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Erkenntnisse und Zweifel

Modellversuche der GKV zur Akupunktur erméglichen

gezielte wissenschaftliche Erkenntnissen zu einer Therapiemethode,
Uber deren spezifische Wirksamkeit aber Zweifel bestehen.

punktur und die Tatsache, dass in-

zwischen schétzungsweise 30 000
Arzte in Deutschland Akupunkturbe-
handlungen anbieten, haben die Versor-
gungslandschaft der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung verdndert. Die groBe
Zahl der Erstattungsantrdge an die
Krankenkassen und der sozialgerichtli-
chen Auseinandersetzungen unterstrei-
chen, dass der Akupunktur eine erhebli-
che Bedeutung zukommt. Gleichzeitig
wurde die Akupunktur weltweit wie
kein anderes unkonventionelles medizi-
nisches Verfahren in wissenschaftlichen
Studien evaluiert, ohne dass bisher ein-
deutige Ergebnisse vorliegen, die ihren
Stellenwert als additives oder substituti-
ves Verfahren ausreichend prézise be-
schreiben konnten.

Allerdings sind Verbreitung und
wissenschaftliche Fachdiskussion nur
zwei Faktoren, die die Wertigkeit eines
Therapieverfahrens bestimmen. Wird
der MafBstab des Sozialgesetzbuches V
(SGB V) angelegt, miissen ,,Nutzen, me-
dizinische Notwendigkeit und Wirt-
schaftlichkeit (einer diagnostischen oder
therapeutischen Methode)..., auch im
Vergleich zu bereits zulasten der Kran-
kenkassen erbrachten Methoden* be-
legt sein, bevor die Versichertengemein-
schaft mit den zusitzlichen Ausgaben
fiir eine neue Therapie belastet werden
darf. Keiner dieser Begriffe ist im SGB
V definiert, es gibt jedoch die Vorgabe,
dass der ,,wissenschaftliche Stand der
Erkenntnisse* zugrunde zu legen ist.

Im  medizinisch-wissenschaftlichen
Bereich konkret definiert und als Be-
standteil aller Nutzeniiberlegungen von
grundlegender Bedeutung ist die Uber-
prifung der Wirksamkeit einer Metho-
de. Hier wurden in den letzten Jahren
Standards definiert, die moglichst unver-
zerrte und wenig fehlerbehaftete Ergeb-

Die steigende Nachfrage nach Aku-

nisse {iber die Wirksamkeit einer Metho-
de liefern sollen. Es gilt als unstrittig,
dass die Akupunktur mithiife dieser
Standards beforscht werden kann: das
Cochrane Controlled Trial Register
(Ausgabe IV 2000) weist 1 168 kontrol-
lierte Studien und Untersuchungen aus.

Trotzdem ist es nicht gelungen, die
spezifische Wirksamkeit der Akupunk-
tur liberzeugend nachzuweisen. Zahl-
reiche relevante Fragen miissen in qua-
litativ hochwertigen Studien geklart
werden. Hierbei sind einige Besonder-
heiten zu berticksichtigen:

@ Die Akupunktur ist keine standar-
disierte Therapieart, sondern vielmehr
ein Oberbegriff fiir eine Vielzahl von oft
heterogenen Anwendungsarten, die alle
ein gleiches Ziel verfolgen, ndmlich die
in der Regel physikalische Stimulation
(Stich, Warme, Kilte, Vibration, Laser-
licht et cetera) von unterschiedlich defi-
nierten Akupunkturpunkten.

@ Wegen der Heterogenitiat der
Akupunkturverfahren gibt es im Unter-
schied zu Arzneimittelstudien bislang
keine allgemein anerkannte Placebo-
akupunktur. Der hdufig angewendeten
~Sham“-Akupunktur - die Nadelung
von ,,inaktiven* Punkten — wird eine ei-
gene Wirksamkeit zugesprochen. Dies
wird héufig als Grund angegeben, wenn
vergleichende Untersuchungen keine
Uberlegenheit der Verumgruppe fest-
stellen konnten.

® Fiir die Beurteilung der Therapie-
effekte der Akupunktur stehen die eta-
blierten Prinzipien des Erkenntnisge-
winns zur Verfiigung, wobei das metho-
dische Instrumtentarium der Fragestel-
lung angepasst werden muss. In verglei-
chenden Untersuchungen kann sowohl
der therapeutische Stellenwert ver-

" Prof. Dr. med. Norbert Schmacke, AOK-Bundesverband, Bonn
Zprof. Dr. med. Jirgen Windeler, Medizinischer Dienst
der Spitzenverbénde der Krankenkassen e.V., Essen (MDS)

Deutsches Arzteblatt | Jg. 98| Heft 8 | 23. Februar 2001

schiedener Akupunkturschulen als auch
die Effizienz im Unterschied zu anderen
zuwendungsintensiven Therapien beur-
teilt werden. Besonderheiten ergeben
sich bei der Verblindung, weil der The-
rapeut die Placeboform, von deren
Nichtwirksamkeit er {iberzeugt ist, in
anderer Weise dem Patienten vermit-
teln wird als die Verumform. Dies fiihrt
tendenziell zu einer Uberschétzung des
Therapieeffektes der Verumgruppe.

Bisherige Erkenntnisse
der Forschung

® Angewandt wird die Akupunktur
in der Regel bei solchen Indikationen,
deren Behandlung durch einen chroni-
schen Verlauf gekennzeichnet ist und
die sowohl hinsichtlich der zur Verfii-
gung stehenden therapeutischen Alter-
nativen als auch der erforderlichen Zu-
wendungsintensitét in der gegenwirtig
geiibten ambulanten Versorgungspra-
xis Probleme aufwerfen.

® Als Voraussetzung des Nutzen-
nachweises nach SGB V steht der Nach-
weis einer spezifischen, tiber (unspezifi-
sche) Zuwendungseffekte hinausgehen-
den Wirksamkeit noch aus. Dies ist aus
zweierlei Griinden wichtig: Erstens gilt
es, den differenziellen Einsatz der Aku-
punktur besser als bisher zu belegen,
und zweitens muss sich die Akupunktur
innerhalb des spezifischen Wirksam-
keitsnachweises als drztliche Behand-
lungsmethode beschreiben lassen.

® Der Nachweis spezifischer Aku-
punkturpunktsysteme steht bislang aus,
daraus folgt: Bisher ist nicht erkennbar,
dass die Anwendung spezifischer, lern-
intensiver Behandlungssysteme zu ei-
ner {liberlegenen Wirksamkeit fiihrt.

® Therapieerfolge einer Akupunk-
turart konnen nicht ohne weiteres gene-
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ralisiert und auf andere Akupunkturar-
ten oder Indikationen extrapoliert wer-
den, sondern miissen gezielt in entspre-
chenden kontrollierten Studien unter-
sucht werden.

® Die tiefe Nadelakupunktur (mit
Auslosung des so genannten Te-Chi-
Gefiihls) scheint anderen Stimulations-
systemen tendenziell iiberlegen zu sein.

® Obwohl vereinzelt Erfolge durch
eine einmalige Einpunktakupunktur
berichtet werden, sind offenbar wie-
derholte Sitzungen mit einer bestimm-
ten Mindestlinge und einer Mindest-
anzahl von genadelten Punkten erfor-
derlich.

® Valide prospektive Untersuchun-
gen zur Wirtschaftlichkeit der Aku-
punktur stehen generell, insbesondere
aber auch fiir den deutschen Versor-
gungskontext, noch aus. Die bisherigen
Ergebnisse weisen eher auf einen zu-
satzlichen Gebrauch der Akupunktur
in Ergdnzung zu dem bestehenden The-
rapieangebot hin.

Die therapeutischen ,,Gesamteffek-
te” einer Intervention setzen sich aus
spezifischen, der Methode eigenen Ef-
fekten und weiteren unspezifischen, in
unterschiedlichem Ausmalf allen The-
rapien immanenten Therapieeffekten
zusammen. In der Forschung ist gut eta-
bliert, dass jeder Intervention in unter-
schiedlichem Ausmalf} eine unspezifi-
sche Wirksamkeit zukommt, die bei-
spielsweise durch die mit der Interven-
tion verbundene Zuwendung vermittelt
wird oder durch eine gezielte Farbwahl
von Tabletten (Placeboeffekt). Ein um-
fassendes Verstandnis des Placeboef-
fektes in der Medizin umfasst all dieje-
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nigen Einfliisse auf den Behandlungser-
folg, die dem eingesetzten Therapie-
prinzip selber nicht unmittelbar zuge-
messen werden konnen. Die Themati-
sierung der Spezifitit von Therapiever-
fahren zielt somit nicht darauf ab, so ge-
nannte unspezifische Effekte gering zu
schitzen, sondern die Vergleichbarkeit
zwischen den jeweils in Rede stehenden
Behandlungsverfahren durch kontrol-
lierte Studien herzustellen.

Da die Akupunktur héufig bei chro-
nischen Indikationen angewendet wird,
fiir welche die therapeutische Bedeu-
tung solcher unspezifischen Effekte gut
untersucht ist (chronische Schmerzthe-
rapie), schliefen sich hinsichtlich der
Akupunktur drei prinzipielle Fragestel-
lungen an:

1. Geht die Akupunkturwirkung
iiber unspezifische Therapieeffekte
hinaus?

2. Ist zur Erzielung dieses Effektes
die Stimulation von Akupunkturpunk-
ten nach komplexen Akupunktur-

punktsystemen erfor-

derlich?

3. In welcher Groflen-
ordnung liegt dieser Ef-
fekt und lédsst er sich
durch andere unspezifi-
sche Behandlungsansit-
ze wirtschaftlicher er-
zielen?

Alle drei Fragen ha-
ben Konsequenzen fiir
den  Versorgungskon-
text: Kann die Bedeu-

£ tung spezifischer Punkt-
£ systeme in entsprechen-
Untersuchungen
nicht nachgewiesen wer-
den, wéren Zweifel an der Sinnhaftig-
keit immer ausgedehnterer und ko-
stenintensiver ~ Schulungsprogramme
und deren (direkte und indirekte) Fi-
nanzierung durch Ooffentliche Siche-
rungssysteme angebracht.

Ist der therapeutische Effekt unspezi-
fisch und kann gegebenenfalls durch an-
dere, bereits etablierte und wirtschaftli-
chere Therapien erzielt werden, kdme
der Akupunktur der Status einer ,,Me-
Too*“-Technologie gleich. Die Aufnahme
einer solchen Leistung in den Einheitli-
chen Bewertungsmafstab der GKV wi-
re dann ausschlieBlich mit (versorgungs-)
politischen Uberlegungen, nicht aber mit

einem entsprechenden Wirksamkeits-
nachweis zu begriinden.

Dariiber hinaus konnte dann die
Diskussion iiber die Niitzlichkeit der
Akupunktur Ausdruck einer anderen,
grundlegenderen Problematik sein: dass
Arzte nicht mehr geniigend Zeit fiir ihre
Patienten haben und es an Zuwendung
und Orientierung fiir das Leben mit
chronischen Erkrankungen fehlt. Mit
derisolierten Einfiihrung der Akupunk-
tur wiirde dem nicht Abhilfe geschaffen.

Uberlegungen zu
Modellversuchen

Zur Klarung der Frage sind verschiede-
ne Studienkonzepte denkbar, die allge-
mein anerkannten, wissenschaftlichen
Erkenntnisprinzipien folgend relevante,
zusitzliche Informationen bereitstellen
konnten. Im Rahmen der modellhaften
Erprobung nach § 63 ff. SGBV sind
solche Untersuchungen auch im Rah-
men der GKV umsetzbar, wobei die ge-
nauen Bedingungen solcher Modellver-
suche geregelt werden miissen.

Grundsitzlich anzustreben sind ver-
gleichende, randomisierte Untersu-
chungen, die die Verumakupunktur mit
einer standardbehandelten Kontroll-
gruppe und nach Moglichkeit auch mit
einer weiteren, je nach Fragestellung
ausgerichteten Behandlungsgruppe ver-
gleichen. Zur Klarung der Spezifitiat von
Akupunkturpunkten sind zwei Arten
von Vergleichsgruppen geeignet: Einer-
seits kann die Verumgruppe, die nach
einer bestimmten Akupunkturschule
behandelt wird (zum Beispiel traditio-
nell chinesisch), mit einer Patienten-
gruppe verglichen werden, die durch ei-
ne weitere — anderen Punktsystemen
folgenden — Akupunkturschule behan-
delt wird (zum Beispiel Triggerpunkt-
akupunktur, Einpunktakupunktur). Ei-
ne zweite Moglichkeit besteht im Ver-
gleich von Verum- und Placebo- (oder)
Shamakupunktur, wofiir entsprechende
Protokolle entwickelt wurden.

Zur Evaluation des Therapieeffektes
eignet sich der Vergleich der Akupunk-
tur grundsdtzlich mit einer indikations-
spezifisch standardbehandelten Kon-
trollgruppe. Hierbei wird man sowohl
den Einsatz evaluierter als auch an-
derer zuwendungsintensiver Behand-
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lungsformen (beispielsweise Massage,
Physiotherapie, TENS) beriicksichtigen
miissen. Prinzipiell ist anzustreben, dass
alle drei Gruppen jeweils eine hinsicht-
lich Umfang und Intensitdt vergleich-
bare Zuwendung erfahren.

Je nach Indikation sind entsprechen-
de Zielparameter, Behandlungsldngen
und Nachuntersuchungszeitraume der
Therapieergebnisse (,.follow up*) zu
wihlen und prospektiv in einem Studi-
enprotokoll festzulegen. Bei einer sol-
chen klinisch-epidemiologischen Studi-
enanlage sollte ein Monitoring der Stu-
die durch ein Studienzentrum erfolgen, |
das auch die (Telefon-)Randomisation
durchfiihrt. Die Patienten sind tiber die
Anlage und Zielsetzung der Studie auf-
zukldren und deren schriftliches Ein-
verstdndnis ist einzuholen.

Die Fallzahl ist vorab zu ermitteln,
wobei ausgerichtet am Hauptzielpara-
meter nach international etabliertem
Schema eine klinisch relevante Diffe-
renz/Uberlegenheit zwischen den zu
vergleichenden Therapiearmen  als
Grundlage herangezogen wird. Die
Umsetzung einer solchen Studienanla-
ge erfordert ein spezifisches Wissen
hinsichtlich Konzeption, Durchfithrung
und Auswertung, wie es bislang in Mo-
dellversuchen im Rahmen der GKV
kaum erforderlich war.

Die Akupunkturdiskussion weist
noch auf ein anderes Problem hin: Ge-
rade fiir unkonventionelle medizinische
Therapieformen, die sich in der tégli-
chen Patientenversorgung zu etablieren
scheinen, besteht ein verhdltnisméBig
geringes Forschungsinteresse. Insofern
stellen die Modellversuche zur Aku-
punktur, die mit der Entscheidung des
Bundesausschusses ermdoglicht werden,
einen  ausgesprochen  innovativen
Schritt dar. Sie ermoglichen die gezielte
Beschaffung von wissenschaftlichen Er-
kenntnissen zu einer Therapiemethode,
die zulasten der GKV eingesetzt wer-
den soll, iiber deren spezifische Wirk-
samkeit aber bei der heutigen Studien-
lage nach wie vor Zweifel bestehen.

0 Zitierweise dieses Beitrags:
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