierend (7 = 14.0%). Mit Ausnahme von ,,eindringend* sind dies auch die wihrend der
Verumbehandlung am haufigsten genannten Qualititen. Sie entsprechen damit ebenfalls
weitgehend den Wahrnehmungen, mit denen das Deqi-Gefithl bei Nadelakupunktur
beschrieben wird.

Auch beziiglich der Starke der Wahrnehmungen lieferte die Scheinlaserbehandlung im
Vergleich mit der Verumlaserbehandlung keine signifikant kleineren Werte. Die
Verumbehandlung wurde im Mittel mit einer Starke von 2.34 (£ 2.34) auf der VAS-Skala (0 —
10) angegeben, die Scheinlaserbehandlung mit 2.49 (+ 2.36).

Diese Beobachtung lasst mehrere mogliche Schliisse zu. Zuerst muss in Erwdgung gezogen
werden, dass die Scheinlaserbehandlung nicht inaktiv ist. Moglicherweise ruft das Rotlicht der
Licht Emittierenden Diode (LED), welches bei beiden Geriten optisch die unsichtbare
Laserstrahlung als Zielstrahl imitieren soll, physiologische Effekte hervor. Dies wurde von
Langer und Lange (1998) fir LED-Strahlung des infraroten Wellenlangenbereichs diskutiert.
Bei den von uns verwendeten Geriten handelt es sich jedoch nicht um infrarote LED:s.

Eine weitere mogliche Erklarung fir die Wahrnehmungen sind taktile Reize wahrend der
Behandlung. Allerdings wurde wihrend allen Behandlungen ein Abstand von 5 mm zur Haut
eingehalten. Die Haut wurde nie berithrt. Haare iiber dem Akupunkturpunkt wurden vor der
Behandlung mit einer Schere so gekurzt, dass auch tiber diese Anhangsgebilde keine taktile
Reizung erfolgen konnte. Dies geschah mit einer Schere, um eine moégliche mechanische
Reizung der Haut und damit eine etwaige Beeinflussung des Akupunkturpunkts
auszuschlieffen, welche die Wahrnehmung bei der nachfolgenden Behandlung beeinflusst
haben hitte konnen.

Eine weitere Erklarungsmoglichkeit der Wahrnehmungen wire ein anhaltendes Deqi-Gefiihl
einer vorangegangenen Behandlung, wie es von Ernst et al. (2003) oder Ho et al. (2007)
beschrieben wird. Dies tritt allerdings nur in 1.5% der Falle auf und dauert zwischen 5
Minuten bis einigen Stunden an. In unsere Studie wurden nur ProbandInnen aufgenommen,
die sich in der Woche vor und wihrend der Durchfiihrung der Studie keiner

Akupunkturbehandlung unterzogen hatten. Der Abstand zwischen den beiden
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Behandlungssitzungen von drei oder vier Tagen macht eine Beeinflussung durch die
vorangegangene  Laserbehandlung  unwahrscheinlich.  AuBlerdem  miissten  die
Wahrnehmungen dann iiberwiegend bei denjenigen ProbandInnen aufgetreten sein, welche
die Scheinlaserbehandlung am zweiten Behandlungstag, sprich nach der Verumbehandlung,
bekommen haben. Dies ist nicht der Fall. Der inaktive Laser wurde am ersten Behandlungstag
von 9 ProbandInnen von insgesamt 16 (56.3%) wahrgenommen und am zweiten Tag von 8
von 18 ProbandInnen (44.4%).

Es muss also davon ausgegangen werden, dass die Wahrnehmungen wéhrend der
Scheinlaserakupunktur weder durch optische, noch durch mechanische Effekte hervorgerufen
wurden. Somit sind alle Wahrnehmungen wahrend der Scheinlaserbehandlungen auf nicht-
physiologische Effekte, wie Erwartung, Suggestion, Autosuggestion und ahnliches
zuruckzufiithren.

Diese starken nicht-physiologischen Effekte werden natiirlich auch von der &duBerlich
identischen Verumbehandlung hervorgerufen. Somit beruht eine mégliche Wahrnehmung
der Verumlaserbehandlung zum einen aus den unspezifischen Effekten und zum anderen aus
moglichen physiologischen Effekten der Laserstrahlung. Um mdgliche laserlichtspezifische
Wahrnehmungen herauszufiltern, wurde wuntersucht, ob die Verumlaserbehandlung
Wahrnehmungen hervorruft, die wihrend der Scheinlaserbehandlung nicht oder seltener
beschrieben wurden.

Dies konnte nicht gezeigt werden. Folgende Qualititen wurden in unserer Studie bei der
Verumbehandlung hiufiger genannt: scharf, ziehend, elektrisierend, heftig, pulsierend, sich
ausbreitend, ausstrahlend, stromschlag-ahnlich, weh, stechend und kihl. Die Unterschiede

waren jedoch nicht signifikant, weshalb diese Vermutung nicht bestatigt werden konnte.

In der Annahme, dass Wahrnehmungen welche durch nicht-physiologische ,,Placeboettekte*
hervorgerufen werden, moglicherweise schwacher empfunden werden, durch Laserstrahlung
erzeugte Wahrnehmungen hingegen deutlicher, verglichen wir die Qualititen der
Wahrnehmungen die mindestens mit einer Starke von 2 auf der VAS-Skala bewertet wurden.
Ein Vergleich dieser Qualititen ergab, dass die Adjektive scharf, ziehend, elektrisierend,
heftig, pulsierend, sich ausbreitend, stromschlag-ahnlich, intensiv, pochend und kthl beim
Verumlaser haufiger zur Beschreibungen herangezogen wurden. Die Unterschiede in den
Haufigkeiten waren nicht signifikant, auBler bei der Qualitat ,,stromschlag-ahnlich® (p =
0.012, chi? nach Pearson). Jedoch konnte nicht gezeigt werden, dass unspezifische Effekte der

Scheinlaserbehandlung tatsdchlich schwachere Wahrnehmungen auslésen. Der Verumlaser
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rief in unserer Studie seltener Wahrnehmungen der Starke = 2.0 hervor, als der Scheinlaser
(Verumlaser 17.7%, Scheinlaser 25.5%). Die Annahme konnte somit nicht bewiesen werden.
Deshalb ist der Riickschluss, es handele sich bei einer stromschlag-ahnlichen Wahrnehmung
um ein laserspezifisches Phanomen nicht berechtigt.

Wir fithrten die beschriebenen Vergleiche ein zweites Mal, diesmal fiir Wahrnehmungen der
Mindeststarke 3 auf der VAS-Skala durch.

Es wurden mit Ausnahme von ,sich ausbreitend® dieselben Adjektive beim Verumlaser
haufiger zu Beschreibung der Wahrnehmungen verwendet: scharf, ziehend, elektrisierend,
heftig, pulsierend, stromschlag-ahnlich, intensiv, pochend und kithl. Wieder erreichte die
Qualitat ,,stromschlag-ahnlich® als einziges einen signifikanten Unterschied (p = 0.013, chi?
nach Pearson). Doch auch bei einer Grenze von VAS = 3 rief der Scheinlaser nicht seltener

Wahrnehmungen hervor, als der Verumlaser (Verumlaser 11.8%, Scheinlaser 15.7%).

6.1.1. Unterschiede der Wahrnehmungen an den verschiedenen Punkten

Park et al. (2002) ziehen in Erwigung, dass in Studien zum Deqi-Gefithl mehr als ein
Akupunkturpunkt behandelt werden sollte, da moglicherweise Unterschiede zwischen
einzelnen Punkten in der Wahrnehmung bestehen. AuBlerdem liegen nach traditioneller
Lehrmeinung die Akupunkturpunkte in unterschiedlichen Tiefen (Hempen 2000). In der
Laserakupunktur erlangt dieser Umstand groBere Bedeutung, da die einfallende
Laserstrahlung durch Absorption und Streuung auf ihrem Weg in tiefere Gewebeschichten
abnimmt. Fir eine Wirkungsentfaltung oder die Wahrnehmung eines Deqi-Gefiihls darf aber
zunachst das FEindringen der Lichtenergie durch die Haut bis zum eigentlichen
Akupunkturpunkt als unabdingbare Voraussetzung gefordert werden.

Die Haut ist eine wesentliche Barriere fiir die Laserlichttransmission. Dabei muss der Grad
der Streuung und der Absorption der einfallenden Strahlung an den unterschiedlichen
Gewebebestandteilen der Haut berticksichtigt werden. Thr vielschichtiger, heterogener und
anisotroper Aufbau verleiht der Haut komplexe optische Eigenschaften. Allgemein gilt, dass
die einfallende Strahlung exponentiell abnimmt, wihrend sie die Haut durchdringt. Dies
geschieht abhingig von der Wellenlange (Anderson und Parrish 1981a, Gemert et al. 1989).
So ist die Transmission ultravioletter Strahlung und des sichtbaren Lichts im Bereich von
violett bis orange (~400 — 600 nm) eingeschriankt. Zu einem betrdachtlichen Teil wird die
Strahlung durch das Hamoglobin der Erythrozyten, vor allem an Blutgefillen, und das
Melanin absorbiert (Anderson und Parrish 1981a). Von blauem Licht (488 nm) kommt in der
Tiefe von ~700 um nur 1% der anfanglichen Strahlung an (Anderson und Parrish 1981b). Bei
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Wellenlangen tiber 1400 nm findet eine erhebliche Absorption durch Wasser statt und folglich
ist die Transmission sehr gering (Anderson et al. 1993). Dagegen wird Strahlung des roten
und infraroten Spektrums, die bei der Laserakupunktur am haufigsten Verwendung findet,
weniger stark absorbiert. Die Transmission ist groBer. Trotzdem wird auch bei diesen
Wellenlangen vor allem durch Streuung an kollagenen Fasern geschwiacht (Anderson und
Parrish 1981a). Abbildung 8 (Seite 77) zeigt gemidl3 der Kubelka-Munk-Theorie kalkulierte
Transmissionstiefen, in denen abhingig von der Wellenlange die einfallende Strahlung um
90% abgenommen hat. Die Transmissionstiefen fiir eine 99% Abnahme der Strahlung kann
durch Verdoppeln der entsprechenden 90% Tiefe kalkuliert werden. Die gezeigten Daten
gelten fir den weillen Hauttyp (nach Anderson und Parrish 1981a).

Bei Strahlung mit Wellenlangen kleiner 800 nm kann davon ausgegangen werden, dass relativ
wenig der eingefallenen Strahlung die Haut durchquert (Langer und Lange 1992), denn diese
hat eine Dicke von ~1 — 3 mm abhangig von der Lokalisation (Tan et al. 1982). Wiesner-
Zechmeister und Nimeth (1998) postulieren, dass Eindringtiefen (1/3 der urspringlich
emittierten Photonen konnen nachgewiesen werden) von 3 — 4 cm Tiefe erreicht werden

konnen.

Wellenlangen (nm)

400 500 600 700 800 1000 1200

Transmissionstiefe (mm)

Abbildung 8: Transmission in der Haut, Darstellung der
Transmissionstiefe bei unterschiedlichen Wellenlangen, an
der 90% der einfalleneden Stahlung absorbiert wurde
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Diese theoretischen Uberlegungen stehen im Einklang mit Messungen die an Haut (ex vivo)
durchgefithrt wurden. Die Untersuchungen ergaben fir Strahlung mit 632.8 nm Wellenlange
eine Transmission von 5 — 10% der eingefallenen Strahlung bei Hautdicken von 1.5 — 4.1
mm. Demgegentiber zeigte Strahlung mit 675 nm Wellenlange eine bessere Transmission mit
6 — 14% (Kolarova et al. 1999). Bei einer 19 mm Hautprobe die subkutanes Fettgewebe
beinhaltete war die Transmission 0.3% bei 632.8 nm und 2.1% bei 675 nm Wellenlange.
Schon 1981 kamen Wan et al. zu &dhnlichen Ergebnissen. Sie mallen @ wvitro eine
Strahlungsabschwédchung um den Faktor 100 — 1000 bei 814 nm durch 15 — 23 mm dickes
Interkostalgewebe (weile Haut und Muskel). Die Haut und Unterhaut stellen damit eine
wesentliche Barriere fur die Laserlichttransmission dar.

Nach Durchquerung der Haut ist das Eindringen der Strahlung durch Subkutangewebe und
Muskel mit weniger Absorptionsverlust verbunden (Simpson et al. 1998). Bei i vivo und i vitro
Messungen an Skelettmuskel von Hasen mit Wellenlangen zwischen 600 und 800 nm wurden
viermal groBere Transmissionswerte gemessen, als bei der korrespondierenden
Hauttransmission (Wilson et al. 1985). Somit kann die Wirkung von Laserakupunktur
verbessert werden durch Minimierung der Hautbarriere. Dies konnte erreicht werden durch
die Perforation der Haut mittels einer Injektionsnadel und das Einbringen einer optischen
Faser direkt ins subkutane Gewebe. Jedoch 1ist eine Nadelinsertion an einem
Akupunkturpunkt zur Evaluation der Wirkung von Laserakupunktur problematisch
(Whittaker 2004). Eine Studie nutzte diesen Ansatz, jedoch mit dem klaren Ziel
Laserakupunktur mit Nadelakupunktur zu kombinieren (Zaleskiy et al. 1983). Ein Ansatz
ware die topische Applikation von Glyzerol auf die Haut (Whittaker 2004). Glyzerol besitzt
den gleichen Streuungsindex wie Kollagen (1.46) und es wurde gezeigt, dass dadurch bei
Wellenlangen von 600 — 1200 nm die Transmission durch die Haut um ~50% gesteigert
werden kann (Vargas et al. 1999). Dieser neue Ansatz ist durch seine Nicht-Invasivitit besser
fir Evaluationsstudien geeignet. Wir verzichteten jedoch in unserer Studie ganzlich auf
Hilfsmittel, welche die Haut iiber dem Akupunkturpunkt auf irgendeine Weise stimulieren
hatten konnen. Dies geschah zum einen um strahlungsfremde Nebeneffekte, wie
beispielsweise eine Akupressurwirkung, ginzlich auszuschliessen, zum anderen um Aussagen
tiber die in praxi angewandte Laserakupunktur machen zu konnen. Zusammenfassend kann
gesagt werden, dass die Lichttransmission einfallender Strahlung bestimmt wird durch die
optischen Eigenschaften der Haut und des darunter liegenden Gewebes. Es ist wahrscheinlich,

dass zumindest ein minimaler Grad an Lichttransmission bis zu einer gewissen Gewebetiefe
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eine notwendige Voraussetzung darstellt fur die Effektivitat von Laserakupunktur (Whittaker
2004).

Nach traditioneller chinesischer Lehrmeinung wird der Punkt Di 4 nach 0.3 — 1.0 Cun bei
senkrechter Nadelung erreicht, der Punkt Le 3 bei 0.5 — 1.0 Cun, ebenfalls senkrecht. Cun ist
in der TCM eine patientenabhingige MaBeinheit, welche einer Daumenbreite entspricht. Bei
unseren erwachsenen ProbandInnen entsprach ein Cun 1.5 — 2.5 cm. Der Punkt Lu 7 soll
erreicht werden nach 0.2 — 1.0 Cun, jedoch schrag gestochen (Hempen 2000). Somit liegt der
Punkt Lu 7 nach traditioneller Lehrmeinung am oberflachlichsten. Dies fithrt zu einer
hoheren Strahlungsexposition und moglicherweise zu Unterschieden in der Wahrnehmung
wihrend der Bestrahlung.

Verschiedene weitere Faktoren wie zum Beispiel Hautpigmentierung (Anderson und 1981a,
Simpson et al. 1998) oder unterschiedliche Dicke der Haut je nach Alter (Branchet et al. 1990)
und Lokalisation (Kolarova et al. 1999) beeinflussen die optischen Eigenschaften der Haut. Im
Studiendesign von Laserakupunkturstudien wird diesen Variablen bisher keine oder nur
geringe Aufmerksamkeit geschenkt (Whittaker 2004). In unserer Studie wies der FuBpunkt Le
3 in unserem Probandenkollektiv im Durchschnitt eine geringere Pigmentierungen auf, als die
beiden anderen Punkte, da die Lokalisation im Gegensatz zu den Handpunkten Di 4 und Lu
7 weniger der Sonneneinstrahlung ausgesetzt und somit weniger gebriaunt war.
Moglicherweise ist die Haut an den dret Akupunkturpunkten unterschiedlich dick, was auch
zu Unterschieden in der Wahrnehmung fithren kénnte.

Wir untersuchten, ob an den drei verschiedenen Punkten unterschiedlich héufig tber
Wahrnehmungen berichtet wurde: Am Punkt Di 4 wurde bei 68 Behandlungen 25-mal ein
Deqi-Getiihl wahrgenommen (36.8%). Am Punkt Lu 7 wurde bei 68 Behandlungen 42-mal
ein Deqi-Gefithl wahrgenommen (61.8%). Am Punkt Le 3 wurde bei 68 Behandlungen 30-
mal ein Deqi-Gefithl wahrgenommen (44.1%).

Am Punkt Lu 7, der gemal3 der traditionellen Lehrmeinung am oberflachlichsten liegt, treten
somit haufiger Wahrnehmungen auf (p = 0.01, chi? nach Pearson). Jedoch war dies wiederum
haufiger beim inaktiven Laser der Fall, als beim aktiven Laser (Verumlaser 18-mal,
Scheinlaser 24-mal). Der aktive Laser, allein betrachtet, wurde an keinem Punkt haufiger
wahrgenommen (p = 0.59, chi? nach Pearson).

Auch beziglich der Intensitit der Wahrnehmungen (VAS-Skala) unterschieden sich die
Wahrnehmungen beim aktiven Laser an den drei Punkten nicht (p = 0.76, t-Test).

Damit ist gezeigt, dass in unserer Studie die verschiedenen Loci keinen signifikanten Einfluss

auf die Stiarke oder Haufigkeit der Wahrnehmung wiahrend der Verumlaserbehandlung
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haben. Dass am Punkt Lunge 7 hédufiger Wahrnehmungen auftreten, war nicht auf die
spezifische Wirkung des Laserlichts zuriickzufiihren. Ob es Unterschiede in der Qualitét der
Wahrnehmungen an den verschieden Punktlokalisationen gibt wurde in dieser Studie nicht
untersucht.

Die gefundenen Ergebnisse lassen uns zu dem Schluss kommen, dass die in unserer
Untersuchung nachgewiesenen Wahrnehmungen wiahrend Laserakupunktur zwar dem
klassischen Deqi-Gefiihl entsprechen, jedoch nicht Folge der Laserstrahlung sind, sondern
durch nicht-physiologische Effekte, wie zum Beispiel Erwartungshaltung, Suggestion,
Autosuggestion und Konditionierung erzeugt werden. Dies gilt fiir die Laserbehandlung, mit
den von uns verwendeten Parametern (Leistung P: 22.3 mW, Nennleistung laut Hersteller:
30.0 mW +/— 10%, Wellenldnge 830 nm, continuous wave, Bestrahlungszeit t: 45 s/Punkt,
Energie (Strahlendosis) QQ; 1.0 J/Punkt, Abstand: 5 mm +/— 10%, Lichteinfallswinkel zur
Hautoberflaiche 90° +/-10%, bestrahlte Flaiche A: 0.78 mm?,  Energiedichte
(Strahlungsdichte) H: 128.7 J/cm?, Leistungsdichte E: 2.9 W/cm?, keine manuelle
Gewebekompression). Dass Wahrnehmungen wahrend Laserakupunktur generell nicht auf
die Laserstrahlung zuriickzufiihren ist, kann nicht gefolgert werden. Uber die
Laserbestrahlung mit abweichenden Parametern oder abweichender Behandlungstechnik

kann keine Aussage gemacht werden.

6.2. Ursachen fiir fehlende Strahlungsspezifitit

Es gibt neben der geringen Transmission des verwendeten Laserlichts noch weitere mogliche
Grinde, warum in unserer Studie keine laserspezifischen Wahrnehmungen hervorgerufen

wurden:

6.2.1. Zu kurz bestrahlt?

Moglicherweise  tritt  ein  strahlungsspezifisches Deqi-Gefithl erst nach langerer
Bestrahlungsdauer auf. Weber (2005) berichtet tiber ein Auftreten eines Deqi-Gefiihls erst
nach durchschnittlich 10 Minuten. Dementsprechend dehnt er die Behandlungsdauer auf
maximal 20 Minuten aus. In der Laserakupunkturpraxis wird jedoch eine Behandlungsdauer

von 1-3 Minuten pro Punkt selten iiberschritten.



81

6.2.2. Zu wenig Leistung, zu geringe Dosis oder Energiedichte?

Kenntnisse zur optimalen Dosis und Dosierung sind fir die Anwendung jeglicher
physikalischer Therapiemittel und somit auch fiir die Laserakupunktur von eminenter
Bedeutung. So ist die ausgeloste Reaktion auf einen physikalischen Reiz abhangig von der
Dosis des Einzelreizes und der Reizserie eines Therapiemittels (Callies et al. 1985). Die
empfohlene Dosis variiert stark je nach Autor. Siedentopf et al. (2005a) berichten, dass
Laserakupunktur in der tberwiegenden Zahl der Falle nicht zur Auslosung eines Deqi-
Gefiihls fihrte. Er halt das Absenken der Leistung auf 20 mW fir die wahrscheinliche
Ursache dafiir, dass kein Deqi-Gefiihl ausgelost werden konnte (Siedentopf et al. 2005a).
Weber (2005) verwendet eine im Vergleich zu unserem Lasersystem doppelt so hohe
Leistungsdichte von 5 W/em? und 16st damit ein Deqi-Gefiihl aus. Litscher und Schikora
(2002) beobachten beispielsweise den starksten Effekt auf den Blutfu3 der Arteria ophtalmica
bei Bestrahlung mit einer Gesamtdosis von 1.6 kJ/cm? verteilt auf 7 Akupunkturpunkte (685
nm, simultane Bestrahlung von 7 Akupunkturpunkten mit jeweils 40 mW und 2.3 kJ/cm?
Energiedichte, tber 10 Min., 16.1 kJ/cm? Gesamtenergiedichte). Die verwendete
Energiedichte ist somit um den Faktor 18 groBer, als die in unserer Studie verwendete.
Andere Autoren verwenden wesentlich schwichere Laser mit beispielsweise 0.07 mW bei 904
nm (Lundeberg et al. 1987).

Theoretischer Hintergrund fiir die Wahl einer geringeren Energiedichte ist die Verwerfung
einer linearen Dosis-Wirkungs-Beziehung. Anstelle dessen wird eine Beziehung gemall dem
Arndt-Schultz-Gesetz postuliert. Dies bedeutet: kein Effekt bei zu geringer Energiedichte,
stimulierende Wirkung bei geringer Energiedichte, eine Hemmung der Zellfunktionen bei
hoher Energiedichte, und Zellschadigung bei zu hoher Energiedichte (Belkin und Schwartz
1989, Breugel und Dop Bér 1992, Sommer et al. 2001). (Abbildung 9, Seite 82)

Gestiitzt wird diese Hypothese von der Arbeit von Funk et al. (1992) welche bel
Laserbestrahlung (632.8 nm, 25 mW, 40 mW/cm?) mononukledarer Zellen des peripheren
Blutes mit niedriger Dosis (30 Min., 18.9 J/cm?) einen signifikanten Anstieg der Zytokine
mafen, nach Erhohung der Dosis auf 37.8 J/cm? (60 Min.) jedoch einen signifikanten Abfall.
Lowe et al. (1994) bestrahlte transkutan den Medianusnerven mit verschiedenen Dosen (830
nm, 0.0, 1.5, 3.0, 6.0, 9.0, 12 J/cm?. Durch die Bestrahlung wurde die
Nervenleitgeschwindigkeit signifikant herabgesetzt (p < 0.05). Dies war allerdings nur bei der
geringsten Dosis (1.5 J/cm?) der Fall. Die hoheren Dosen zeigten keinen Effekt.
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Arndt-Schultz-Kurve

steady state

Zellaktivitat

Energiedichte (J/ m?)

Abbildung 9: Arndt-Schulz-Kurve (nach Sommer et
al.  2001), Darstellung der Zellaktivitat nach
Bestrahlung mit unterschiedlicher Energiedichte

Wir orientierten uns bei der Wahl der Energiedichte fiir diese Studie an der in praxi tiblichen
Energiedichte bei Handlasergeraten, um fiir den Praxisgebrauch aussagekréftige Ergebnisse
zu erzielen. Dabeil wurde eine Energiedichte gewahlt, bei der, geméss den Untersuchungen
zur Strahlungsabsorption an der Haut, davon auszugehen ist, dass ein Mindestmall an

Strahlung den Akupunkturpunkt erreicht.

6.2.3. Einfluss der Wellenlange

Einige Studien geben Anhalt zur Annahme, dass verschiedene Wellenlangen in bestimmten
Einsatzbereichen besonders wirkungsvoll sind (Wiesner-Zechmeister und Nimeth 1998). So
erzielten Studien, die Licht der Wellenlange 632.8 nm verwendeten die besten Ergebnisse fiir
Wundheilung. Laser der Wellenlinge 830 nm zeigten den grofften Effekt bei
Schmerzbehandlung (Enwemeka et al. 2004). Dies steht im Einklang mit den weiter oben
angefithrten Ergebnissen zur gesteigerten Transmission von Strahlungen groferer
Wellenlange, wenn man davon ausgeht, dass bei gestorter Wundheilung die zu erreichenden
Zellen oberflachlicher liegen und zur Schmerzbehandlung die Strahlung bis in tiefer gelegene
Gewebeschichten, zum Beispiel zu Akupunkturpunkten, vordringen muss. Wir haben in

unserer Studie Laserlicht der Wellenldnge 830 nm verwendet, das gemal3 der Kubelka-Munk-
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Theorie eine hohere Eindringtiefe besitzt, als die verwendeten Gerate von Weber (2005) mit
815 nm Wellenldnge oder von Siedentopf et al. (2005a) mit 625 nm Wellenlange.
Somit erscheint es unwahrscheinlich, dass eine falsche Wahl der Wellenlange Grund fiir das

Fehlen strahlungsspezifischer Wahrnehmungen war.

6.3. Nicht-physiologische Effekte

Da die ProbandInnen in unserer Studie in 49.0% der Behandlungen mit dem Scheinlaser
Sensationen wahrnehmen, die grotenteils dem klassischen Deqi-Getiihl entsprechen, muss in
Erwagung gezogen werden, dass auch die durch hohere Strahlendosen erzeugten
Wahrnehmungen (Weber 2005, Siedentopf et al. 2005a) durch nicht-physiologische Effekte,
also unabhangig von der Laserstrahlung hervorgerufen wurden.

Dass die Wahrnehmung wiéhrend der Behandlung stiarker von unspezifischen Effekten wie
beispielsweise Autosuggestion abhédngt, wird durch die Ergebnisse einer Studie mit
abweichenden Untersuchungsbedingungen unterstiitzt. Bei dieser Arbeit, in welcher erst mit
einem nicht-aktiven Laser, dann mit einem Laser mit 10 mW Leistung (670 nm) fur 40
Sekunden der Punkt Bl 67 behandelt wurde, hatten die ProbandInnen keine Sicht auf den
Behandlungspunkt und waren wihrend der Behandlung moglicherweise durch den
Magnetresonanztomographen in ihrer Aufmerksamkeit und Wahrnehmungsfiahigkeit
eingeschrankt. Sie berichteten bei keiner der beiden Behandlungsformen iiber das Auftreten
eines Deqi-Gefiihls (Siedentopf et al. 2002). Allerdings war die Leistung des Lasers mit 10 mW
geringer, als in unserer Studie. Moglicherweise wurde in der vorliegenden Studie die
Wahrnehmung der Behandlungen forciert durch ihre zentrale Rolle im Studienaufbau, die
angekiindigte genaue Evaluierung derselben durch die Fragebogen und die bewusste Lenkung

der Aufmerksamkeit der ProbandInnen auf moglicherweise auftretende Sensationen.

6.4. Probandenspezifische Unterschiede der Wahrnehmungen

Gemall Peck wund Coleman (1991) haben probandenspezifische Faktoren wie
Erwartungshaltung, der Glaube an die Wirksamkeit einer Behandlung oder Vorerfahrung
starken Einfluss auf die Entstehung von nicht-physiologischen Effekten. In der Annahme, dass

nicht-physiologische Effekte an der Entstchung von Wahrnehmungen wahrend der
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Laserbehandlungen beteiligt sind, untersuchten wir, ob diejenigen ProbandInnen, welche
angaben, an die Wirksamkeit von Laserakupunktur zu glauben, héufiger uber
Wahrnehmungen berichten, als TeilnehmerInnen, welche dies nicht taten oder sich unsicher
waren. Dabei wurde nicht unterschieden, ob die Wahrnehmung bei der
Verumlaserbehandlung oder beim Scheinlaser aufgetreten ist. Von den 34 ProbandInnen
glaubten 14 an die Wirksamkeit von Laserakupunktur. Diese haben bei insgesamt 84
Behandlungen 44-mal ein Deqi-Gefiihl gespiirt (52.4%). Die 20 ProbandInnen, die nicht an
die Wirksamkeit von Laserakupunktur glaubten, haben bei insgesamt 120 Behandlungen 53-
mal ein Deqi-Gefithl gespurt (44.2%). Somit wurde von ProbandInnen, die an die
Wirksamkeit von Laserakupunktur glaubten, prozentual nicht haufiger ein Deqi-Gefiihl
wahrgenommen. Der Unterschied erreichte nicht das Signifikantsniveau (p = 0.26, chi? nach
Pearson). Allenfalls zeigte sich eine leichte Tendenz dahingehend, dass ProbandInnen, die an
die Wirksamkeit von Laserakupunktur glaubten, die beiden Lasergerite insgesamt haufiger
fiir aktiv halten. Der Unterschied war statistisch allerdings nicht signifikant (p = 0.085).

Die Tatsache, dass der Glauben an die Wirksamkeit der Behandlung keinen Einfluss auf die
Haufigkeit oder Starke der Wahrnehmung der Behandlung hatte, steht zwar im Gegensatz zu
gangigen Placebotheorien (Peck und Coleman 1991, Birch 2004), lisst sich jedoch
moglicherweise durch unser kleines Probandenkollektiv in dieser Gruppe und durch die
Informationslage der TeilnehmerInnen erklaren. Diese waren sowohl dariiber aufgeklart, dass
es sich bei einer der beiden Behandlungen um ein inaktives Placeboverfahren handelt, als
auch dartiber, dass wissenschaftlich nicht gesichert ist, ob durch Laserakupunktur iiberhaupt

Wahrnehmungen ausgel6st werden.

Wir untersuchten aulerdem, ob ProbandInnen, die in der Vergangenheit schon einmal mit
Nadelakupunktur behandelt wurden, haufiger ein Deqi wahrnehmen, als beziglich
Akupunktur naive Studienteilnehmer. Probandlnnen, welche schon einmal klassisch
akupunktiert worden waren, hatten moglicherweise schon wéihrend dieser Nadelakupunktur
ein Deqi-Gefithl wahrgenommen oder sind zumindest mit den Vorstellungen der TCM, wie
der Existenz von Leitbahnen usw. vertraut, welche auch der Laserakupunktur zugrunde
liegen. Dies kénnte moglicherweise die Wahrnehmung beeinflussen (Birch 2004).

Die 17 ProbandInnen mit Vorerfahrung sptirten 53-mal ein Deqi-Gefiihl bei insgesamt 102
Behandlungen. 17 Probandlnnen, welche noch nie akupunktiert worden waren, gaben bei
insgesamt 102 Behandlungen insgesamt 44-mal an, ein Deqi-Gefiihl gesptirt zu haben. Somit

nehmen ProbandInnen, die in der Vergangenheit schon mit Akupunkturnadeln akupunktiert
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wurden, wahrend der Behandlung mit Laser oder Scheinlaser nicht haufiger ein Deqi-Geftihl
wahr (p = 0.26, chi? nach Pearson).

Allerdings beschrieben ProbandInnen mit Vorerfahrung die Stiarke ihrer Wahrnehmungen im
Mittel mit einem VAS-Wert von 3.24 (+ 2.65). ProbandInnen ohne Vorerfahrung hingegen
nahmen die Behandlungen signifikant schwicher war (VAS-Wert: 1.43, + 1.37).
ProbandInnen, die in der Vergangenheit schon mit Akupunkturnadeln akupunktiert wurden,
haben somit wahrend der Behandlung mit Laser oder Scheinlaser signifikant starkere
Wahrnehmungen, als TeilnehmerInnen, die noch nie akupunktiert wurden (p < 0.0001, t-
Test). Die Vorerfahrung hat méglicherweise Einfluss auf die Erwartungshaltung und folglich
auf die Wahrnehmung der ProbandInnen. Es konnte sich auch um einen Vorgang im Sinne
der klassischen Konditionierung handeln (Peck und Coleman 1991). Der urspriingliche Reiz
(Nadelakupunktur) ruft eine Reizantwort hervor, namlich die Wahrnehmung eines Deqi-
Gefiihls. Diese Antwort wird mit dem konditionierten Reiz (Behandlung an einem
Akupunkturpunkt) verkniipft und kann dann durch ein dhnliches aber physiologisch inaktives
Verfahren ausgelost werden. Die Frage, ob die Art der Vorerfahrung, sprich ob die erlebte
Nadelakupunktur von den Probandlnnen als erfolgreich oder nicht erfolgreich bewertet
wurde, einen Einfluss auf die Wahrnehmungen hatte, kann auf Grund von zu kleinen

Fallzahlen nicht beantwortet werden.

6.5. Stellenwert der Wahrnehmbarkeit

Die Tatsache, dass Laserstrahlung nicht spezifisch wahrgenommen wird, bedeutet nicht
gleichzeitig, dass sie keine Effekte hat. Siedentopf et al. (2002) messen wiahrend
Laserakupunktur (Helbo Mini-Laser 2010®, 10mW) im Vergleich zu Scheinlaserakupunktur
mittels f-MRT reproduzierbare zerebrale Aktivierungsmuster, wie sie bei Nadelakupunktur
nachgewiesen wurden. Die ProbandInnen hatten in dieser Studie die Laserakupunktur nicht
wahrgenommen. Die Wirkung und Effektivitat von Laserakupunktur muss somit unabhangig

untersucht werden.
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6.6. Unterscheidbarkeit der Behandlungsprozeduren und Glaubhaftigkeit des

Scheinlasers

6.6.1. Unterscheidbarkeit der Behandlungsprozeduren

Der Umstand, dass durch die Scheinlaserakupunktur genauso haufig ein Deqi-Gefiihl
ausgelost wurde wie durch die Verumbehandlung hat noch einen zweiten wichtigen Aspekt:
Die Scheinlaserakupunktur ist dadurch moglicherweise nicht von der Verumbehandlung zu
unterscheiden. Verschiedene Autoren fordern fiir die Gewahrleistung der Glaubhattigkeit,
dass die ProbandInnen keinen Unterschied zwischen den verschiedenen Verfahren bemerken
und somit nicht in der Lage sind, zu erkennen, in welcher Behandlungsgruppe sie sich
befinden (Birch 2004, Vincent und Lewith 1995). Dies ist ein Schwachpunkt vieler bisher
verwendeter Kontrollverfahren der Nadelakupunktur. Die Unterschiede in den ausgel6sten
Wahrnehmungen wiahrend Laser- und Scheinbehandlung waren minimal. Wir untersuchten
deshalb, ob die ProbandInnen in der Lage sind, die beiden Lasergerate zu unterscheiden und
den Verumlaser zu identifizieren. Dies war nicht der Fall. Nach dem ersten Behandlungstag,
sprich ohne Vergleichsmoglichkeit zwischen den beiden Lasern, jedoch im Wissen,
moglicherweise mit einem inaktiven Scheinlaser behandelt zu werden, waren von 34
ProbandInnen 15 in der Lage, den jeweiligen Laser zu identifizieren (44.1%). Die restlichen
19 ProbandInnen schitzten die Aktivitat falsch ein (55.9%) (p = 0.23, chi? nach Pearson). Dies
ist keine Uberzufallige Haufigkeit. Das bedeutet, der Umstand, dass 44.1% der ProbandInnen
in der Lage waren, den Verumlaser zu identifizieren, kann durch den Zufall erklart werden,
da selbst, wenn die Teilnehmer einfach nur geraten hatten, gemdll der statistischen
Wahrscheinlichkeit zumindest in 50.0% der Versuche die Einschétzung richtig gewesen ware.
Am zweiten Behandlungstag, das bedeutet mit Vergleichsmoglichkeit zum jeweils anderen
Laser, gelang es 14 von 34 ProbandInnen, die Aktivitat des jeweiligen Lasers richtig
einzuschatzen (41.2%). 16 ProbandInnen schitzten die Aktivitat falsch ein (47.1%). Vier
ProbandInnen enthielten sich (11.8%).

Zwel ProbandInnen revidierten nach der Behandlung mit dem jeweils anderen Laser die
Einschatzung, die sie nach dem ersten Behandlungstag gemacht hatten, wobei eine(r) dadurch
die falsche, die/der andere die richtige Einschatzung traf.

Gesunde ProbandInnen sind also auch mit Vergleichsmoglichkeit zum jeweils anderen
Lasergerat nicht in der Lage, den aktiven vom inaktiven Laser zu unterscheiden. Der Laser

wurde sogar seltener korrekt eingeschatzt, als nach dem ersten Behandlungstag. Somit ist es
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den ProbandInnen nicht moglich nach jeweils drei Punktbehandlung die aktive Behandlung
zu erkennen.

Vierzehn TeilnehmerIlnnen gaben vor Beginn der Untersuchung an, an die Wirksamkeit von
Laserakupunktur zu glauben. Bei 20 ProbandInnen war das nicht der Fall: sie glaubten nicht
an Laserakupunktur oder waren sich wunsicher. An Nadelakupunktur glaubten 30
ProbandInnen und 4 waren sich unsicher. Der hohe Anteil an ProbandInnen, welche an
Nadelakupunktur glaubten ist wahrscheinlich nicht reprasentativ fiir die Bevolkerung, da das
Probandenkollektiv itberwiegend aus jungen TeilnehmerInnen bestand (Alter 28 + 10.7 Jahre,
Mittelwert + SD), die tber die Fachschaft der medizinischen Fakultdat, Aushinge in
Studentenwohnheimen oder tiber Telefonlisten des Arbeitskreises Akupunktur an der Ludwig-
Maximilians-Universitét rekrutiert wurden. Es ist nahe liegend dass bei den Teilnehmern, die
sich auf die Aushange meldeten ein gewisses Interesse an der Akupunktur vorhanden war, die
das durchschnittliche Mal3 ubersteigt. Moglicherweise hatten unsere ProbandInnen deshalb
insgesamt eine hohe Erwartungshaltung an die Behandlung, welche zum haufigen Auftreten
von Wahrnehmungen bei der Scheinbehandlung beitrug. Ob eine gesteigerte Erwartungs-
haltung seitens der Probandlnnen FEinfluss auf die Beurteilung der Behandlungen hat,
versuchten wir zu ermitteln, indem wir die Einschatzungen der Teilnehmerlnnen, die an
Laserakupunktur glaubten, mit den Angaben derer verglichen, die nicht an Laserakupunktur
glaubten oder sich diesbeziiglich nicht sicher waren und enthielten. ProbandInnen, die an die
Wirksamkeit von Laserakupunktur glaubten, hielten die beiden verwendeten Lasergerite
insgesamt in 50.0% der Falle fiir aktiv, die Teilnehmer die nicht an Laserakupunktur glaubten
in 37.5%. Der Unterschied ist allerdings nicht signifikant (p = 0.085, chi? nach Pearson). Es
zeigt sich allenfalls emne Tendenz zu Gunsten der erstgenannten Gruppe. Die
TeilnehmerInnen, die an die Wirksamkeit von Laserakupunktur glaubten, konnten nicht
uberzufallig seltener (35.7%) die Lasergerate korrekt als aktiv bzw. inaktiv einschatzten, als die
ProbandInnen, die nicht an Laserakupunktur glaubten oder sich unsicher waren (45.0%) (p =

0.59, chi? nach Pearson).

6.6.2. Glaubhaftigkeit der Scheinlaserakupunktur

Der Grad der Glaubhaftigkeit des Scheinverfahrens ist von groBter Wichtigkeit fir die
Beurteilung, ob es sich um eine giltige Placebokontrolle handelt. Bei einer placebo-
kontrollierten Studie wird der Erfolg einer Behandlung gemessen, im Vergleich zu den
Effekten, welche hervorgerufen werden durch die Erwartung auf Besserung seitens des

Patienten und andere nicht-physiologischen, therapeutische Faktoren des Placeboverfahrens.
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Rosenthal und Frank (1956) und spater Baker und Kahn (1972) zeigten, dass ein
Placeboverfahren nur bis zu dem Grad solche Faktoren kontrollieren kann, wie es in der Lage
ist, eine Erwartung auf Besserung hervorzurufen die genauso grof ist wie die, des zu
kontrollierenden Therapieverfahrens. Ist die Glaubwiirdigkeit des Kontrollverfahrens
geringer, so erlaubt der Nachweis der besseren Wirksamkeit der untersuchten Therapieform
trotzdem gegensatzliche Hypothesen, da die Unterlegenheit des Placebos moglicherweise auf
eine geringere Erwartungshaltung zurickzufiihren ist (Borkovec und Nau 1972). Es herrscht
Einigkeit dariiber, dass die Untersuchung der Glaubhaftigkeit der verwendeten Verum- und
Scheinverfahren unbedingt notwendig ist (Birch 2004, Zaslawski et al. 1997). Die
Untersuchung der Glaubwiurdigkeit sollte bei allen Studien mit jeglicher Art von ,,physical
treatment®™ durchgefithrt werden, denn eine Behandlung mit hoherer Glaubhaftigkeit zeigt
groBere therapeutische Effekte (Vincent und Lewith 1995, Zaslawski et al. 1997). Zaslawski et
al. (1997) halten es fiir moéglich, dass auch naive ProbandInnen anhand des Auftretens eines
starkeren Deqi-Gefiihls die Verumbehandlung von der Kontrollbehandlung unterscheiden
konnen. Die optische und akustische Erscheinung der beiden Lasergerite, mit einem roten
Lichtpunkt und Signalténen zu Beginn und Ende der Strahlungsabgabe und die vollzogene
Behandlungsprozedur waren identisch. Wir untersuchten, ob gesunde ProbandInnen den
Scheinlaser genauso haufig fiir aktiv halten wie den Verumlaser. Die TeilnehmerInnen waren
dariiber in Kenntnis gesetzt, an einem der beiden Behandlungstage mit einem inaktiven
Scheinlaser behandelt zu werden. Wir befragten die ProbandInnen das erste Mal direkt am
Ende des ersten Behandlungstags. Zu diesem Zeitpunkt hatten die Teilnehmer keine
Vergleichsmoglichkeit zu dem jeweils anderen Lasergerat. Dies hatte moglicherweise die
Glaubhaftigkeit der Scheinlaserbehandlung eingeschrénkt, falls beispielsweise der Verumlaser
eindeutig stairkere Wahrnehmungen hervorgerufen hiatte. Zwei Teilnehmer waren in threr
Vergangenheit bereits mit Laserakupunktur behandelt worden. Falls die vorausgegangene
Laserbehandlung eindeutige Wahrnehmungen hervorgerufen hatte, waren diese Teilnehmer
im Vergleich zu den tbrigen Teilnehmern theoretisch besser in der Lage gewesen, den
inaktiven Laser durch die fehlenden Wahrnehmungen schon am ersten Behandlungstag zu
erkennen. Sie wurden zufallig am ersten Behandlungstag mit dem Verumlaser bestrahlt, was
verhindert, das sich der mogliche Erfahrungsvorteil in den Studienergebnissen niederschlagt.
44%, der ProbandInnen, die mit dem Verumlaser bestrahlt wurden, schatzten das Gerét
richtig als aktiv ein (8 von 18 ProbandInnen). Der Scheinlaser wurde jedoch in 56% der Falle
fur aktiv gehalten (9 von 16 Probandlnnen) (p = 0.23, chi? nach Pearson, p = 0.79,

McNemmar). Damit ist gezeigt das ProbandInnen ohne Vergleichsmdglichkeit den
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Scheinlaser nicht seltener fiir aktiv halten, als den Verumlaser. Der Scheinlaser wurde sogar
haufiger fiir aktiv gehalten, der Unterschied war jedoch nicht signifikant.

Einige Studien haben gezeigt, dass Placebos die nach der Verumbehandlung durchgefithrt
werden, eine starkere Wirkung aufzeigen, als Placebos die vor der Verumbehandlung
verabreicht werden (Kantor et al. 1966, Laska und Sunshine 1973). Eine mogliche Erklarung
ist die Konditionierung auf die Behandlungsprozedur oder eine erhohte Erwartungshaltung.
Bei der Befragung am Ende des zweiten Behandlungstags, also mit Vergleichsmoglichkeit zum
jeweils anderen Lasergerdt und im Wissen, dass es sich bei einem von den beiden
verwendeten Geraten um einen Scheinlaser handelte, konnte dies nicht bestatigt werden. Die
ProbandInnen wurden gebeten, ithr Urteil unabhéangig von der am ersten Behandlungstag
gelieferten Einschitzung abzugeben. Vier von 16 ProbandInnen, welche drei oder vier Tage
vorher schon mit dem inaktiven Laser behandelt wurden, hielten den aktiven Laser fur aktiv
(25.0%). Acht von 18 ProbandInnen schitzten den inaktiven Laser falschlicher Weise als aktiv
ein (44.4%). Gesunde ProbandInnen halten somit den Scheinlaser auch mit
Vergleichsmoglichkeit zum jeweils anderen Lasergerat nicht seltener fir aktiv, als den

Verumlaser.

6.6.3. Einfluss der Vorerfahrung auf die Glaubhaftigkeit

Wir untersuchten, ob die Studienteilnehmerlnnen, die in der Vergangenheit mit
Nadelakupunktur behandelt worden waren, moglicherweise besser in der Lage sind, die Laser
zu identifizieren. Einige Autoren gehen davon aus, dass vorangegangene Erfahrung mit
Akupunktur die Erwartung der ProbandInnen an eine zukiinftige Behandlung beeinflusst
(Birch 2004). Deshalb werden ProbandInnen mit Akupunkturerfahrung héaufig grundsatzlich
von klinischen Akupunkturstudien ausgeschlossen, die eine Scheinbehandlung als
Kontrollverfahren beinhalten. Jedoch ist diese Annahme nicht bewiesen, sondern nur
akzeptiert in Ermangelung eines gegenteiligen Beweises (Park et al. 2005). Die 17
ProbandInnen unseres Kollektivs mit Vorerfahrung hielten bei insgesamt 102 Behandlungen
die Lasergerite 45-mal fiir aktiv. Die 17 ProbandInnen ohne Vorerfahrung hielten bei 102
Behandlungen den Laser 42-mal fiir aktiv. ProbandInnen, die in der Vergangenheit schon mit
Akupunkturnadeln akupunktiert wurden, halten folglich wahrend der Behandlung mit Laser
oder Scheinlaser den jeweils verwendeten Laser nicht signifikant haufiger fir aktiv (p = 0.78,
chi® nach Pearson). Aulerdem schitzten von den TeilnehmerInnen mit Vorerfahrung fiinf die
Lasergerate korrekt als aktiv bzw. inaktiv ein. Von den 17 ProbandInnen ohne Vorerfahrung

schatzten hingegen 9 die Lasergerite korrekt ein. Somit gelang es in unserer Studie, den



90

Teilnehmern mit Akupunkturerfahrung nicht haufiger, sondern sogar seltener die Laser
richtig einzuschatzen. Der Unterschied war aber nicht signifikant (p = 0.16, chi®> nach
Pearson). Der Einfluss der Vorerfahrung mit Laserakupunktur konnte nicht untersucht
werden, da sich in unserem Probandenkollektiv nur zwei Teilnehmer befanden, die
Vorerfahrung mit Laserakupunktur hatten.

Park et al. (2005) untersuchten beztiglich der Unterschiede in Haufigkeit und Intensitit der
Wahrnehmung eines Deqi-Gefiihls wahrend Nadelakupunktur ProbandInnen mit und ohne
Vorerfahrung und fanden, dass erfahrene ProbandInnen weniger ein Stechen und Pieksen
erwarten und die Akupunktur als weniger schmerzend und stechend empfinden, als naive
ProbandInnen. Jedoch ergeben sich fiir die tatsichliche Wahrnehmung von Deqi keine
Unterschiede in den Gruppen. Unsere Ergebnisse zeigen, dass Probandlnnen mit
Vorerfahrung die beiden Behandlungen zwar nicht haufiger, aber stirker wahrnehmen.
Jedoch halten sie die Laser nicht hdufiger fiir aktiv und sind auch nicht besser in der Lage, die
Verumbehandlung von der Scheinbehandlung zu unterscheiden.

In der Zusammenfassung bedeutet dies, dass es sich bei Scheinlaserakupunktur fir die

ProbandInnen um ein glaubhaftes Kontrollverfahren fiir Laserakupunktur handelt.

6.6.4. Verblindung des Untersuchers

Ein weiteres grofles Problem der bisherigen Studienmethodik in der Akupunkturforschung,
die allen bisher genannten Ansitzen gemein ist, stellt die Verblindung des Untersuchers dar
(Ryan 1999, Ceccherelli et al. 2000). Bei Nadelakupunktur ist die Durchfithrung eines
doppelt-verblindeten Studiendesign problematisch, weil die gleichzeitige Verblindung von
Proband und Akupunkteur in der Praxis schwierig zu verwirklichen ist (Siedentopf et al.
2005a). Akupunkturstudien miussen einfach-blind sein, da fir die Lokalisierung und die
Nadelinsertion das professionelle Wissen und Fertigkeiten des Untersuchers notig sind
(Zaslawski et al. 1997). Auch bei Verwendung der ,,Streitberger©-Nadel ist eine Verblindung
des Untersuchers nicht gegeben (White et al. 2003). Das Design mit unverblindetem
Untersucher ist jedoch problematisch, weil der Untersucher schauspielern muss und
gezwungen 1st, seine eigentlichen Absichten zu verstecken (Zaslawski et al. 1997). Einen
echten Doppelblindversuch gibt es bisher nicht in der Akupunktur (Kubiena 1989). Eine
doppelte Verblindung ware winschenswert, ist jedoch bei Hands-on-Verfahren nicht méglich
(British Medical Association 2000, Konig et al. 2003). Das Wissen des behandelnden Arztes
oder Untersuchers um die Wirkungslosigkeit einer Behandlung kann aber die nonverbale

Kommunikation zwischen thm und dem Proband beeinflussen (Ceccherelli et al. 2000,
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Vincent und Lewith 1995). In einer Serie von Experimenten von Rosenthal et al. (1976)
wurde eindeutig gezeigt, dass die Erwartungen der Forscher einen signifikanten Einfluss
haben auf die Testpersonen, selbst wenn es sich dabei um Tiere handelt. Ein Versuch dieses
Problem zumindest zu minimieren, stellt das Hinzuziehen einer dritten blinden Person zur
Ergebniserhebung dar.

In unserer Studie wurden von einer dritten Person die beiden Lasergerate mit den Ziffern 1
und 2 beschriftet. Dem Untersucher war nicht bekannt, welches der beiden Lasergerite der
aktive Laser war. Der behandelnde Untersucher war in unserer Studie nach insgesamt 68
Behandlungssitzungen an 34 ProbandInnen nicht in der Lage, den aktiven Laser duBerlich
oder anhand der Reaktionen der ProbandInnen zu identifizieren. Der Einsatz von Laser- und
Scheinlaserakupunktur ermoglicht somit doppel-blinde Untersuchungsbedingungen.
Zusammenfassend kann gesagt werden, dass unsere Ergebnisse zeigen, dass es sich bei der
Scheinlaserakupunktur um ein glaubhaftes Kontrollverfahren handelt, dass weder seitens der
ProbandInnen noch seitens des Untersuchers von der Verumbehandlung zu unterscheiden ist.
AuBerdem ist die Scheinlaserbehandlung, wie weiter oben erdrtert, inaktiv.
Scheinlaserakupunktur erfillt beziiglich der Laserakupunktur daher die Anforderungen an
eine Placebokontrolle:

Ein Placebo darf weder spezifische noch unspezifische physiologische Wirkung entfalten
(Siedentopf et al. 2005a).

Sie soll glaubhaft und sichtbar sein und in allen Aspekten, ausgenommen dem physiologischen

Effekt, der wirklichen, aktiven Behandlung gleichen (White et al. 2003).

6.6.5. Umstrittene Rolle des Deqi-Gefiihls

Auf das Hervorrufen eines Deqi-Gefiihls bei der Verumbehandlung bei Nadelakupunktur
kann nicht verzichtet werden, da nach klassischer Lehre das Auftreten des Deqi anzeigt, dass
der Akupunkturpunkt getroffen wurde und damit als Voraussetzung fiir eine erfolgreiche
Behandlung gilt (Cheng 1999, Ryan 1999, Hempen 2000). In der Mehrzahl der Falle konnte
an klassischen Akupunkturpunkten ein Deqi hervorgerufen werden (Zaslawski et al. 1997).
Damit ist einerseits das Hervorrufen eines Deqi-Gefithls notwendig, um die
Kontrollbehandlung fiir die ProbandInnen glaubhaft erscheinen zu lassen.

Auf der anderen Seite ist das Hervorrufen eines Deqi-Gefiihls durch ein Placeboverfahren
unerwinscht, da thm auch therapeutische Effekte zugesprochen werden (Cheng 1999). So
bemangelt Ludtke (2004) an der ,,Streitberger©-Nadel, dass in einigen Fallen ein Deqi-Gefiihl

hervorgerufen wird. Er argumentiert folgendermalen: ,,Betrachtet man das Deqi-Gefiihl als
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einen wichtigen Bestandteil der fiir die Akupunkturwirkung verantwortlichen Phdnomene, so
kann die ,,Streitberger-Nadel nicht als brauchbares, inertes Placebo betrachtet werden
(Lidtke 2004). Das Dilemma scheint unlésbar, so dass es fiir einige Autoren bereits fraglich
ist, ob die placebo-kontrollierte Studie tberhaupt die adiquate Untersuchungsmethode fiir
Akupunktur darstellt (Kubiena 1989).

6.6.6. Eine mogliche Losung uber die Laserakupunktur

Eine Losung fiir das Problem der Placebokontrolle in der Akupunktur ist moglicherweise der
Umweg uber die Laserakupunktur. Die Verwendung von Scheinlasern stellt eine echte
doppel-blinde Placebokontrolle dar, die nicht vom Verum zu unterscheiden ist und keine
physiologische Wirkung hat. Laserakupunktur und Scheinlaserakupunktur rufen gleich hdufig
ein  Deqi-Gefithl  hervor. Durch Verwendung von Mehrkanal-Lasergeraten —mit
Computersteuerung ist auch eine Untersuchung von Punktkombinationen moglich (Weber
2005). Mit diesem Studienautbau ist es moglich, die Wirksamkeit von Laserakupunktur
placebo-kontrolliert und doppel-blind zu untersuchen. Alle bei der Verumbehandlung im
Vergleich zur Placebobehandlung erzielten Effekte sind spezifisch fiir die Laserstrahlung.
Auch die Wirksamkeit von verschiedenen Akupunkturpunkten und Punktkombinationen kann
untersucht werden. Die Aussage der Glaubhaftigkeit und Nichtunterscheidbarkeit kann
allerdings nur fir Laser mit der in dieser Studie verwendeten Leistungsdichte,
Strahlungsdichte, Laserstrahldurchmesser und Wellenlange getroffen werden.

AuBerdem muss die Testbehandlung in einer klinischen Studie addquat sein und
generalisierbar, sprich tbertragbar auf die Akupunkturpraxis (Birch 2004). Die Ergebnisse aus
Laserakupunkturstudien durfen aber nicht bedingungslos tbertragen werden auf die
Nadelakupunktur. Unter anderem weil einige Akupunkturpunkte oberflachlicher, andere
tiefer im Gewebe liegen. Zeigt ein Akupunkturpunkt keinen Effekt bei Laserakupunktur, kann
dies daran liegen, dass zu wenig oder gar keine Photonen den Akupunkturpunkt erreichen -
oder gemafl des Arndt-Schultz-Gesetztes eine zu hohe Dosis an Photonen bei einem sehr
oberflachlichen Akupunkturpunkt keinen oder einen negativen Effekt hervorruft. Des
Weiteren wirkt Nadelakupunktur tiber andere Wirkmechanismen und ruft eventuell stiarkere
und andere unspezifische Effekte hervor. Sollte mittels des in dieser Studie validierten
Studiendesign die Wirkungslosigkeit von Laserakupunktur fiir eine Indikation gezeigt werden,
kann daraus nicht geschlossen werden, dass ebenfalls die Nadelakupunktur wirkungslos ist.
Jedoch  konnen objektivierbare Messwerte wie Hirnaktivititen 1m f-MRT von

Laserakupunktur und Nadelakupunktur durchaus verglichen werden. Bei der Bestrahlung
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vom Punkt Di 4 mit 20 mW wurden im -MRT die, von der Nadelakupunktur bekannten
Aktivierungen im Bereich Hypothalamus und Thalamus gefunden. Des Weiteren eine
Verminderung der Aktivitit im anterioren Cingulum (Brodmann Area 24). Diese
Gehirnregion ist fir die affektive Schmerzverarbeitung verantwortlich (Siedentopf et al.
2005a). Auch fur Laserakupunktur mit 10mW wurden mittels f-MRT vergleichbare und
reproduzierbare Ergebnisse wie bei Nadelakupunktur nachgewiesen (Siedentopf et al. 2002).

Fir - MRT-Studien ergibt sich noch ein weiterer Vorteil der Laserakupunktur: In Studien mit
f-MRT treten bei den bisherigen Nadel-Kontrollverfahren, hervorgerufen durch die
Nadelinsertion in die Haut, stérende unspezifische Aktivierungen in Gehirnregionen auf, die
verantwortlich fir die Verarbeitung sensibler Reize sind. Dies ist nicht der Fall bei der
Behandlung mit einem Scheinlaser (Siedentopf et al. 2002). Dieser Ansatz empfiehlt sich fir
weitere und komplexere  wissenschaftliche Untersuchungen, besonders in der
Grundlagenforschung. Er ist fir die immer noch aktuelle Frage nach der Funktionalitat und
Spezifitait von Akupunkturpunkten und in Anbetracht der insgesamt noch geringen Datenlage

wissenschaftlicher Untersuchungen der Akupunktur von Bedeutung (Siedentopf et al. 2005a).

6.6.7. Einschrankung der Glaubhaftigkeit durch fehlenden Therapieerfolg

Ein unlosbares Problem beztglich der Erhaltung der Glaubhaftigkeit in klinischen Studien
entsteht durch die Notwendigkeit der wiederholten Behandlung tber einen gréBeren
Zeitraum hinweg. In einer Studie von Zaslawski et al. berichteten ProbandInnen nach der
Verumakupunktur tiber positive Therapieeffekte, nach der Kontrollbehandlung jedoch nie.
Dies legt nahe, dass anhand eines Therapieerfolgs oder dessen Ausbleiben die
Scheinbehandlung identifiziert werden kann und damit unglaubhaft wird (Zaslawski et al.

1997). Dies kann auch mit dem vorgestellten Placeboverfahren nicht verhindert werden.

6.7. Scheinlaser als Kontrollintervention fiir Nadelakupunktur

Vor dem Hintergrund der zahlreichen Probleme, vor die sich die Akupunkturforschung
beziiglich der Etablierung einer Placebokontrolle bisher gestellt sieht, soll im Folgenden die
Frage diskutiert weden, inwieweit Scheinlaser auch als Kontrollintervention fir
Nadelakupunktur dienen kann. Dafir scheint es sinnvoll, die verschiedenen Effekte der

Nadelakupunkturbehandlung und Scheinlaserakupunktur zu analysieren. (Abbildung 10,
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Seite 94) Die Wirkung der Nadelakupunktur ldsst sich auf folgende mogliche Effekte

zuruckfithren:

1. physiologische-behandlungsspezifische Effekte (hervorgerufen durch Stimulation am
Akupunkturpunkt (Langevin 1991))

2. physiologische-behandlungsunspezifische Effekte (durch Bertthrung der Haut, Durch-
stechen der Haut (Olausson et al. 2002, Le Bars et al. 1991))

3. nicht-physiologische-behandlungsspezifische — Effekte  (durch  Erwartungshaltung,
Konditionierung, Konzentration auf den Akupunkturpunkt und die Wahrnehmungen
wahrend der Behandlung, Anamnese nach den Prinzipien der TCM, Akupunktur-
setting (Araucho 1998, Pariente et al. 2005))

4. nicht-physiologische-behandlungsunspezifische Effekte (durch natiirlichen Verlauf der
Krankheit, Fingehen einer therapeutischen Beziehung (Peck und Coleman 1991))

Effekte von Nadelakupunktur und Scheinlaserakupunktur
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Alle physiologischen-behandlungsspezifischen Effekte, hervorgerufen durch Stimulation mit
der Nadel am Akupunkturpunkt, konnen mit der Scheinlaserbehandlung als
Kontrollverfahren untersucht werden, da die Scheinlaserakupunktur sicher keine
physiologischen Effekte am Akupunkturpunkt aufweist.

Alle physiologischen aber nicht-spezifischen Effekte der Nadelakupunktur, beispielsweise
durch das Durchstechen der Haut, koénnen ebenfalls untersucht werden, weil die
Scheinlaserbehandlung 1m  Gegensatzt zu invasiven Kontrollinterventionen (z.B.
Minimalakupunktur, Akupunktur an Nicht-Akupunkturpunkten) oder Kontrollen mit
sensorischer Reizung iiber dem Akupunkturpunkt (z.B. ,,Streitberger*“-Nadel) sicher keinerlei
nicht-spezifische, physiologische Effekte aufweist. Dies stellt den wohl grossten Vorteil der
Scheinlaserbehandlung als Kontrollintervention dar. Bei Untersuchungen mit den genannten
Kontrollinterventionen wurden in der Kontrollgruppe hiufig ebenfalls starke Wirkungen
erzielt (Diener et al. 2006). Auf Grund der physiologischen FEigenwirkung der
Kontrollintervention konnte jedoch nicht bestimmt werden, ob die Akupunkturwirkung auf
Placeboeffekte oder nicht-spezifische, physiologische Akupunktureffekte zurickzufithren ist.
Dies ware mit der Scheinlaserakupunktur als Kontrolle méglich. Einige Forscher mochten nur
die spezifischen Effekte untersuchen (Birch 2004, Park et al. 2002b). Die physiologischen,
nicht-spezifischen Effekte sollten dann in der Kontrollbehandlung nicht vermieden werden
(Birch 2004). Fur diese Zielsetzung sind die oben genannten Kontrollmethoden geeignet.
Wegen der starken nicht-spezifischen, physiologischen Effekte miisste zum Nachweis
signifikanter Unterschiede im Vergleich von Nadelakupunktur zu Akupunktur an Nicht-
Akupunkturpunkten laut Pomeranz (2000) die notwendige Fallzahl jedoch stark erhoht
werden. Dies erschwert die Durchfithrung klinischer Studien. Andere Autoren halten diese
unspezifischen, jedoch physiologischen Akupunktureffekte fiir einen wichtigen Teil der
Behandlung und nicht fiir zu kontrollierende Placeboeffekte. Bei Akupunktur machen nicht-
spezifische Effekte einen betrachtlichen Anteil aus, weil nicht nur placebo-assoziierte, nicht-
spezifische Effekte auftreten, sondern eben auch physiologische, nicht-spezifische Effekte zum
Tragen kommen. Zwar mogen haufig die spezifischen Effekte im Vergleich zu nicht-
spezifischen klein sein, die Summe aller Effekte zusammen ist jedoch grol. Damit bedeutet
dies nicht, dass die Akupunkturbehandlung unwirksam ist (Birch 2004). Einige Autoren treffen
Unterscheidungen beziiglich des Behandlungszieles. So halten Vincent und Lewith (1995) die
Akupunktur an  Nicht-Akupunkturpunkten fiir keine inerte Placebokontrolle bei
Schmerzbehandlungen, jedoch bei anderen Therapiezielen wie Linderung von Ubelkeit und

Brechreiz durch die Behandlung am Punkt P 6 schon. Sie fanden bei dieser Indikation nur in
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30% Linderung in der Kontrollgruppe gegentiiber 70% bei der Verumbehandlung (Vincent
und Lewith 1995). Ein invasives Scheinverfahren ist also geeignet die spezifischen Effekte zu
untersuchen, sollte aber bei einer Untersuchung der generellen Wirksamkeit einer
Behandlung vermieden werden (Birch 2004). Um gezielt nur nicht-physiologische Effekte zu
messen, muss ein Verfahren entwickelt werden, dass sowohl glaubhaft fiir die PatientInnen,
aber nicht invasiv ist (Hammerschlag 1998).

Im Folgenden werden die nicht-physiologischen Effekte der Nadelakupunktur betrachtet.
Diese stellen in diesem Sinn die Placeboeffekte dar, welche von der Kontrollintervention
ebenfalls hervorgerufen und somit kontrolliert werden sollen: Falls in der Kontrollgruppe
ebenfalls eine Wirkung beobachtet wird, muss dies auf die Placeboeffekte zuriickgefiihrt
werden, wirkt die Verumbehandlung jedoch starker als die Kontrolle, so kann dies eindeutig
den physiologischen Effekten der Verumbehandlung zugesprochen werden, seien diese nun
spezifisch oder nicht-spezifisch. Um sicherzustellen, dass die Kontrollbehandlung in gleichem
MaB nicht-physiologische Effekte produziert, sollte sie idealerweise nicht von der
Verumbehandlung zu unterscheiden sein (Vincent und Lewith 1995). Dies stellt wohl den
grossten  Kritikpunkt der Scheinlaserakupunktur als Kontrollintervention fiir Nadel-
akupunktur dar.

Jedoch sind alle Faktoren, welche nicht-physiologische Effekte hervorrufen, sowohl der
Scheinlaserakupunktur als auch der Nadelakupunktur gemein. (Abbildung 10, Seite 94) Diese
Faktoren sollen nun im Einzelnen verglichen werden, wobei in behandlungsspezifische und
behandlungsunspezifische Faktoren unterschieden wird:

Unter nicht-physiologischen, behandlungsunspezifischen Effekten versteht man solche, welche
durch den natirlichen Verlauf der Krankheit oder allein durch das Eingehen einer
therapeutischen Beziehung auftreten. Dass alle behandlungsunspezifischen Placeboeffekte
durch die Scheinlaserbehandlung in vollem Mal3 immitiert werden, ist gewahrleistet, da diese
behandlungsunspezifisch sind. Voraussetzung ist jedoch, dass die ProbandInnen nicht wissen,
welche die inaktive Behandlung ist, obwohl sie aufgeklart werden, dass es sich bei einer der
Behandlungen um ein inaktives Kontrollverfahren handelt. Von Nachteil ist, dass
ProbandInnen mit Akupunkturerfahrung die Akupunktur als aktiv identifizieren konnten.
Auch akupunkturerfahrene ProbandInnen konnen teilnehmen, wenn noch ein dritter
Studienarm mit einer alternativen Behandlung, beispielsweise Dry-Needling, in die Studie
eingeschlossen wird (Irnich et al. 2002). Jedoch dirfen die ProbandInnen nicht mit Dry-

Needling vertraut sein, da dies moglicherweise eine Entblindung nach sich ziehen wiirde. Es
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empfiehlt sich die Glaubwurdigkeit der Kontrollbehandlung zu kontrollieren, indem gepriift
wird, ob die ProbandInnen die inaktive Behandlung identifizieren kénnen.

Schliesslich weist die Nadelakupunktur nicht-physiologische, behandlungsspezifische Effekte
auf. Sie sind hervorgerufen durch Konditionierung, Erwartungshaltung, Wahrnehmungen
wahrend der Behandlung sowie Konzentration auf den Akupunkturpunkt, Anamnese nach
den Prinzipien der TCM und das typische Akupunktursetting (Araucho 1998, Pariente et al.
2005).

Das Scheinverfahren wird an denselben Akupunkturpunkten angewendet, wie die
Verumbehandlung. Variablen wie die TCM-Anamnese, Zuwendung durch den Therapeuten,
Individualitat der Behandlung, Zeitaufwand, Palpation mit Druckschmerzhaftigkeit und
Konzentration des Patienten auf schmerzentfernte Korperlokalisationen sind Schein-
Akupunktur und Nadelakupunktur gemein (Konig et al. 2003). Von dieser Seite scheint die
Laserakupunktur in der Lage, gleich starke Placeboeffekte hervorzurufen.

Beziiglich einer vorangegangen Konditionierung liegt méglicherweise ein starkerer Effekt bei
der Nadelakupunktur vor, falls ProbandInnen in der Vergangenheit schon erfolgreich mit
Nadelakupunktur behandelt wurden. Umgekehrt wiirde eine Konditionierung auf den Laser,
als technisches Gerat, verstarkte Placeboeffekte bei der Kontrollbehandlung auslésen. Die
moglichen Konditionierungen schranken die Giltigkeit von Scheinlaserakupunktur als
Kontrollverfahren ein. Es ist jedoch zu vermuten, dass eine Konditionierung vornehmlich
tiber die Rituale einer Behandlung zustande kommt (Peck und Coleman 1991). Diese wiren
bei Nadelakupunktur und Scheinlaserbehandlung wiederum sehr dhnlich.

Die Erwartungshaltung der ProbandInnen gegeniiber Nadelakupunktur und Scheinlaser-
behandlung ist moglicherweise nicht gleich grol und beeinflusst somit das Auftreten von
Placeboeftekten. Dies ldsst sich jedoch durch eine Befragung der ProbandInnen mit der
,credibility of treatment rating scale® ermitteln (Vincent 1990). Solche Untersuchungen
zeigten 1dentische Ergebnisse von Laserakupunktur und Nadelakupunktur beziiglich der
Glaubhaftigkeit, welche ein Mal} fiir die hervorgerufene Erwartungshaltung darstellt (Raab
2000, Irnich et al. 2001). Dass Laserakupunktur und Scheinlaserakupunktur nicht zu
unterscheiden sind und somit die gleiche Erwartungshaltung hervorrufen, konnte in der
vorliegenden Arbeit gezeigt werden. Moglicherweise verfuigt Nadelakupunktur jedoch nach
wiederholten Behandlungen tiber eine hohere Glaubhaftigkeit, als Laserakupunktur bzw.
Scheinlaserakupunktur und 16st damit stiarkere nicht-physiologische Effekte aus. Dies musste

im Studienverlauf mittels der genannten Methode ausgeschlossen werden.
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Bleiben zuletzt die Wahrnehmungen wahrend der Behandlung, welche Einfluss auf nicht-
physiologische Behandlungseffekte nehmen koénnen. In der vorliegenden Arbeit konnte
gezeigt werden, dass sowohl Laserakupunktur als auch Scheinlaserakupunktur in der Lage
sind, Wahrnehmungen auszulosen, die weitgehend den Empfindungen bei Nadelakupunktur
entsprechen. Dennoch muss hier angefiihrt werden, dass die Wahrnehmungen wéhrend
Nadelakupunktur im Allgemeinen wesentlich stirker ausfallen, als wihrend Laser- oder
Scheinlaserakupunktur. Ho et al. (2007) messen bei der Nadelung am Punkt Ma 42 initial im
Mittel Wahrnehmungen der Starke 8 auf der VAS-Skala (0 — 10), welche nach 10 Sekunden
auf ein Niveau von 5 abfallen und nach 15 Minuten bei belassenen Akupunkturnadeln mit der
Starke 2 fortbestehen. Es wird vermutet, dass durch starkere Wahrnehmungen wihrend der
Behandlung in héherem Ma@3 nicht-physiologische Effekte hervorgerufen werden (Zaslawski
et al. 1997). Dies stellt einen moglichen Nachteill der Scheinlaserakupunktur als
Kontrollintervention dar. Die Effekte der Wahrnehmungen flieBen allerdings wiederum in die
Erwartungshaltung ein und konnen mit der ,,credibility of treatment rating scale® quantifiziert
werden. Die Ergebnisse des Vergleichs zwischen Akupunktur und Laserakupunktur (Raab
2000, Irnich et al. 2001) legen nahe, dass die schwicheren Wahrnehmungen bei
Scheinlaserbehandlung die hervorgerufene Erwartungshaltung nicht wesentlich beein-
trachtigen.

Die hier angefiihrten Uberlegungen zum ebenbiirtigen Potential der Scheinlaserbehandlung,
Placeboeftekte hervorzurufen, werden gestiitzt durch Beobachtungen in klinischen Studien.
So zeigte die Schein-Laserakupunktur mit einem inaktivierten Lasergerat in einer Studie tber
chronische Beschwerden der Halswirbelsaule beispielsweise —starkere —Effekte, als
konventionelle Massage und war nicht signifikant wirkungsarmer, als Nadelakupunktur
beziiglich einer Beweglichkeitsverbesserung (Irnich et al. 2002). Die Scheinlaserbehandlung
rief in 25% der Falle auch Nebenwirkungen hervor, wie leichten Schmerz am Behandlungs-
punkt, Kopfschmerzen oder milde vegetative Reaktionen ahnlich der Nadelakupunktur
(Konig et al. 2003).

Ein wohl bedeutender Vorteil der Scheinlaserbehandlung als Kontrollintervention ist die
Moglichkeit der Verblindung des Untersuchers.

Wir kommen zu dem Schluss, dass mit den genannten moglichen Einschrinkungen
Scheinlaserakupunktur als Kontrollverfahren fiir Nadelakupunktur verwendet werden kann,
wenn nicht Punktspezifitit oder Nadelungstechnik, sondern Akupunktureffekte in ihrer

Gesamtheit untersucht werden sollen.
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6.8. Bedeutung des Deqi-Gefiihls in der Akupunkturforschung

Beachtlich ist sicherlich die Haufigkeit und Starke, mit der die Probandlnnen bei der
Scheinlaserbehandlung itber Wahrnehmungen berichten. Suggestion, Autosuggestion spielen
womoglich auch bei der Wahrnehmung von Deqi-Gefithl wahrend Nadelakupunktur eine
groBere Rolle, als bisher angenommen. Das Deqi entsteht und existiert moglicherweise
unabhingig von einem physiologischen, peripheren Reiz. Dies ist ein wissenschaftlich
korrekterer Schluss, als die Folgerung, es existiere gar nicht. Analog zu Wahrnehmung von
chronischen Schmerzen gibt es hier moglicherweise auch kein lokales Korrelat. Ein
chronischer Schmerzpatient ist jedoch schwerlich davon zu tberzeugen, dass sein Schmerz
nicht existiert.

Die vorgestellten Ergebnisse passen zu Funden von Vincent et al. (1989), die nur einen
geringen Unterschied in der subjektiven Wahrnehmung zwischen Akupunktur und
Scheinakupunktur zeigen. Sie stehen auch im Einklang mit den Ergebnissen von Margolin et
al. (1993), welche die Wahrnehmungen und die Glaubhaftigkeit von Ohrakupunktur an
echten und an Nicht-Akupunkturpunkten vergleichen.

Erlaubt ist nach den Ergebnissen dieser Studie ein kritisches Uberdenken der Berichte von
Deqi-Wahrnehmungen sowohl bei Laser- als auch bei Nadelakupunktur:

Wenn durch eine physiologisch inaktive Behandlung, wie die verwendete
Scheinlaserakupunktur bei 49.0% der Behandlungen ein Deqi-Gefithl ausgelost werden
konnte, ist moglicherweise auch das Deqi bei Nadelakupunktur, zumindest teilweise, Produkt
nicht-physiologischer Effekte der Behandlungsprozedur, da alle Effekte der Scheinlaser-
akupunktur auch bei der Nadelakupunktur zum Tragen kommen. (Abbildung 10, Seite 94)
Dies steht im Einklang mit den Ergebnissen verschiedenen Autoren, die keine signifikanten
Unterschiede beziiglich des Auftretens von Deqi an klassischen Akupunkturpunkten und
Nicht-Akupunkturpunkten zeigen konnten (Vincent et al. 1989). Auch wiirde dies erkldren,
warum ein Deqi-Gefiithl durch Scheinnadelverfahren ausgelost werden kann, die nicht die
Haut penetrieren und somit im eigentlichen Sinn nicht bis zum Akupunkturpunkt vordringen
(Streitberger und Kleinhenz 1998, Fink und Karst 2005). Allerdings kann durch den Beweis,
dass Deqi durch nicht-physiologische Effekte evoziert werden kann, nicht ausgeschlossen
werden, dass auch die physiologischen Effekte der Nadelakupunktur ein Deqi auslosen. Der
Riickschluss, dass das Deqi bei Nadelakupunktur ausschlieBlich ein Produkt nicht-
physiologischer Effekte darstellt, ist nicht gerechtfertigt.
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Dagegen spricht auch, dass die Wahrnehmungen wahrend Nadelakupunktur im Allgemeinen
wesentlich stiarker ausfallen, als wahrend Laser- oder Scheinlaserakupunktur (Ho et al. 2007).
Unabhangig davon, ob durch physiologische oder nicht-physiologische Effekte hervorgerufen,
konnte fiir das Auslosen eines Deqi-Gefiihls, eine Korellation mit spezifischen
Aktivititsainderungen im f-MRT gezeigt werden (Hsieh et al. 2001).

Margolin et al. (1993) verfolgen hier einen pragmatischen Ansatz: Die wesentliche Frage sei,
ob die wahrgenommenen lokalen Effekte mit einem Behandlungserfolg korrelieren. Seitens
einiger Autoren wird dies bestritten (Ma und Ma 2006). Margolin et al. (1993) stellen in
Aussicht, dass dies moglicherweise nur fiir bestimmte Qualititen der Akupunktur-
wahrnehmung der Fall ist. Kong et al. (2005) fanden eine Korrelation zwischen der durch
Akupunktur hervorgerufenen Analgesie und Wahrnehmungen mit den Qualititen taub und
wund. Bei einstechenden, pochenden, kribbelnden, brennenden, heftigen bzw. schweren
(engl.: heavy), vollen oder schmerzenden Wahrnehmungen ergab sich keine Korrelation mit
der Analgesie. Daraus folgern die Autoren, dass nur bestimmte Attribute des Deqi-Gefiihls

nitzliche Indikatoren fiir eine wirksame Behandlung darstellen.

Grundsatzlich muss geklart werden, ob es sich beim Deqi-Gefihl um ein
akupunkturassoziiertes Phanomen handelt, das fur die Effektivitit der Behandlung keine
Bedeutung hat oder um einen Indikator fir eine effektive Therapie oder ob das Deqi selbst
schon ein therapeutisches Agens darstellt. Ist ersteres der Fall, sollten ProbandInnen vor einer
Untersuchung tber die Bedeutungslosigkeit des Deqi in Kenntnis gesetzt werden, damit die
Glaubwiirdigkeit der Behandlungen nicht beeinflusst wird. Im zweiten Fall, muss das
Auftreten von Deqi bei Kontrollverfahren oder eine mogliche Entblindung, durch ein
selteneres Auftreten nicht als storend betrachtet werden, sondern ebenfalls als Zielparameter.
Im letztgenannten Fall handelt es sich bei der Scheinlaserakupunktur nicht um ein inertes,

inaktives Verfahren.
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7. Zusammenfassung

7.1. Hintergrund

Die Nadelsensation (Deqi-Gefiihl) ist das wichtigste, wahrnehmbare Akupunkturphdnomen.
Seine Entstehung und klinische Bedeutung sind weit gehend unbekannt. Deqi-dhnliche
Wahrnehmungen  wurden  auch  wihrend  Laserakupunktur  (Bestrahlung  von
Akupunkturpunkten mit Laserlicht niedriger Intensitét) beschrieben. So weit uns bekannt gibt
es keine wissenschaftlichen Untersuchungen, in welchen gezielt die Wahrnehmungen
wahrend Laserakupunktur untersucht wurden. Die Behandlung mit einem inaktivierten
Laserpen wurde als Placebo fiir Akupunkturstudien vorgeschlagen. In randomisierten
kontrollierten Akupunkturstudien ergeben sich bisher methodologische Probleme beziiglich
der Placebokontrolle. Diese soll einerseits glaubhaft, andererseits vollkommen inaktiv sein. Am
Fehlen eines Deqi-Gefiihls bei der Scheinlaserakupunktur konnten ProbandInnen die inaktive

Kontrollmethode moglicherweise als solche erkennen.

7.2. Ziel

In einer randomisierten, placebo-kontrollierten und doppel-blinden Cross-over-Studie wurden
die Haufigkeit, Starke und Art der auftretenden Wahrnehmungen wahrend Laserakupunktur
im Vergleich mit einer, auBlerlich identischen, inaktiven Scheinlaserbehandlung untersucht.
AuBerdem wurde ermittelt, ob ProbandInnen den Scheinlaser vom Verumlaser anhand der

auftretenden Wahrnehmungen unterscheiden konnen.

7.3. Material und Methoden
34 gesunde Probandlnnen (Alter 28 + 10.7 Jahre, Mittelwert + SD) wurden uber ein

Losverfahren (randomisiert) zwei Gruppen zugewiesen. Die eine Gruppe (n = 17) erhielt in
der ersten Behandlungssitzung an drei verschiedenen Akupunkturpunkten eine Behandlung
mit einem aktiven Laser. Drei bzw. vier Tage spater wurden diese ProbandInnen mit dem
inaktiven Scheinlaser bestrahlt. Die andere Gruppe (n = 17) erhielt am ersten Behandlungstag
die Scheinlaserbehandlung und am zweiten Tag die Behandlung mit dem aktiven Laser.

Der aktive Laser hatte eine Leistung von 22 mW und entsendete Licht der Wellenlange 830
nm, cw-Laserdiode. Es wurden die Akupunkturpunkte Di 4 und Lu7 an der Hand und Le 3
am Ful fir jeweils 45 Sekunden behandelt. Die Energiedichte (Laserdosis) auf Hautniveau

betrug 128.7 J/cm?. Die applizierte Energie (Strahlendosis) betrug pro Punkt 1 J bei einer
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Bestrahlungsflache von 0.008 cm? und der Laser-Haut-Abstand war 5 mm. Haare wurden vor
der Behandlung mit einer Schere gekuirzt. Eine taktile Reizung fand nicht statt.

Die Behandlung wurde mit dem inaktiven Scheinlaser identisch durchgefithrt. Der
Scheinlaser entsendete, wie der Verumlaser, akustische Signale am Anfang und am Ende der
Bestrahlung und ein rotes Licht (LED) wahrend der Behandlung.

Die ProbandInnen waren daruber informiert, dass es sich bei einem der beiden Verfahren um
ein 1naktives Scheinverfahren handelte. Sie wurden gefragt, ob sie die Behandlung
wahrgenommen haben. Falls ja wurden die TeilnehmerInnen aufgefordert, im Anschluss an
die jeweilige Punktbehandlung ihre Wahrnehmungen so genau wie moglich mittels eines
Fragebogens und mit eigenen Worten zu beschreiben. Am Ende des jeweiligen

Behandlungstages sollten sie die Aktivitat des jeweiligen Lasergerites einschatzen.

7.4. Ergebnisse

Der Verumlaser wurde in 46.1% der Behandlungen wahrgenommen. Die Starke betrug im
Mittel 2.34 (£ 2.34) auf einer VAS-Skala von 0 bis 10. Ein Wert von 0 entspricht dabei keiner
Wahrnehmung und 10 entspricht der stiarksten vorstellbaren Wahrnehmung. Die
Wahrnehmungen wurden am haufigsten mit folgenden Adjektiven beschrieben: sich
ausbreitend (26 = 55.3%), ausstrahlend (23 = 48.9%), kribbelnd (20 = 43.6%), ziehend (16 =
34.0%), pulsierend (16 = 34.0%), warm (16 = 34.0%), dumpf (12 = 25.5%) und elektrisierend
(12 = 25.5%). Diese Beschreibung entspricht weitgehend den Empfindungen eines klassischen
Deqi-Getiihls, wie es bei Nadelakupunktur beschrieben wird.

Wihrend der Behandlung mit dem inaktiven Scheinlaser wurde jedoch ebenfalls in 49.0% der
Behandlungen tber Wahrnehmungen berichtet. Die Starke der Wahrnehmung betrug im
Mittel 2.49 (+ 2.36). Auch die Art der Wahrnehmung war weitgehend identisch: sich
ausbreitend (24 = 48.0%), ausstrahlend (24 = 48.0%), kribbelnd (23 = 46.0%), dumpf (21 =
42.0%), warm (21 = 42.0%), ziehend (16 = 32.0%), eindringend (15 = 30.0%), pulsierend (11
= 22.0%), elektrisierend (7 = 14.0%).

Es spielt keine Rolle, ob die ProbandInnen zuerst mit dem Verumlaser oder mit dem
Scheinlaser behandelt wurden.

Am Punkt Lu 7 wurden signifikant haufiger ein Deqi-Gefiihl wahrgenommen (p = 0.01, chi?
nach Pearson). Jedoch war dies auch bei beiden Lasern gleich haufig der Fall.

ProbandInnen, die in der Vergangenheit schon einmal mit Akupunkturnadeln akupunktiert
wurden, berichten wahrend den Behandlung mit Laser oder Scheinlaser tiber starkere

Wahrnehmungen (p < 0.0001, t-Test).
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Die ProbandInnen sind auch mit Vergleichsmoglichkeit nicht in der Lage, den Verumlaser
vom Scheinlaser zu unterscheiden. 14 ProbandInnen (41.2%) identifizierten den Verumlaser
korrekt, die restlichen 20 (58.9%) schatzten die Aktivitat falsch ein oder enthielten sich (p =
0.23, chi?nach Pearson).

7.5. Schlussfolgerungen

Die Wahrnehmungen wahrend Laserakupunktur entsprechen weitgehend Beschreibungen
des klassischen Deqi-Gefithls ber Nadelakupunktur. Das hervorgerufene Deqi-Gefiihl ist
jedoch nicht Folge strahlungsspezifischer Effekte, sondern ein Produkt der unspezifischen,
nicht-physiologischen Effekte des Behandlungsverfahrens.

Die Scheinlaserakupunktur stellt eine echte Placebokontrolle zur Laserakupunktur dar, denn
sie ist sowohl glaubhaft als auch vollkommen inaktiv. Dies hat einen groBen Stellenwert, da
die bisherigen Kontrollverfahren in der Akupunkturforschung, entweder nicht vollkommen
inaktiv sind, da unspezifische, physiologische Effekte hervorgerufen werden, oder von der
Verumbehandlung unterscheidbar, so dass nicht garantiert werden kann, dass gleich starke
nicht-physiologische Effekte, wie z.B. Erwartungshaltung erzeugt werden. Des Weiteren
konnen bei Kontrollverfahren, die Nadelakupunktur imitieren sollen, haufig nur naive
ProbandInnen eingeschlossen werden. Bei der Verwendung eines Scheinlasers sind eine
Verblindung des Untersuchers und damit doppel-blinde Studienbedingungen moglich. Als
Kontrolle fir Nadelakupunktur kann Scheinlaserakupunktur nur dienen, wenn nicht
Punktspezifitat oder Nadelungstechnik, sondern Akupunktureffekte in ihrer Gesamtheit
untersucht werden sollen.

Die Schlussfolgerungen gelten nur fir eine Laserbehandlung mit den oben genannten
Parametern. Moglicherweise 10st eine abweichende Laserbehandlung strahlungsspezifische
Wahrnehmungen aus und kann so identifiziert werden.

Untersuchungen mit Laser- und Scheinlaserakupunktur eignen sich vor allem fir die
Grundlagenforschung. Ergebnisse konnen jedoch nicht eins zu eins auf die Nadelakupunktur
tibertragen werden. Den Verfahren liegen unterschiedliche Wirkmechanismen zugrunde. So
konnen moglicherweise tief gelegene Akupunkturpunkte durch das sich abschwichende
Laserlicht nicht ausreichend stimuliert werden. Allerdings kénnen die beiden Verfahren tber
objektivierbare Messgroflen, wie Aktivierungsmuster im f-MRTT, verglichen werden.

Das Phanomen des Deqi-Gefiithls sollte, in Anbetracht der haufigen Auslésung durch
Scheinlaserakupunktur, also durch wunspezifische, nicht-physiologische Effekte der

Behandlung, auch fiir die Nadelakupunktur neu tiberdacht werden.
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9. Anhang:

9.1. Probandeninformation und Einwilligungserklirung

Klinikum der Universitit Miinchen . LMU
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Medizin und Rehabilitation = Maximilians—
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Klinikum der Universitit Miinchen * Klinik fiir Anaesthesiologie — Innenstadt Dr. D. Irnich Norbert Salih
NuBbaumstr. 20 * D-80336 Miinchen Tek 089 / 5160_7508 Tel: 0176 / 24021475

Probandeninformation und Einwilligungserklirung
zur Studie iiber das Deqi bei Laserakupunktur

Sehr geehrte Probandin, sehr geehrter Proband !

Vielen Dank fiir Ihr Interesse an unsere Studie iiber das Deqi bei Laserakupunktur.

Mit ,,.Deqi“ werden Empfindungen bezeichnet, die bei der traditionellen Nadelakupunktur auftreten.
Laut chinesischer Uberlieferung zeigt das Deqi-Gefiihl an, dass ein Akupunkturpunkt getroffen
wurde und gilt bereits als wichtiger Teil der Behandlung.

Ziel der Studie ist es, zu untersuchen, ob und wenn ja, welche Wahrnehmungen bei der
Laserakupunktur auftreten und welche davon wirklich auf die Laserstrahlung zuriickzufiihren sind.
Auflerdem interessiert uns, ob ein Proband eine Laserakupunkturbehandlung von einer
Scheinlaserakupunktur unterscheiden kann.

Allgemeine Information zu Laserakupunktur

Die Akupunktur ist ein Bestandteil der traditionellen chinesischen Medizin. Sie wird in China seit
tiber 2000 Jahren und in den letzten Jahrzehnten zunehmend auch im Westen, vor allem zur
Schmerzbehandlung, angewendet. Dabei werden diinne Nadeln an bestimmten Punkten in die Haut
gestochen. Die Laserakupunktur ist ein moderner Abkommling der Nadelakupunktur. Bei der
Laserakupunktur werden Akupunkturpunkte mit einem Softlaser bestrahlt. Dieser Laser ist speziell
fiir die Behandlung von Akupunkturpunkten entwickelt worden. Die Strahlung ist viel schwécher,
als die von Lasern, die beispielsweise bei Operationen eingesetzt werden. Der Softlaser zerstort
kein Gewebe.

Weil die Laserakupunktur weniger schmerzhaft ist, eignet sie sich besonders gut zur Behandlung
von Kindern oder von sehr schmerzempfindlichen Punkten. Trotz der Verbreitung und positiver
Erfahrungen ist die Laserakupunktur wissenschaftlich noch weitgehend unerforscht. Daher sind
weitere klinische Studien dringend notwendig.

Risiken

Die Laserakupunktur ist eine sehr risikoarme Behandlung. In seltenen Fillen sind aber lokale
oberflachliche ~Gewebsverletzungen beschrieben. Nebenwirkungen der Akupunktur, die
gelegentlich beschrieben werden, sind Schwindel, Schwitzen und Ubelkeit. Aulerdem kann es zu

Missempfindungen und voriibergehender Rotung im Bereich
il EL

der behandelten Punkte kommen.
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Ablauf der Studie

Die Studie beinhaltet zwei Untersuchungen, die jeweils etwa eine Stunde dauern und im Abstand
von drei Tagen zur selben Tageszeit stattfinden. Die genauen Termine werden mit uns
abgesprochen. Die Untersuchungen bestehen beide aus der Behandlung von drei
Akupunkturpunkten (zwei an der Hand, einer am Ful}) und einer anschlieBenden Befragung zu
Thren Wahrnehmungen wihrend den drei Behandlungen. Der einzige Unterschied zwischen den
beiden Untersuchungen besteht darin, dass an einem Tag ein normal funktionierender
Akupunkturlaser verwendet wird, an dem anderen Tag jedoch ein duBerlich identischer Laser, der
nur rotes Licht, jedoch keine Laserstrahlung abgibt (Schein- oder Shamlaser). Sie und ebenfalls der
Untersucher werden nicht dariiber informiert, um welches Gerédt es sich jeweils handelt. An
welchem Tag welcher Laser verwendet wird, entscheidet das Los. Die Datenerhebung erfolgt
mittels eines Fragebogens.

Teilnahmebedingungen

Insgesamt sollen 30 gesunde Erwachsene an der Studie teilnehmen. Eine Woche vor den
Untersuchungen darf keine Akupunktur Behandlung stattgefunden haben. AuBlerdem darf keine
Dauermedikation (davon ausgenommen sind Nahrungsergdnzungsmittel sowie orale Kontrazeption)
vorliegen. Besteht eine Schwangerschaft oder sind Sie stillende Mutter so konnen Sie an dieser
Studie nicht teilnehmen. Im Falle einer Schwangerschaft wahrend der Studienteilnahme miissen Sie
uns unverziiglich unterrichten.

Freiwilligkeit der Teilnahme

Die Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig und kann nur mit Threm ausdriicklichen (schriftlichen
und miindlichen) Einverstindnis durchgefiihrt werden. Sie konnen die Studie jederzeit und ohne
Angabe von Griinden abbrechen, ohne dass Thnen daraus irgendwelche Nachteile entstehen. Die
Studie wurde durch die zustindige Ethikkommission auf ihre Unbedenklichkeit gepriift.

Information zum Datenschutz

Ihre im Rahmen dieser klinischen Studie erhobenen personenbezogenen Daten sowie die
Ergebnisse der im Rahmen der Versuchsteilnahme erfolgten Untersuchungen und Behandlungen
werden im Falle Threr Studienteilnahme wie folgt verarbeitet:

Ihre personlichen Daten (Name, Vorname, Geburts-Datum und Telefonnummer) werden durch den
studienleitenden Arzt erhoben und fiir die Kommunikation wéhrend der Studie vermerkt. Diese von
Thnen erhobenen Personenangaben werden strikt getrennt von den auszuwertenden Studiendaten
aufbewahrt und unterliegen einem streng kontrolliertem Zugriff nur durch vom Studienleiter
autorisierte Mitarbeiter der Schmerzambulanz Innenstadt. Diese personlichen Daten werden nach
Beendigung der Studie (d.h. spitestens 2004) vernichtet. Die im Rahmen der Studie von Thnen
gewonnen Studien-Daten werden anstatt mit [hrem Namen nur mit einer Studiennummer und Thren
Initialen versehen. In dieser verschliisselten (also anonymen) Form werden lhre Studien-Daten in
einen Computer eingelesen und statistisch ausgewertet. Sowohl in elektronischer Form als auch in
Papierform werden diese Daten fiir 10 Jahre nach Abschluss der Studie aufbewahrt und
anschlieend geloscht. Eine konkrete Zuordnung der Studien-Daten zu Ihrer Person ist aufgrund der
Verschliisselung ausgeschlossen. Der Datenschutz bleibt in jedem Fall gewahrt.

Einwilligungserklirung
Hiermit willige ich ein, an der Studie {iber das Deqi bei Laserakupunktur teilzunehmen:

Miinchen, Datum , Unterschrift
Bei Fragen steht Thnen am Klinikum der Universitdt Miinchen-Innenstadt gerne zur Verfiigung:

Dr. Irnich, Verantwortlicher PriifarztNorbert Salih, Doktorand
Klinik fiir Anésthesiologie Klinik fiir Anésthesiologie
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9.2. Aufnahmefragebogen

Aufnahmefragebogen

Name:
Vorname:
Geburtsdatum:
Geschlecht:
Telefonnummer:
Gruppe:
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9.3. Untersuchungsfragebogen

Laserstudie vom Untersucher auszufiillen:
Datum, Uhrzeit: ,
Studiennummer:
Los:
Laser:

Vielen Dank, dass Sie sich bereit erklart haben, an dieser Studie teilzunechmen.
Bitte kreuzen sie Zutreffendes an!

Fragen zu Erfahrungen mit Nadel-/Laserakupunktur:

Wurden Sie in der Vergangenheit mit Nadelakupunktur behandelt?
Nochnie 0 / 1-5Sitzungen 0 / 6-10 Sitzungen 0 / mehr als 10 Sitzungen 0

Falls ja, wie erfolgreich war die Behandlung/en?
nicht erfolgreich 0 / teilweise erfolgreich 0 / erfolgreich 0 / sehr erfolgreich 0

Glauben Sie an die Wirksamkeit von Nadelakupunktur?
Ja. 0/ Nein 0 / Enthaltung 0

Wurden Sie in der Vergangenheit mit Laserakupunktur behandelt?
Nochnie 0 / 1-5Sitzungen 0 / 6-10 Sitzungen 0 / mehr als 10 Sitzungen 0

Falls ja, wie erfolgreich war die Behandlung/en?
nicht erfolgreich 0 / teilweise erfolgreich 0 / erfolgreich 0 / sehr erfolgreich 0

Glauben Sie an die Wirksamkeit von Laserakupunktur?
Ja. 0/ Nein 0 / Enthaltung 0

Erster Behandlungstag:

Sie werden jetzt hintereinander an drei Akupunkturpunkten (an der Hand: am Punkt Di 4 und am
Punkt Lu 7; am Ful3: am Punkt Le 3) jeweils 45 Sekunden mit einem Laser behandelt. Entweder
gibt der Laser tatséchlich Laserstrahlung ab, oder er gibt lediglich rotes Licht ab, jedoch keine
Laserstrahlung. Ich bin ebenfalls nicht dariiber informiert, wie der Laser eingestellt ist. Bitte
beschreiben sie jeweils anschliefend Thre Wahrnehmungen anhand des folgenden Fragebogens so
genau wie moglich.

Fragen zum ersten Behandlungstag:

Erster Punkt (Di 4)
Haben Sie den Laser gespiirt? Ja. 0 / Nein 0
Falls ja, welche Stérke hatte dieses Gefiihl? VAS:

Falls ja, welche Qualitéten hatte dieses Gefiihl?
(Mehrere Antworten sind moglich)
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scharf 0 dumpf 0
ziehend 0 ausstrahlend 0
elektrisierend 0 taub 0
kribbelnd 0 stromschlag-dhnlich 0
heftig 0 weh 0
pulsierend 0 brennend 0
sich ausbreitend 0 stechend 0
pieksend 0 eindringend 0
schmerzend 0 intensiv 0
heif3 0 pochend 0
evt. eigene Beschreibung des Gefiihls:

Zweiter Punkt (Lu 7)

Haben Sie den Laser gespiirt? Ja 0 / Nein 0
Falls ja, welche Stirke hatte dieses Gefiihl? VAS:

Falls ja, welche Qualitéten hatte dieses Gefiihl?

scharf 0 dumpf 0
ziehend 0 ausstrahlend 0
elektrisierend 0 taub 0
kribbelnd 0 stromschlag-dhnlich 0
heftig 0 weh 0
pulsierend 0 brennend 0
sich ausbreitend 0 stechend 0
pieksend 0 eindringend 0
schmerzend 0 intensiv 0
heif3 0 pochend 0
evt. eigene Beschreibung des Gefiihls:

Dritter Punkt (Le 3)

Haben Sie den Laser gespiirt? Ja. 0 / Nein 0
Falls ja, welche Stirke hatte dieses Gefiihl? VAS:

Falls ja, welche Qualitéten hatte dieses Gefiihl?

scharf 0 dumpf 0
ziehend 0 ausstrahlend 0
elektrisierend 0 taub 0
kribbelnd 0 stromschlag-dhnlich 0
heftig 0 weh 0
pulsierend 0 brennend 0
sich ausbreitend 0 stechend 0
pieksend 0 eindringend 0
schmerzend 0 intensiv 0
heil3 0 pochend 0

evt. eigene Beschreibung des Gefiihls:
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Denken Sie, dass der Laser Laserstrahlung abgegeben hat? Ja. 0 / Nein 0
Danke!
Laserstudie vom Untersucher auszufiillen:
Datum, Uhrzeit: ,
Studiennummer:
Los:
Laser:

Zweiter Behandlungstag

Sie werden nochmals an denselben drei Akupunkturpunkten (an der Hand: am Punkt Di 4 und am
Punkt Lu 7; am Fuf}: am Punkt Le 3) jeweils 45 Sekunden mit einem Laser behandelt. Der Laser
gibt entweder tatsdchlich Laserstrahlung ab, oder er gibt lediglich rotes Licht ab, jedoch keine
Laserstrahlung. Ich bin wieder ebenfalls nicht dariiber informiert, wie der Laser eingestellt ist. Bitte
beschreiben sie jeweils anschliefend Thre Wahrnehmungen anhand des folgenden Fragebogens so
genau wie moglich.

Fragen zum zweiten Behandlungstag:

Erster Punkt (Di 4)
Haben Sie den Laser gespiirt? Ja. 0 / Nein 0
Falls ja, welche Stirke hatte dieses Gefiihl? VAS:

Falls ja, welche Qualitéten hatte dieses Gefiihl?

scharf 0 dumpf 0
ziehend 0 ausstrahlend 0
elektrisierend 0 taub 0
kribbelnd 0 stromschlag-dhnlich 0
heftig 0 weh 0
pulsierend 0 brennend 0
sich ausbreitend 0 stechend 0
pieksend 0 eindringend 0
schmerzend 0 intensiv 0
heif3 0 pochend 0
evt. eigene Beschreibung des Gefiihls:

Zweiter Punkt (Lu 7)

Haben Sie den Laser gespiirt? Ja. 0 / Nein 0

Falls ja, welche Stérke hatte dieses Gefiihl? VAS:
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Falls ja, welche Qualitéten hatte dieses Gefiihl?

scharf 0 dumpf 0
ziehend 0 ausstrahlend 0
elektrisierend 0 taub 0
kribbelnd 0 stromschlag-dhnlich 0
heftig 0 weh 0
pulsierend 0 brennend 0
sich ausbreitend 0 stechend 0
pieksend 0 eindringend 0
schmerzend 0 intensiv 0
heif3 0 pochend 0
evt. eigene Beschreibung des Gefiihls:

Dritter Punkt (Le 3)

Haben Sie den Laser gespiirt? Ja. 0 / Nein 0
Falls ja, welche Stérke hatte dieses Gefiihl? VAS:

Falls ja, welche Qualitéten hatte dieses Gefiihl?

scharf 0 dumpf 0
ziehend 0 ausstrahlend 0
elektrisierend 0 taub 0
kribbelnd 0 stromschlag-dhnlich 0
heftig 0 weh 0
pulsierend 0 brennend 0
sich ausbreitend 0 stechend 0
pieksend 0 eindringend 0
schmerzend 0 intensiv 0
heif3 0 pochend 0
evt. eigene Beschreibung des Gefiihls:

Denken Sie, dass der Laser Laserstrahlung abgegeben hat? Ja. 0 / Nein 0

Falls diese Frage an beiden Untersuchungstagen mit Ja bzw. Nein beantwortet wurde:

Denken Sie retrospektiv und im Wissen, dass nur einer der beiden Laser Laserstrahlung abgegeben
hat, dass dies am ersten oder am zweiten Tag der Fall war?

1.Tag 0 / 2Tag 0 / Enthaltung 0

Vielen Dank!
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