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Placebo-Laser kontrollierte, Computer gesteuerte
Doppelblind-Untersuchung - neue Ansatze fiir die
Akupunktur-Grundlagenforschung

Zusammenfassung

Grundlegende  wissenschaftliche
Untersuchungen in der Akupunktur
sind bisher durch das Fehlen einer
rigiden Kontrollbedingung schwie-
rig. Als Kontrolle wurden Nichtaku-
punkturpunkte und Placebonadeln
verwendet. Bei ersteren ist nicht
gesichert, dass von ihnen nicht doch
physiologische Wechselwirkungen
ausgehen und im Ergebnis aufschei-
nen. Placebonadeln hingegen kon-

nen von Verumakupunktur durch
das Fehlen eines DeQi-Gefiihls un-
terschieden und erkannt werden.
Eine Losung kann die Laseraku-
punktur sein. Hierbei wurden mit-
tels funktioneller Magnetresonanz-
tomographie (f-MRT) vergleichbare
und reproduzierbare Ergebnisse wie
bei Nadelakupunktur nachgewie-
sen. Gleichzeitig erlaubt der Laser
ein Placebodesign, das vom Patien-
ten/Probanden nicht vom Verum zu
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unterscheiden ist und keine
physiologische Wirkung entfaltet.
Durch  Verwendung neuartiger
Mehr-Kanal-Akupunkturlasergerate
mit Computersteuerung konnte
auch ein doppelt verblindetes Stu-
diendesign ermdglicht werden.

Schliisselworter

Laser, Akupunktur, Placebo, funk-
tionelle Magnetresonanztomogra-
phie (f-MRT), Doppel-Blind-Studie

Acupuncture and moxibustion as complementary therapy in Crohn’s disease

Abstract

The realization of a placebo in
acupuncture is very difficult. There-
fore nonacupoints usually were
used as a control condition. How-
ever, examinations with functional
magnetic resonance imaging (fMRI)
showed that needle acupuncture at
non-acupuncture points leads to
activations of the cerebral cortex.

Einleitung

Untersuchungen der Akupunktur
sind oft durch methodische Proble-
me in ihrer wissenschaftlichen Aus-
sagekraft eingeschrankt. Die Durch-
flihrung von Placebo-kontrollierten

Therefore, one cannot exclude that
an effect is not induced. The same
examination with laser acupunc-
ture of non-acupuncture points
showed no activation of the human
brain. By using laser acupuncture
the patient is not able to distin-
guish between Placebo and verum
acupuncture. The use of computer
controlled  multi-channel-lasers

Akupunkturstudien stellt die Unter-
sucher vor ein schwer losbares Pro-
blem. Ein Placebo darf per Defini-
tion keine eigene Wirkung entfalten
und soll vom Patienten nicht von
der tatsdchlichen Akupunktur zu
unterscheiden sein. Ein weiteres

thus allows realizations of double
blinded and placebo controlled
study designs.

Keywords

laser acupuncture, placebo, func-
tional magnetic resonance imaging
(fMRI), Double blind study

Problem der Nadelakupunktur ist
die Durchfiihrung eines doppelt-
verblindeten Studiendesigns. Die
gleichzeitige Verblindung sowohl
des Akupunkteurs wie auch der
Patienten/Probanden ist in der
Praxis schwierig zu realisieren.
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Problematik der
Placeboakupunktur

Die Wirkung der Akupunktur setzt
sich aus mehreren Komponenten
zusammen: aus unspezifischen
Effekten, die durch den Nadelein-
stich in die Haut verursacht werden
und aus der spezifischen Akupunk-
turwirkung, die durch Stimulation
des Akupunkturpunktes bedingt ist
und die eigentliche Akupunktur-
wirkung darstellt [4]. Um die immer
wieder angefiihrte Kritik "Aku-
punktur ist nur Placeboeffekt" zu
entkraften, miisste in Studien eine
Kontrollbedingung verwendet wer-
den, die definitiv keine unspezi-
fischen oder spezifischen Effekte
verursacht und von der Verumaku-
punktur in ihrer Handhabung nicht
unterscheidbar ist [16]. Erst dann
kann unterschieden werden, ob die
akupunkturspezifische Stimulation
eines Akupunkturpunktes wirksa-
mer ist als ein Placebo.

Bis heute ist fiir die Untersuchung
der Akupunktur kein optimales Pla-
cebo gefunden worden. Bisher be-
half man sich mit Minimalaku-
punktur am Akupunkturpunkt -
wobei die Nadel nur oberflachlich
eingestochen und nicht manuell
stimuliert wird — oder mit der Ver-
wendung von Nichtakupunktur-
punkten. Dies sind Hautareale, von
denen man annimmt, dass hier
kein Akupunkturpunkt lokalisiert
ist. Die Verwendung dieser Tech-
niken stellt aber eine "invasive"
Manipulation dar. Aufgrund der
dabei aktivierten physiologischen
Mechanismen wie nozizeptive bzw.
sensible Stimulation der Haut ist

Perfektion bis in die Sp

bei einer derartigen Placeboaku-
punktur von einer physiologischen
Wirksamkeit und Auslosung unspe-
zifischer Effekte auszugehen, so-
dass diese Methoden als Placebo
ausscheiden sollten. Dariiber hin-
aus ist es schwierig Hautareale als
"Nichtakupunkturpunkte" zu defi-
nieren, von denen definitiv keine
Akupunkturwirkung ausgeht. Bei
einer positiven Akupunkturwirkung
an solchen Placebo-Punkten kann
man somit nicht differenzieren, ob
hier vielleicht doch ein Akupunk-
turpunkt verborgen war, ob es sich
bei der Wirkung um eine Placebo-
wirkung handelt oder ob die Aku-
punkturwirkung nicht doch allein
durch unspezifische Effekte, d. h.
durch Nadeleinstiche in die Haut
unabhdngig von der Punktlokalisa-
tion getragen wird. Die Verwen-
dung von Nichtakupunkturpunkten
als Kontrollbedingung ist somit
problematisch, zumal mit dieser
Methode kein sicherer Beweis fiir
eine iiber ein Placebo hinausge-
hende Wirkung erbracht werden
kann [8, 17].

Um dieses Problem zu umgehen,
wurde von Streitberger und Klein-
henz eine Placebonadel entwickelt
[15]. Die Placebonadel funktioniert
nach dem Prinzip eines Theater-
schwerts, das sich beim Kontakt mit
der Haut in seinen Griff zuriick
schiebt. Durch die Verwendung spe-
zieller Pflaster, die iiber den Aku-
punkturpunkten aufgeklebt werden,
ist eine Fixierung der Nadel gewahr-
leistet. Beim Einstich der Placebo-
nadel in das Pflaster empfindet der
Patient ein "Einstichgefiihl", die
Haut wird aber nicht penetriert, die
Nadel schiebt sich in ihren Griff. Fiir

Beschichtete Akupunktur-Nadel mit Kupferwendelgriff
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den Patienten/Probanden ist die
Placebonadel und ihre Handhabung
rein optisch nicht von der echten
Akupunktur zu unterscheiden, auch
sind die unspezifischen Effekte
durch das Nichtpenetrieren der
Haut minimiert. Jedoch kann das
Fehlen des DeQi-Gefiihls fiir den
Patienten ein Kriterium sein, das
ihm eine Unterscheidung zwischen
Placebo- und Verumakupunktur
erlaubt. Die Placebonadel nach
Streitberger und Kleinhenz kann
von Patienten, die ein DeQi-Gefiihl
bei der Akupunktur kennen gelernt
haben, nicht ohne Probleme ange-
wandt werden. Sie wird dann zu
hdufig identifiziert.

Placeboakupunktur
in der Grundlagen-
forschung

Die zunehmende Entwicklung der
funktionellen bildgebenden Verfah-
ren wie funktionelle Magnetreso-
nanztomographie (f-MRT) und Posi-
tronen-Emissions-Tomographie (PET)
ermoglichen es, diejenigen Teile
des menschlichen Gehirns zu iden-
tifizieren, die bei bestimmten Auf-
gaben aktiv sind. Vor etwa 7 Jahren
wurden diese Methoden erstmals
im Rahmen der Grundlagenfor-
schung der Akupunktur eingesetzt.
Dabei konnten bisher fiir verschie-
dene Akupunkturpunkte spezifische
zerebrale Antwortmuster nachge-
wiesen werden. Diese sind vom je-
weiligen Akupunkturpunkt abhdn-
gig und reproduzierbar. So fiihrte
die Akupunktur am Punkt Bl 67,
dem eine Wirkung auf das Auge

itze: Kraus Classic.
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zugeschrieben wird, wiederholt zu
Aktivierungen des visuellen Kortex
[2, 9, 10, 14]. Bei Stimulation der
analgetisch wirksamen Punkte Di &,
Le 3 und Ma 36 konnten entspre-
chende Aktivierungen des schmerz-
verarbeitenden Systems des Gehirns
(Hypothalamus, Limbisches System)
nachgewiesen werden [1, 3, 5, 6, 7,
11, 18]. Als Kontrollbedingung wur-
den auch bei diesen Untersuchun-
gen Nichtakupunkturpunkte ge-
nadelt. Dabei konnten keine Akti-
vierungen der genannten speziel-
len Systeme festgestellt werden. Es
wurden aber unspezifische Aktivie-
rungen in den Gehirnregionen
nachgewiesen, die fiir die Verarbei-
tung sensibler Reize verantwortlich
sind, die durch die Nadelinsertion
in die Haut verursacht werden. Die-
se Aktivierungen im sensiblen Kor-
tex SI und SII zeigten sich sowohl
bei der Nadelung von Akupunktur-
wie auch von Nichtakupunktur-
punkten [6]. Dies ist nahe liegend,
da der Einstich einer Nadel in je-
dem Fall gesplirt und zentral-korti-
kal verarbeitet wird. Der sensible
Kortex stellt aber auBerdem eine

Abb. 1: 8-Kanal-Laser (LASERNeddle®) mit Computer-
steuerung: Die Lasernadeln werden vor der Untersu-
chung auf die Akupunktur/Nichtakupunkturpunkte auf-
gebracht, der Computer steuert das Ein- und Ausschal-
ten der einzelnen Laserkandle mittels Zufallsgenerator.
Somit ist eine Verblindung des Untersuchers moglich.
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wichtige Schaltstelle in der Verar-
beitung von Schmerzreizen dar. So-
mit eignet sich die Nadelung von
Nichtakupunkturpunkten nur be-
grenzt als Placebo, da hierdurch
nicht sicher unterschieden werden
kann, ob das unspezifische Einste-
chen der Nadel in die Haut oder die
spezifische Stimulation eines Aku-
punkturpunktes ursdachlich fiir die
gefundenen zerebralen Aktivie-
rungsmuster ist.

Eine maogliche Losung bietet die
Verwendung von Laserakupunktur.
Der Akupunktur-Laser kann auf
dem Akupunkturpunkt positioniert
werden, ohne eingeschaltet zu
sein. Laserakupunktur fiihrt in der
liberwiegenden Anzahl der Fdlle
nicht zur Auslosung eines DeQi-
Gefiihls. Dem Patienten ist es in der
Regel nicht moglich zu unterschei-
den, ob der Laser "an" oder "aus"
war. Durch die Verwendung von
Laserschutzbrillen kann der Patient
auch rein optisch keinen Unter-
schied erkennen. Diese Vorgehens-
weise erfiillt gleich mehrere Anfor-
derungen an ein Placebo: zum
einen geht definitiv vom ausge-
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schalteten Laser keine Wirkung aus,
zum anderen ist die Durchfiihrung
der Placeboakupunktur identisch
mit der Verumakupunktur und fiir
den Patienten daher nicht unter-
scheidbar. Damit ist eine Verblin-
dung des Patienten maglich.

Vorraussetzung fiir den Einsatz der
Laserakupunktur ist der Nachweis
der Vergleichbarkeit mit der Nadel-
akupunktur. Aus diesem Grund wur-
den an der Universitdt Innsbruck
f-MRT-Untersuchungen mit einem
Low-Level-Handlaser (Helbo Mini-
Laser 2010®, 10 mW) am Punkt Bl 67
[14] durchgefiihrt. Dabei konnten
die mit Nadelakupunktur beschrie-
benen zerebralen Aktivierungen im
visuellen Kortex [2] bestatigt wer-
den. Als Kontrolle wurden sowohl
die Laserung eines Nichtakupunk-
turpunktes als auch das Nichtein-
schalten des Lasers am Akupunk-
turpunkt durchgefiihrt. In beiden
Fallen konnten keine zerebralen
Aktivierungen nachgewiesen wer-
den. Auch in einer zweiten f-MRT-
Studie mit Laserakupunktur an den
Punkten Gb 43 [13] konnten keiner-
lei zerebrale Aktivierungen bei
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Laserung eines Nichtakupunktur-
punktes sowie bei Nichteinschalten
des Lasers am Akupunkturpunkt
nachgewiesen werden. Mit dem
Einsatz dieser Methodik ist es ge-
lungen, eine Placebo-Kontrolle fiir
die Akupunktur zu verwirklichen.

Neue Ansdtze in der
Grundlagenforschung

Die Realisierung eines wissen-
schaftlich nachvollziehbaren Place-
bos und die gleichzeitige Durchfiih-
rung eines doppelt-verblindeten
Studiendesigns werden durch die
seit kurzem zur Verfligung stehende
Methode der Lasernadelakupunktur
ermoglicht, die die simultane Sti-
mulation beliebiger Akupunktur-
punktkombinationen erlaubt, den
nicht-invasiven  Charakter der
Laserakupunktur aber beibehdlt.

An der Universitat Innsbruck wurde
zu diesem Zweck ein 8-Kanal-
Lasernadelsystem eingesetzt, das
auf einer von Dr. Schikora, Univer-
sitat Paderborn, patentierten Ent-
wicklung [12] beruht. Das hier ver-
wendete Gerdt (LASERNeedle®, 50
mW) wurde fiir die vorliegenden
Untersuchungen im f-MRT modi-
fiziert und mit einer externen Com-
puteransteuerung versehen, um
damit auch eine Verblindung des
Akupunkteurs zu ermdoglichen.
AuBerdem mussten fiir den spe-
ziellen Einsatz in der f-MRT die
handelsiiblichen Laserlichtleiter
von 2 m auf 9 m verldngert und an
deren Enden Lasernadeln aus mag-
netfeldvertraglichen Keramikmate-
rialien angebracht waren. Dadurch

12

Abb. 2: Die Akupunktur am Punkt Di & mittels Mehr-Kanal-Laser zeigt Aktivierun-
gen (gelb) im an der Schmerzverarbeitung beteiligten Hypothalamus/Thalamus
sowie Aktivitdtsverminderungen (griin) im anterioren Cingulum @ (Brodmann Area
24), welches in affektive Schmerzverarbeitung involviert ist.

erhdhte sich die Dampfung und die
Leistung sank auf etwa 20 mW. Dies
ist wahrscheinlich die Ursache da-
flir, dass kein DeQi-Gefiihl ausge-
|16st werden konnte, was fiir dieses
Untersuchungsdesign aber auch
nicht erwiinscht war.

Die Lasernadeln wurden vor der
Akupunktur vom  Akupunkteur
sorgfdltig auf den entsprechenden
Punkten platziert und durch kleine
Silikon-T-Stiicke auf der Haut
fixiert. Das fiir die Untersuchungen
verwendete 8-Kanal-Lasergerdt
wurde mit einer Computersteue-
rung versehen. Der Computer iiber-
nimmt mittels Zufallsgenerator die
Ansteuerung der einzelnen Laser-
kandle. Damit kdnnen durch ent-
sprechende Programmierung und je
nach Fragestellung des Studiendes-
igns alle Laserkandle einzeln oder
gemeinsam, direkt oder mittels
Zufallsgenerator angesteuert wer-

den. Ein spezielles Programm pro-
tokolliert alle Einstellungen und
macht so im Nachhinein jede An-
steuerung jedes Laserkanals zu
jedem Zeitpunkt nachvollziehbar.
Der Akupunkteur wusste zwar, auf
welche Akupunktur- und auch
Nichtakupunkturpunkte er die 8
Lasernadeln positioniert hatte,
nicht jedoch, welche Laserkandle
bzw. ob die Laserkandle iiberhaupt
angeschaltet werden oder nicht.
Auf diese Weise konnte nun auch
der Untersucher veblindet werden.
Hierin liegt ein entscheidender Vor-
teil gegeniiber den Handakupunk-
turlasern. Eine Verblindung ist zwar
prinzipiell auch hier z. B. durch
Verwendung einer Handakupunk-
turlaser-Attrappe maoglich. In der
Praxis kann der Akupunkteur dies
aber leicht merken und somit un-
bewusst Einfuss auf den Patienten
ausiiben, zumal er wahrend der

Seirin-Asiamed-Dongbang-Hwato-Sedatelec (ASP)
Zubehor fiur TCM w.um.
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gesamten Akupunkturdauer am Pa-
tienten verweilen muss, um die
Laserakupunktur  durchzufiihren.
Bei der Verwendung des von uns
vorgestellten Systems positioniert
der Akupunkteur vor der Akupunk-
tur die Lasernadeln, verweilt aber
wadhrend der Akupunktur nicht am
Patienten. Erst wahrend der Aku-
punktur entscheidet der Computer
tiber die Zuordnung des Patienten
in die Verum- oder Placebogruppe.
Somit ist der Untersucher auf jeden
Fall verblindet. Ein positiver Neben-
effekt dieses Vorgehens ist, dass der
Arzt-Patientenkontakt, der bei der
Handlaserakupunktur verstarkt vor-
handen ist, hierbei auf ein Mini-
mum reduziert werden kann. Im
Gegensatz zur therapeutischen an-
gewandten Akupunktur ist das bei
wissenschaftlichen Untersuchungen
der Akupunkturwirkung sehr wich-
tig. Der zweite wichtige Vorteil
gegeniiber der Handlaserakupunk-
tur liegt in der Moglichkeit der
simultanen Stimulation beliebiger
Akupunkturpunkte und Akupunk-
turpunktkombinationen. Die vor-
gestellte Losung ermoglicht somit
ein leicht zu bedienendes und
praktisch einzusetzendes doppelt-
verblindetes Studiendesign.

Erste Untersuchungen konnten die
Funktionalitat dieses Settings de-
monstrieren. So wurden bei Lase-
rung des Punktes Di & die von der
Nadelakupunktur bekannten Akti-
vierungen im Bereich Hypothala-
mus/Thalamus gefunden. AuBer-
dem konnte die beschriebene Ver-
minderung der Aktivitdt im ante-
rioren Cingulum (Brodmann Area
24) [18], einer in die affektive
Schmerzverarbeitung involvierten
Gehirnregion, bestatigt werden. Die
Laserung von Nichtakupunktur-
punkten bzw. das Nichteinschalten
der Laser fiihrte zu keinen in der
f-MRT messbaren Aktivierungen im
Gehirn. Die Bestrahldauer lag in
diesem Experiment bei 3 x 1 Minu-
te, unterbrochen von jeweils einer
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Fazit

Mit dem vorgestellten Computer-gesteuerten Mehrkanal-Akupunk-
tur-Laser konnte gezeigt werden, dass vergleichbare zerebrale Akti-
vitditsmuster nach der Laserung eines Akupunkturpunktes nach-
gewiesen werden konnen, wie sie von friiheren f~-MRT- und PET-
Untersuchungen mit Nadelakupunktur bekannt sind [1, 3, 5, 6, 7, 11,
18]. Weiterhin war es moglich zu belegen, dass die Laserung eines
Nichtakupunkturpunktes zu keinerlei Aktivierung des Gehirns fiihrt
[10, 13, 4], auch nicht zu den bei der Verwendung von Nadeln
beschriebenen unspezifischen Aktivierungen des sensiblen Kortex
[6]. Die auBerdem durchgefiihrte Placeboakupunktur im Sinne eines
Nichteinschaltens des Lasers konnte von den Probanden nicht von
der Verum-Laserakupunktur unterschieden werden.

Damit scheint es bei der Verwendung des vorgestellten Computer-
gesteuerten Mehrkanal-Akupunktur-Lasers moglich, eine Placebo-
akupunktur zu gestalten, die vom Patienten/Probanden nicht von
der Verumakupunktur zu unterscheiden ist, und die gleichzeitig
keine eigene Wirkung entfaltet. Die verwendete Computersteuerung
ermoglicht durch ihre vielfdltige Programmierbarkeit den Einsatz des
Systems sowohl fiir Einzelpunktuntersuchungen in der Grundlagen-
forschung wie auch fiir klinische Untersuchungen von festgelegten
Punktkombinationen.

Der besondere methodische Vorteil liegt darin, dass hiermit eine
einfache und praktikable Durchfiihrung eines doppelt-verblindeten
Studiendesigns moglich ist. Dieser Ansatz empfiehlt sich aus unse-
rer Sicht flir weitere und komplexere wissenschaftliche Unter-
suchungen der Akupunktur, besonders in der Akupunktur-Grund-
lagenforschung mit funktioneller Hirnbildgebung. Dies ist vor dem
Hintergrund der immer noch aktuellen Frage nach der Funktiona-
litat und Spezifitat von Akupunkturpunkten und Nichtakupunktur-
punkten sowie unter dem Gesichtspunkt der insgesamt noch recht
geringen Datenlage wissenschaftlicher Untersuchungen der Aku-
punktur von Bedeutung.

Minute Pause. Als Nichtakupunk-
turpunkte wurden Hautareale am
Unterarm im Bereich zwischen dem
Dickdarm-Meridian und dem Drei-
fachen Erwarmer gewadhlt.

Keinem der Probanden war es auf
Nachfrage maglich, zwischen Aku-
punktur, Placeboakupunktur (Laser
nicht eingeschaltet) und Laserung
von Nichtakupunkturpunkten zu
unterscheiden.
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