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1.Einleitung

Die Organisationshohe des Menschen ist charakterisiert durch das hoch differenzierte
Zentralnervensystem. Das Gehirn des Menschen bedarf jedoch zweier weiterer
Voraussetzungen, um seine Welt zu verdndern. Zum Einen ist der Mensch in der Lage durch
die besondere Gestaltung seiner Atemwege und des oberen Verdauungstraktes eine
differenzierte Sprache zu entwickeln. Zum Anderen ist er in der Lage mit seiner Hand zu
greifen. Die Wortfolge greifen- begreifen macht uns die iiberragende Bedeutung der Hand fiir
die Entwicklung des Verstandes deutlich [45]. Der Daumen ist mehr als nur ein Finger und
die Hand ist mehr als nur ein Teil der oberen Extremitét. Im Grunde ist sie ein Werkzeug des

Geistes.

Der Daumen spielt fiir die Funktionen der Hand eine vorrangige Rolle. Nur er ist in der Lage
mit den iibrigen Fingern, vorzugsweise mit dem Zeigefinger, den Spitzgriff auszufiihren.
Zudem ist er wesentlich bei den verschiedenen Formen des Grobgriffs beteiligt [38].

Hierbei kommt der Oppositionsfahigkeit des Daumens, eine entscheidende Funktion zu. Diese
wird dadurch erreicht, dass das erste Karpometakarpalgelenk ein zweiachsiges Sattelgelenk
darstellt [59]. Ohne die Funktionen des Daumens verliert die Hand einen Grossteil ihrer

Féhigkeiten.

Somit werden auch besonders hohe Anforderungen an das Daumensattelgelenk gestellt.
Pathologische Verdnderungen an diesem Gelenk bedeuten starke Schmerzen und deutliche
Funktionsminderung der gesamten Hand. Die  Rhizarthrose,  Arthrose des
Daumensattelgelenkes, ist das Gelenk mit der hochsten Arthroserate an der Hand.

Zahlreiche Veroffentlichungen in den letzten Jahren spiegeln ein groBles Interesse am
Krankheitsbild und der Suche nach dem optimalen Behandlungsverfahren wieder. Neue
Therapieoptionen der integrativen Medizin sind in dieser Situation von besonderer

Bedeutung.



2. Fragestellung

Eine kausale Therapie der Arthrose gibt es bislang nicht und eine spontane Besserung der
Erkrankung ist wie bei anderen degenerativ-arthrotischen Gelenkerkrankungen nicht zu
erwarten. Konservative und operative Therapien der Rhizarthrose werden derzeit in
zahlreichen Variationen durchgefiihrt.

Auf der Basis von drei positiv abgeschlossenen Studien zur Wirksamkeit der Blutegeltherapie
bei symptomatischer Gonarthrose soll in dieser Studie dieser neuartige Behandlungsansatz bei
einer weiteren, hdufigen und lokal gut zugénglichen Arthroseform, der Rhizarthrose, klinisch
evaluiert werden. In den bisherigen Studien zur Gonarthrose zeigten sich nach einmaliger
Blutegeltherapie ein rascher und deutlicher schmerzlindernder Effekt und eine Verbesserung
der Gelenkfunktion bis zu 90 Tagen. In der jetzigen Studie soll die Wirksamkeit einer
einmaligen topischen Blutegelanwendung zur Schmerzreduktion und Funktionsverbesserung
bei symptomatischer Rhizarthrose mittels einer ersten randomisiert-kontrollierten

Therapiestudie iiberpriift werden.



3. Grundlagen

3.1 Funktionelle Anatomie des Daumensattelgelenkes

Das Karpometakarpalgelenk des Daumens wird von der Basis des Os metakarpale I und der
sattelformigen Gelenkfliche des Os trapezium gebildet. Die Gelenkfldche der Basis des Os
metakarpale I ist konkav und die des Os trapeziums gegensinnig konvex. Somit artikuliert die
Konvexkriimmung der einen Fliche mit der Konkavkriimmung der anderen und

umgekehrt [45]. Die artikulierenden Gelenkflachen sind nicht vollstindig deckungsgleich. Sie
sind nur in der Hélfte der Fille deckungsgleich [61]. Zudem ist die Gelenkfliche des Os
trapeziums schmaler und schwécher gekriimmt, als die breiter und stirker gekriimmte
Gelenkflache der Os metacarpale I-Basis [62]. Es gibt keine Gelenkstellung, bei der zwischen
den artikulierenden Fldchen ein vollstindiger Gelenkschluss vorliegt [39, 1].

Die Gelenkfldchen sind bei Frauen kleiner, weniger deckungsgleich und mit einem diinneren
Knorpelbelag versehen als bei Mannern [77].

Die Kapsel des Daumensattelgelenks ist schlaff, so dass sie weitgreifende Bewegungen
erlaubt. Sie wird durch Bénder verstérkt, die zugleich die Bewegungen unterstiitzen und durch
ithren von der Gelenkstellung abhingigen unterschiedlichen Spannungszustand zum
Gelenkschluss beitragen. Morphologisch ist das Karpometakarpalgelenk ein Sattelgelenk[38].
Es besitzt zwei Freiheitsgrade und zwei Achsen, eine transversale und eine sagittale [59]. Die
transversale Achse ermoglicht die Extension und die Flexion. Durch die sagittale Achse
konnen Ab- und Adduktionsbewegungen ausgefiihrt werden. Durch Kombination beider
Achsenbewegungen und der Rotation entsteht die Oppositions- und die Repositionsbewegung
des Daumens. Die Rotation am Daumen ist nur moglich bei Aufhebung des
Gelenkflachenkontaktes und ist zwangsldufig mit anderen Bewegungen gekoppelt [60].
Zirkumduktionsbewegung, d.h. die Kreiselung des Daumens, ist durch die Kombination von

Adduktion- Opposition und Abduktion- Reposition moglich [60].



Die Stabilitdit des Daumengrundgelenks basiert nicht allein auf der Konfiguration der
Gelenkkorper. Zusdtzlich wird das Daumensattelgelenk durch die Muskulatur stabilisiert als
auch bewegt. Die wichtige Oppositionsfahigkeit des Daumens kommt daher, dass das Os
metakarpale mit dem Os trapezium nicht wie bei den iibrigen Gelenken straff, sondern in dem
Sattelgelenk frei beweglich verbunden ist [42].

Die Bilder 1 und 2 illustrieren die Anatomie der Handwurzel- und Fingerknochen.

Os trapezium

Bild 1: Rechte Handwurzelknochen von palmar Bild 2: Rechte Handwurzelknochen von dorsal

Bild 1und 2 sind modifiziert tibernommen aus Platzer, W. (2005): Bewegungsapparat.
Stuttgart: Thieme
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3.2 Epidemiologie, Atiologie und Pathogenese der

Rhizarthrose

Die Rhizarthrose ist die Arthrose des Daumensattelgelenkes. Die Héaufigkeit der
Daumensattelgelenksarthrose bei der Bevolkerung wird mit 10% angegeben [57].

Sie tritt bei liber 30% der Frauen jenseits der Menopause und oberhalb von 50 Jahren auf.
Frauen sind zehnmal haufiger betroffen als Méanner [23].

Man unterscheidet die primire oder idiopathische Rhizarthrose von der sekundiren
Rhizarthrose. Beide dtiologischen Kategorien fiihren in der Pathogenese zur
Knorpeldestruktion und miinden damit in eine gemeinsame Endstrecke [58].

In den Arthroseprozess sind sowohl Knorpel-, und Knochenstrukturen, als auch
Synovialgewebe und der gesamte Kapsel-, Band- und Sehnenapparat eingebunden. Die
Ursache der primdren Rhizarthrose ist multifaktoriell und im Einzelnen noch nicht geklért.
Als Ursache werden genetische Prédispositionen, endokrinologische Faktoren,
biomechanische und altersabhéngige Variablen diskutiert [58]. Hierbei kommt insbesondere
der Inkongruenz der Gelenkfldchen und der Instabilitidt des Kapselbandapparates, die als
praarthrotische Normabweichung gekennzeichnet werden, eine wichtige Bedeutung zu. Die
Inkongruenz der Gelenkflichen reduziert die Kontaktflache fiir die Lastlibertragung und fiihrt
zu einer pathogen wirksamen Stresskonzentration. Die Lockerungen des Kapselbandapparates
beeintrichtigen die physiologische Funktion, so dass der permanente Gelenkflichenkontakt
bei den Bewegungen stindig unterbrochen wird, und somit die gleichméfige Druckverteilung
nicht gegeben ist [58]. Zu einem destruktiven Effekt kann es allerdings nur dann kommen,
wenn tatsdchlich Krifte libertragen werden und das Gelenk beansprucht wird. Unter diesem
Aspekt ist es die abnorme Lastlibertragung, die zur Degeneration des Gelenkes fiihrt.

Die primdre Daumensattelgelenksarthrose wird hiufig bei Patienten mit feiner bis mittlerer
Beanspruchung der Hand, wie Hausfrauen, Pianisten, Schreibkréiften, Feinmechanikern und
weniger bei Schwerarbeitern angetroffen [17].

Sie kommt héufig bei Personengruppen vor, die den Prézisionsgriff oft gebrauchen.

Somit wird die repetitive Ortliche Stresskonzentration ebenfalls am Zustandekommen der
Rhizarthrose als einer der Ursachen angesehen [20].

Bei der Daumensattelgelenksarthrose liegt ein prinzipieller beidseitiger Befall vor [32].
Keine Hand ist bevorzugt betroffen. Die Handigkeit beeinflusst nur die klinische Auspriagung

der Rhizarthrose [12].
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Die sekundidre Arthrose ist weitaus seltener und entsteht entweder auf dem Boden einer
Erkrankung aus dem rheumatischen Formenkreis, einer Infektion oder sie entwickelt sich

posttraumatisch nach erlittener Fraktur, Luxation oder Distorsion.

3.3 Symptomatik und Verlauf der Rhizarthrose

Die arthrotischen Beschwerden beginnen meist schleichend und sind uncharakteristisch. Das
Leitsymptom beim Arthrosepatienten ist der Schmerz. Zudem klagen die Patienten {iber
Bewegungseinschrankungen insbesondere der Daumenabduktion- und extension mit
zunehmender Kraftlosigkeit. Die starke Schmerzsymptomatik ist im Bereich des
Sattelgelenkes lokalisiert und kann gelegentlich nach proximal ausstrahlen. Der Schmerz tritt
zundchst belastungsabhéngig auf, spéter kann sich sogar bei fortgeschrittener Erkrankung ein
quélender Ruheschmerz einstellen. Die Patienten sind durch den Schmerz bei den
Verrichtungen des alltiglichen Lebens eingeschrinkt. Probleme bereiten das kraftvolle
Zugreifen, wie zum Beispiel beim Aufschrauben von Glisern oder Flaschen. Haufig fiihrt die
funktionseinschrinkende Bewegungs- und Kraftminderung zum Fallenlassen von
Gegenstdanden. Begleitend finden sich hdufig klassische Entziindungszeichen wie Schwellung,
Rétung und Uberwirmung bei der aktivierten Arthrose. Die weit fortgeschrittene Rhizarthrose
ist von irreversiblen Funktionseinbuflen und Dauerschmerz bestimmt. Es zeigen sich
knocherne Verdickungen und Deformierungen, Fehlstellungen, Instabilitdt und Krepitation im
Daumensattelgelenk sowie Inaktivitdtsatrophie der Daumenballenmuskulatur. In ausgepriagten
Féllen kommt es im Bereich der Gelenkfléche des Os trapeziums zu einer sicht- und tastbaren

Subluxation der Basis des Os metacarpale I nach dorsoradial.
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3.4 Diagnostik

Der wichtigste Bestandteil der klinischen Diagnostik ist die Anamnese des Patienten. Oft
kann durch eine gezielte Befragung die Art der Ursache und damit das betroffene Gelenk
eingeschriankt werden. Die Rhizarthrose wird im Allgemeinen durch Anamnese, Klinik und
Rontgenaufnahme der Hand sicher diagnostiziert.

Der positive ,,Grind-Test™ ist ein sicheres klinisches Zeichen fiir das Vorliegen einer
Rhizarthrose. Hierbei kommt es unter passiver Zirkumduktion und gleichzeitiger axialer
Kompression des 1. Strahles zur fiihlbaren Krepitation und zu Schmerzen im
Daumensattelgelenk [67, 28].

Neben der klinischen Diagnostik steht die radiologische Untersuchung mit im Vordergrund,
wobei allerdings North u. Eaton 1983 zum Teil deutliche Abweichungen zwischen der
radiologischen Diagnose einer Arthrose und den wirklichen degenerativen Erscheinungen im
anatomischem Préparat aufzeigen. Die Rontgenuntersuchung umfasst 3 Standardebenen, die
Auskunft iiber das Erkrankungsstadium geben kann.

Es zeigen sich die typischen Arthrosezeichen mit Verschmilerung des Gelenkspaltes,
subchondrale Sklerosierung des Knochens mit gelenknaher Zystenbildung sowie Bildung von

Osteochondrophyten [57].

Eaton u. Littler beschriecben 1985 die folgenden vier radiologischen Stadien der

Daumensattelgelenksarthrose:

Stadium1:  Normale Gelenkkonturen, erweiterter Gelenkspalt (Erguss), geringe
Subluxation des Os metacarpale I.

Stadium II:  Initiale Gelenkspaltverschmilerung, Osteophyten kleiner als 2 mm, deutliche
Subluxation des Os metacarpale 1.

Stadium I1l:  Deutliche Gelenkspaltverschmélerung, Sklerotische und zystische
Verdnderungen im subchondralen Knochen, Osteophyten gréfer als 2 mm,
Gelenksdestuktion, normale trapezioskaphoidale Gelenkflache, erhebliche
Subluxation des Os metacarpale 1.

Stadium IV:  Komplette Destruktion des Daumensattelgelenks, ausgepragte Subluxation des
Os metacarpale I, zusidtzlich kommt es zu degenerativen Verédnderungen im

Bereich der peritrapezialen Gelenkfldchen.
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Abb. 3a: Stadium I Abb, 3 b: Stadium IT

Abb. 3 ¢: Stadium III Abb. 3 d: Stadinm IV

Bilder 3a-d stellen die radiologische Klassifikation der Rhizarthrose nach Eaton und Littler
dar [18].

3.5 Differentialdiagnose

Differentialdiagnostisch kommen entziindlich-rheumatische und degenerative Erkrankungen
des Bewegungsapparates im Bereich des Handgelenkes in Betracht. Das
Karpaltunnelsyndrom und die Tendovaginitis stenosans de Quervain, die hdufig mit der
Rhizarthrose vergesellschaftet sind [9], miissen ausgeschlossen werden. Des Weiteren muss
die Rhizarthrose gegen die Scapho-Trapezialarthrose, einer Arthrose zwischen Scaphoideum,
Trapezium und Trapezoideum, abgegrenzt werden. Seltenere Differentialdiagnosen stellen
Pseudoarthrosen des Os scaphoideum, Sehnenabriss, Ostitis cystica Jiingling, Osteomyelitis,

Handwurzel-Thbc, aseptische Nekrosen und Tumormetastasen dar [46].
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4. Therapie der Rhizarthrose

Eine kausale Therapie der Arthrose gibt es bislang nicht. Primér erfolgt die Therapie
symptomatisch. Hauptziele sind die Beseitigung oder Minderung von Schmerz und
Entziindung, die Minimierung der funktionellen Behinderung, sowie die Verringerung der
Arthroseprogression und somit eine Erhdhung der Lebensqualitidt. Das Therapieschema der
Rhizarthrose entspricht zundchst einmal einer konservativen Therapie mit zahlreichen
Behandlungsmethoden. Im fortgeschrittenen Stadium mit massiver Bewegungseinschrankung
und Herabsetzung der Kraft, sowie beim Versagen aller konservativen Therapieversuche ist

eine Reihe verschiedener Operationsverfahren beschrieben worden.

4.1 Konservative Therapien

Bei den konservativen Therapieansdtzen ldsst sich zwischen medikamentdser und
physikalischer Therapie unterscheiden. Als physikalische Mallnahmen kommen lokale
Kryoanwendungen, lontophorese, Ultraschallanwendungen, Infrarottherapie, Moor- und
Fangopackungen zum Einsatz. Die physikalische Therapie umfasst zudem Krankengymnastik
mit dem Abduktionsschwamm, 3-D Mobilisation nach CYRIAX, ergotherapeutische
Patientenschulung und Kontrakturprophylaxe durch erlernte Eigeniibungen [24, 30].
Die Patienten werden iiber Fehlhaltungen aufgeklart und zur Vermeidung von Kontrakturen
und daumensattelgelenksbelastender Tétigkeiten angeleitet.

Krankengymnastische Ubungen fiihren zur Kriftigung der Daumenmuskulatur und zur
Verbesserung von physiologischen Bewegungsabldaufen. Bei der 3-D Mobilisation wird am
Daumensattelgelenk die Ab- und Adduktion mit einer gegensinnigen Bewegung und die
Extension und Flexion mit einer gleichsinnigen Bewegung passiv mobilisiert. Sie dient zur
Anbahnung und Verbesserung von physiologischen Bewegungsmustern. Dariiber hinaus kann
der Patient selber durch eine einfache Ubung eine Extensionsbehandlung des Os metacarpale
I durch axialen Zug am Daumenstrahl durchfiihren. Hierzu kann er eine Extensionshiilse oder
unter einem anderen Namen einen Méadchenfianger verwenden.

Daumenabduktions- und Mittelhandorthesen konnen ebenfalls {iber eine partielle

Ruhigstellung und Schienung eine Beschwerdelinderung bewirken. Ziel der orthetischen
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Versorgung ist die Fixierung und Stabilisierung des Daumensattelgelenkes in einer
schmerzfreien Position bei mdglichst geringer funktioneller Beeintrachtigung der Hand. Die
tibrigen Gelenke des Daumens sollten frei bleiben, um die Mobilitit der anderen Gelenke
nicht einzuschrdanken. Fiir die erfolgreiche Anwendung von Orthesen bedarf es
erfahrungsgemal einer guten individuellen Anpassung.

Neben der physikalischen Therapie steht die medikamentdse Therapie zur Schmerzreduktion
und zur Entziindungshemmung im Mittelpunkt. Zum Einsatz kommen Antiphlogistika in
Salbenform und systemisch wirkende nichtsteroidale Antirheumatika [16].

Die Wirksamkeit lokal angewendeter Antiphlogistika in Salbenform wurde von Talke in
Doppelblindstudien nachgewiesen [69]. Die medikamentose Therapie mit systemisch
wirkenden nichtsteroidalen Antirheumatika ist effektiv. Jedoch sind sie bei der Behandlung
chronischer Schmerzen nicht unumstritten [67]. Hierbei ist auf das Auftreten von vielfaltigen
unerwiinschten  systemischen  Arzneimittelwirkungen zu  verweisen. In  einer
Doppelblindstudie von Zacher wurde die Wirksamkeit und Vertréglichkeit von topischem
Diclofenac Emulgel mit oral-systemisch wirkendem Ibuprofen bei aktivierter Arthrose
verglichen. Topisch angewendetes Diclofenac Emulgel wies eine mindestens vergleichbare
Wirksamkeit wie eine systemische Ibuprofengabe auf und zeigte zudem einen
Vertraglichkeitsvorteil [78].

Im Weiteren kommen lokal intra- oder periartikuldr applizierte Steroide oder Mischungen von
Steroiden und Lokalanésthetika zur Anwendung. Aulerdem wird Superoxid-Dismutase zur
Antagonisierung der Endziindungsmediatoren lokal eingespritzt [68].

Als weitere Moglichkeit wird die Radiotherapie zur Schmerzbekdmpfung auch der
Rhizarthrose effektiv eingesetzt [40].

Als nicht erfolgreich in der Rhizarthrosebehandlung hat sich die Akupunkturbehandlung [27]

und die Lasertherapie [4] erwiesen.
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4.2 Operative Therapien

Bei anhaltenden oder zunehmenden Schmerzen und Funktionsbeeintrichtigungen des
Daumens unter konservativer Therapie ist eine Indikation zur Operation gegeben. Ziel der
Operation ist die Erhaltung der Mobilitét, Stabilitdt, Schmerzfreiheit sowie eine ausreichende
Kraftentwicklung des Daumens zu erreichen [25]. Jedoch werden diese Ziele nur teilweise
erreicht.

Fiir die operative Therapie der Rhizarthrose stehen verschiedene Verfahren zur Verfiigung.
Das Spektrum der Operationen reicht von einfachen Operationen ohne Knochenresektion bis
zu aufwendigen Operationen mit totaler Endoprothese. Aus der Vielzahl von derzeit
durchfiihrbaren operativen Interventionen sollen hier nur einige wichtige Verfahren angefiihrt
werden.

Bei der Denervation [75] des Daumensattelgelenkes werden die gelenkversorgenden
Nerveniéste durchtrennt. Ziel der Operation ist eine Verbesserung der Handfunktion durch
Schmerzausschaltung. Langerfristig treten nach Denervation des Daumensattelgelenks jedoch
erneut Beschwerden auf, vor allem bei handwerklich Tétigen und bei Rheumatikern [50].

Die Kapsel-, Bandstabilisierungsoperation nach Eaton- Littler wird hauptsédchlich im
Anfangsstadium mit ausgepragter Instabilitidt des Daumensattelgelenkes empfohlen [18].

Bei dieser Operation wird ein mobilisierter Streifen der Sehne des M. flexor carpi radialis
(FCR) durch ein im Os metacarpale I gebohrtes Loch gezogen und am Periost verndht. Mit
dieser Methode erzielten Eaton und Littler (1973) bei Friihstadien gute Ergebnisse.

Die sogenannte “Gelenktoilette”, das Gelenkdebridement, wird ebenfalls in den friiheren
Rhizarthrosestadien vorgenommen. Ihr Ziel ist in erster Linie die Abtragung von
Osteophyten, Beseitigung von intraartikuléren Stufenbildungen, freien Gelenkkorpern und die
Gelenkslavage [49, 14].

Bei der Arthrodese wird das Trapeziometakarpalgelenk versteift [28]. Ziel ist es Stabilitdt und
eine schmerzfreie Belastung der Hand zu erreichen. Die Bewegungsfihigkeit im
Daumensattelgelenk wird dabei sehr stark eingeschrinkt. Somit konnen nach der Versteifung
grobe Tatigkeiten besser, aber Prazisionsarbeiten schwieriger ausgefiihrt werden [63].

Bei der einfachen Trapezektomie wird das Os trapezium aus seiner Kapsel-Band-Verbindung
herausgelost und vollstidndig entfernt. Mit diesem Verfahren wird eine bessere Beweglichkeit
und eine Schmerzreduktion angestrebt. Nach der Trapezektomie kann eine Interposition von
korpereigenem oder von korperfremdem Material erfolgen. Als korperfremdes Material

konnen unter anderem Silikongummis verwendet werden. Bei der Trapezektomie mit
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Sehneninterposition wird nach der Entfernung des Os trapezium ein von der Sehne des Flexor
carpi radialis abgespaltener Streifen in die Resektionshohle eingezogen, sardellenartig
eingerollt und fixiert [25]. Auch hier wird, wie bei der einfachen Trapezektomie eine bessere
Beweglichkeit und Schmerzreduktion angestrebt. Eine Studie von Belcher 2000 belegt, dass
durch eine Interposition keine zusdtzlichen Vorteile zu erwarten ist.

Im Weiteren konnen wie bei anderen Gelenken auch das Daumensattelgelenk durch Teil- oder
Totalendoprothesen ersetzt werden. Es stehen verschiedene Endoprothesen zur Verfiigung.
Die Endoprothese nach de la Caffiniere besteht aus einem zementierten Schaft, der im
Metakarpale I verankert wird, sowie aus einer im Trapezium zementierten Polydthylenpfanne.
Die Vorteile sind in der Erhaltung anatomischer Verhiltnisse und in den kurzen
Immobilisationszeiten zu sehen. Komplikationen wie Materiallockerung und Materialbruch,

Luxation, Infektion und Fremdkdorperreaktion bringen Nachteile mit sich.
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5. Blutegeltherapie

5.1 Geschichte der Blutegeltherapie

Die heilende Wirkung der Blutegeltherapie ist schon lange Zeit bekannt und ist eines der
adltesten Therapieverfahren der Medizingeschichte. Bilder von Blutegeln fanden sich bereits
auf den Winden altigyptischer Griber. Erste schriftliche Uberlieferungen der
Blutegeltherapie stammen allerdings erst aus dem 2. Jahrhundert vor Christus aus
Mesopotamien [29]. In den wichtigsten traditionellen Medizinsystemen der Welt findet die
Blutegeltherapie seit mehr als 2000 Jahren Anwendung.

Durch die iibermdBlige Anwendung in den letzten beiden Jahrhunderten verschwanden die
Blutegel und ihre therapeutischen Einsétze voriibergehend fast vollstindig aus Mitteleuropa
[19]. Immer mehr gewinnt die Blutegeltherapie durch ihre positiven Eigenschaften und nicht
zuletzt durch neue Erkenntnisse aus biologischen sowie aus klinisch-medizinischen Studien

wieder zunehmend an Bedeutung in der modernen Zeit.

5.2 Biologie der Blutegel

Der medizinische Blutegel (Hirudo medicinalis) ist ein Ringelwurm und ist mit dem
Regenwurm verwandt. Der Blutegel hat einen ovalen Querschnitt der sich an den beiden
Korperenden verkleinert. Der Korper ist abgeflacht und besteht aus 33 Segmenten. Die
Normalfirbung des Blutegels ist dunkelolivgriin mit rostbraunen Léangsstreifen [7].

Am hinteren Korperende befindet sich ein Saugnapf, mit welchem sich der Egel festhilt. Am
vorderen Korperteil befindet sich die dreistrahlige Mund6ffnung mit den Kiefern. Die drei
Kiefer stehen in einem Winkel von 120 Grad zueinander, erinnern in ihrer Form einem
Mercedesstern und tragen etwa 60 bis 100 Kalkzdhnchen [56]. Die Kiefer bewegen sich
halbkreisférmig hin und her wie Kreissdgen, und sdgen auf diese Weise eine unregelmilige
dreizackige Wunde in die Haut, bis gentigend blutfithrende Gefdfle gedftnet sind. Bei diesem
Vorgang kann ein schmerzhaftes Stechen verspiirt werden. Der Biss ist zum Vergleichen mit

einem Insektenstich und somit relativ schmerzarm. An den Schlund schlie8t sich der Magen
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an, der den grofiten Teil des Korpers bildet. Er umfasst groflere Schleimhauttaschen und dient
als Speicher fiir das ungerinnbar gemachte Blut. Durch diese Oberflichenvergroferung kann
es zu einer enormen Groflenzunahme des Blutegels wéhrend des Saugvorgangs kommen.
Bereits nach kurzer Zeit des Saugens ist der Blutegel in der Lage sein Korpergewicht zu
vervielfachen und ldsst gesittigt von selbst los [56]. Das aufgenommene Blut wird im
Darmtrakt des Blutegels monatelang gespeichert und verdaut. Der Verdauungsvorgang kann
bis zu 2 Jahre anhalten [53]. Allerdings ist der Blutegel bereits nach einigen Monaten
Nahrungskarenz wieder saugwillig.

Bereits von Natur aus sind die Blutegel mit bakteriellen Symbionten besiedelt.
Bakterienbesiedelung im Darm der Blutegel wurde erstmals von Fermi und Cano
nachgewiesen [7]. In neueren Untersuchungen wurde festgestellt, dass es sich bei den
Bakterien um Aeromonas hydrophila handelt, der obligat im Darmtrakt der Egel lebt, aber
auch auf der Oberflache oder in Sekreten der Egel nachweisbar ist und fiir die Verdauung der
Erythrozyten im Blutegel notwendig ist [53]. Unter natiirlichen Bedingungen kann der
Blutegel im Durchschnitt vollgesaugt ca. 12-15 ¢cm lang und 1-2 cm breit werden. Zuchtegel
kénnen noch grofler werden und konnen eine maximale Lebensdauer von 25 bis 27 Jahre
erreichen [7]. Auf 4&uBere Faktoren, wie Licht, Geruch, Austrocknung und
Temperaturerhohungen reagiert der Blutegel sehr empfindlich. Nur in sauberen und
kalkarmen SiiBwasser mit einem leichten sauren pH-Wert gedeihen die Blutegel.

Die Blutegel sind Zwitter. Nach der wechselseitigen Befruchtung legen sie ihre Eier vor allem
von Juni bis August in Kokons mit 5-30 Eiern in die feuchte Ufererde ab [56].

Vor dem Bissakt untersuchen Blutegel mit ihren hochempfindlichen Chemo-, Thermo- und
Beriihrungsrezeptoren die Haut nach den gewlinschten Eigenschaften. Der ideale Ort richtet
sich zum Einen nach der Kdorpertemperatur, wenn diese zwischen 35 und 40 Grad Celsius
betrdgt. Zum Anderen richtet sie sich nach der lokalen Beschaffenheit der Hautoberflache,
wenn diese vorteilhaft nach Blut, Glucose oder auch nach Schweill schmeckt oder gar

pulsierende Bewegungen zu verspiiren sind [53].

5.3 Praxis der Blutegeltherapie

Um eine gute Behandlung durchzufiihren, ist es genauso wichtig den Patienten iiber die

Vorgehensweise bei der Blutegeltherapiedurchfiihrung umfassend aufzuklidren, wie die

20



Kenntnis iiber die Vorlieben der Blutegel. Eine zu groBe Aufregung und Angstlichkeit in der
Behandlungssituation kann so zur sympathikotoner Regulation beim Patienten fiithren und
somit zu kalten und schlecht durchbluteten Extremitdten [53]. Es ist sinnvoll zur Vorbereitung
auf die Behandlung die Haut ein bis zwei Tage lang frei von Duftstoffen, Chemikalien oder
lokalen Therapeutika zu halten [53]. Bei sachgerechter Durchfiihrung einer Blutegeltherapie
sollten beim Anfassen der Blutegel Einweghandschuhe benutzt werden. Hierbei ist darauf zu
achten, dass die Blutegel nicht gequetscht oder gereizt werden. Beim gezielten Ansetzen der
Blutegel auf die Beschwerdestelle konnen Hilfsmittel wie ein Schropfglas oder ein
Glasrohrchen verwendet werden [54]. Wihrend des Saugaktes sollten die Blutegel nicht
gestort werden. Nachdem die Blutegel gesittigt sind, lassen sie erfahrungsgemail etwa nach
20 bis 60 Minuten von selbst los. Beim Abldsen ist sorgfiltig darauf zu achten, dass keine
Gewalt angewendet werden darf, ansonsten ist die Gefahr des Erbrechens von Mageninhalt
und somit einer moglichen Wundinfektion gegeben. So besteht bereits bei Zuchtegeln ein
Infektionsrisiko mit gramnegativen Pseudomonas-(Aeromonas-) Bakterien, wenn diese, zum
Beispiel durch mechanische Irritation in die Bissstelle erbrechen oder die Nachblutung zu
frith gestillt wird. Bis zur kompletten Blutstillung nach dem Abfallen der Blutegel kann es im
Durchschnitt 3 bis 12 Stunden anhalten. Die Wunde wird mit einem lockeren aber dicken
Verband versorgt. Der weitere Blutfluss sollte nicht durch eine Kompression der Wunde
gestoppt werden. Die Blutegel werden aus infektionsprophylaktischen Griinden nur einmal
medizinisch angewendet werden. Auch eine Wiederverwendung am selben Patienten ist

wegen einer nicht auszuschlieBenden Verwechslungsgefahr unzulissig.

5.4 Wirkung der Blutegeltherapie

In der naturkundlichen Weiterbildungsordnung gehdrt die Blutegeltherapie zu den so
genannten Ausleitenden Heilverfahren. Hierbei steht einer traditionellen Sichtweise die
Beseitigung von lokalen Fiille-, Stauungs- und Schmerzzustinden durch den Aderlass im
Vordergrund. Die Wirkung der Blutegeltherapie in der Therapie von Schmerz- und Arthrose
Syndromen beruht jedoch vermutlich nicht auf der Blutentnahme.

Beim Saugvorgang wird von den Blutegeln ein komplexes Sekret in die Wunde abgegeben.

Baskova und Zavalova haben in Untersuchungen des Blutegelsekretes mehr als 100
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Substanzen nachweisen konnen [6]. Zahlreiche der im Blutegelspeichel charakterisierten
Substanzen zeigen antikoagulatorische, antiphlogistische und analgetische Effekte.

Der bekannteste Wirkstoff ist das Hirudin. Hirudin bewirkt eine schnelle Hemmung der
plasmatischen Blutgerinnung durch Bindung von Thrombin [47]. Hirudin selbst zeigt aber
auch in vitro- und in vivo im Arthrose Modell deutliche antiinflammatorische Wirkungen.
Ein weiter Hemmstoff der Blutgerinnung ist Calin. Es verhindert durch Bindung des von-
Willebrand-Faktors die Pléttchenaggregation einen sekunddren Wundverschluss und ist
Ursache fiir die lange Nachblutung [55]. Hyaluronidase, auch als "spreading factor" bekannt,
bereitet im Interstitium enzymatisch den Weg fiir weitere Substanzen vor [33, 13]. Die ins
Gewebe abgegebenen Wirkstoffe Bdellin und Eglin haben antiphlogistische Wirkung [5].

Histamindhnliche Substanzen wirken gefaBBerweiternd [41].

5.5 Indikationen

Fiir die Blutegeltherapie gibt es ein breites, iiberwiegend empirisch entstandenes
Indikationsgebiet. In diesem Rahmen werde ich nur auf einige wichtige Indikationen

eingehen.

5.5.1 Thrombophlebitis und Varicosis

Venose Erkrankungen bilden eines der bekanntesten traditionellen Anwendungsgebiete der
Blutegeltherapie. Eine Vielzahl von Kasuistiken und Fallserien findet sich zu diesem
Indikationsgebiet [7]. Das Ansetzen von Blutegeln zur akuten Behandlung der
Phlebothrombose und Thrombophlebitis war bis zur Einfilhrung der Antikoagulantien in ganz
Europa tiblich [56].

Die Blutegeltherapie kann heute als symptomatische Begleittherapie bei primérer oder
sekundirer chronisch venoser Insuffizienz sinnvoll angewendet werden [53]. Durch Studien
belegte positive Effekte sind besonders bei der symptomatischen Therapie der Varikosis

bekannt. In einer unkontrollierten Studie von Bapat zur Blutegeltherapie bei chronisch
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venoser Insuffizienz, zeigte sich eine signifikante antiddematdse Wirkung und bei allen
Patienten eine Abheilung von therapieresistenten vendsen Ulcera [3].

Kontrollierte Studien zu diesen Indikationsbereichen liegen bisher nicht vor.

5.5.2 Arthrose und chronische Schmerzsyndrome

Eine der hédufigsten Indikationen der Blutegeltherapie bilden Arthrosen und lokale chronische
Schmerzsyndrome des Bewegungsapparates [53]. Im Einzelnen werden Blutegel zur
symptomatischen Behandlung der Schulter-, Hiift-, Knie-, und Sprunggelenksarthrose
eingesetzt sowie zur Therapie von Arthrosen der Hand- und Fingergelenke, insbesondere der
Daumensattelgelenksarthrose. Klinisch am besten untersucht ist die symptomatische
Gonarthrose. In zwei klinischen kontrollierten Studien von Michalsen et al. [51, 52], konnte
die Wirksamkeit der Blutegeltherapie bei symptomatischer Gonarthrose evaluiert werden.
Nach einmaliger Applikation von Blutegeln zeigte sich eine rasche und deutliche
Schmerzreduktion sowie eine Verbesserung der Gelenkfunktion von mindestens 90 Tage.

In der klinischen Praxis werden neben den Arthrosen zahlreiche weitere degenerative
Erkrankungen héaufig mit Blutegeln behandelt, insbesondere myofasziale Schmerzsyndrome
sind hdufige und subjektive erfolgreiche Anwendungsgebiete. Klinisch kontrollierte Studien
liegen allerdings bislang nicht vor, so dass eine klinisch-wissenschaftliche Beurteilung zum

derzeitigen Zeitpunkt nicht erfolgen kann.

5.5.3 Plastische und rekonstruktive Chirurgie

Die Blutegeltherapie ist ein international anerkanntes Standardverfahren in der plastischen
und rekonstruktiven Chirurgie. Schwerpunkt bildet die postoperative Behandlung der akuten
vendsen Kongestion nach Transplantation von Hautlappen oder chirurgischer Rekonstruktion
von Gliedern [41, 65, 43, 73]. Therapeutische Erfolge durch die Blutegeltherapie in diesem
Indikationsgebiet wurden bereits 1827 von Dieffenbach beschrieben und wurden in einer
Fallserie mit 20 Patienten 1960 von Derganac und Zuravic verdffentlicht [15]. In einer Arbeit
von Hayden konnte die verbesserte Perfusion von kongestiven Hauttransplantaten nach

Ansetzen der Blutegel objektiviert werden [31]. Trotz Fehlen von kontrollierten Studien zur
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Blutegeltherapie bei akuter vendser Kongestion, ist der klinische Wirksamkeitsnachweis

allgemein anerkannt.

5.6 Kontraindikationen der Blutegeltherapie

Eine absolute Gegenanzeige bei einer Blutegeltherapie besteht bei angeborenen und
erworbenen Formen der Himophilie. Auch eine medikamentdse Antikoagulation mit Heparin
und Phenoprocoumon-Derivaten bildet eine absolute Kontraindikation.

Die Therapie mit Acetylsalicylsdure oder Clopidogrel ist keine Gegenanzeige. Bei der
Behandlung kann es jedoch zu verstirkten und verlangerten Nachblutungen kommen. In solch
einer Situation sollte die Anzahl der anzusetzenden Blutegel verringert werden.

Eine weitere Kontraindikation ist eine Anidmie. Bei Patienten mit angeborenen und
erworbenen schweren Immundefekten ist eine Blutegeltherapie aufgrund eines erhohten
Infektionsrisikos ebenfalls kontraindiziert. Auch eine medikamentése Immunsuppression
stellt eine Gegenanzeige dar. Eine relative Kontraindikation besteht auch bei schweren
chronischen Organerkrankungen. Bei bekannten Allergien gegen Bestandteile des
Blutegelsekretes diirfen keine Blutegel angewendet werden. Allerdings muss eine echte
Allergie von lokalen pseudoallergischen Reaktionen, die hdufig nach Blutegelbehandlungen
auftreten, unterschieden werden.

Wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit sollten gewohnlich keine blutentziehenden
Maflnahmen erfolgen. In solchen Situationen besteht eine relative Kontraindikation zur
Blutegelanwendung. Bei verstirkter Neigung zur Narben- und Keloidbildung wird von der

Blutegeltherapie abgeraten.

5.7 Unerwtnschte Wirkungen der Blutegeltherapie

Schwergradige unerwiinschte Wirkungen bei einer Blutegelbehandlung sind selten. Bei

Beachtung der oben genannten Kontraindikationen und bei sachgerechter Durchfiihrung der
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Blutegeltherapie kann das Auftreten von unerwiinschten Wirkungen allgemein minimiert
werden [41].

Zu den hidufigen unerwiinschten Wirkungen zdhlen die lokale Entziindungsreaktion
einhergehend mit erythematdsem Hautausschlag und Odembildung an der Bissstelle, die
hypotone Kreislaufreaktionen, das Auftreten von Hdmatomen und die Narbenbildung. Nach
fast jeder Behandlung mit Blutegeln kommt es um die Bissstelle zur einer voriibergehenden
Lokalreaktion, welche durch Ré&tung, Schwellung, Uberwirmung und Juckreiz
gekennzeichnet ist. Hiufig kommt es zu Himatomen um die Bissstellen. Sie entstehen durch
oberflachliche Hauteinblutungen wihrend der Nachblutungsphase. In der Regel verheilen die
Bissstellen nach einer Blutegelbehandlung rasch. Bei priadisponierten Patienten mit Neigung
zur verstirkter Narbenbildung konnen Vernarbungen auftreten. Diese sind in den meisten
Fillen sehr klein und erscheinen als kleine sternférmige Hautauthellungen.

Bei disponierten Patienten nach einer Blutegelbehandlung ist relativ hdufig eine
Kreislaufdepression durch vasovagale Reaktion zu beobachten.

Zu den seltenen unerwiinschten Wirkungen zdhlen die verstirkte oder verldngerte
Nachblutung, lidnger als 12 Stunden, Wundheilungsstorungen, Allergien und
Wundinfektionen. Verstarkte oder verldngerte Nachblutungen koénnen bereits bei der direkten
Applikation von Blutegeln auf Venen oder Hamatomen erwartet werden, sowie bei
blutverdiinnender Medikation.

In der Literatur wird vereinzelt {iber lokal aufgetretene Wundinfektionen nach
Blutegeltherapie berichtet [37], jedoch wurde bisher in keinem Fall der mikrobiologische
Nachweis von Aeromonas hydrophila aus Wundmaterial erbracht. Sekundire
Verschmutzungen der Wunde durch Kratzen oder Reiben sind die hdufigsten Ursachen fiir
lokale Entziindungsreaktionen. Uber Infektionen mit Aeromonas hydrophila nach
Blutegelanwendungen wurden im chirurgischen Bereich berichtet. Infektionen in anderen
Indikationsgebieten sind nicht beschrieben. Ein erhohtes Infektionsrisiko mit Aeromonas
hydrophila scheint bei entsprechenden schweren Grunderkrankungen oder Immunsupression
vorzuliegen. Uber das Erfordernis einer prophylaktischen antibiotischen Begleittherapie ist
individuell zu entscheiden.

Derzeit liegt iiber die Héufigkeit von allergischen Reaktionen keine ausreichende Datenlage
vor. Die hdufig auftretenden Lokalreaktionen sind nicht im Sinne einer allergischen Reaktion
einzustufen. Nur in Einzelféllen sind eindeutige allergische Symptome wie Urtikaria und
lokale Schwellungen beschrieben. Allerdings sind allergische Reaktionen durch Bestandteile

des Blutegelsekretes grundsatzlich moglich.
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6. Methoden

6.1 Studiendesign

Die vorliegende Studie wurde als monozentrische, randomisierte, kontrollierte, offene
Studie im gruppensequentiellen Design mit zwei parallelen Therapiegruppen durchgefiihrt.
Die Kontrollgruppe wurde lokal mit Diclofenac-Gel, die Priifgruppe einmalig mit
Blutegeln behandelt. Die Patienten wurden iiber insgesamt 2 Monate beobachtet. Die
Durchfiihrung der Studie erfolgte gemifl der Genehmigung der Ethikkommission des
Universititsklinikums Essen und der Genehmigung des Bundesinstituts flir Arzneimittel
und Medizinprodukte. Die Studie ist bei der European Clinical Trial Database
(EUDRACT) unter EUDRA-CT Nr.: 2005-000503-33 registriert.

6.2 Studienzentrum

In den Rdumen der TCM-Ambulanz der Klinik fiir Naturheilkunde und Integrative
Medizin in Essen wurde die Studie durchgefiihrt.

6.3 Studienteilnehmer

Die Patienten wurden iiber Zeitungsinserate rekrutiert. Die Behandlung erfolgte wahrend der
Studienphase ambulant an den Kliniken Essen Mitte. Aufgrund des zu erwartenden hoheren
Frauenanteils in der Geschlechtsverteilung der Rhizarthrose und der kleinen
Studienpopulation wurden in dieser Studie nur Frauen aufgenommen. Patientinnen der
Altersgruppe 40-85 Jahren mit der gesicherten Diagnose einer Rhizarthrose wurden in die
Studie eingeschlossen. Es folgte keine iiber die unten aufgefiihrten Kriterien hinausgehende

Patientenselektion. Alle Patienten wurden explizit nach einer anderweitigen Studienteilnahme

26



befragt und darauf hingewiesen dass eine gleichzeitige Teilnahme an anderen klinischen

Studien im gesamten Studienzeitraum nicht moglich ist.

6.3.1 Einschlusskriterien

- Vorbekannte gesicherte Rhizarthrose

- Patienten im Alter zwischen 40 und 85 Jahren

- Lokale Schmerzen an mehr als 50% der Tage der letzten 3 Monate

- Schriftliche Einwilligung vorhanden

- Subjektive Schmerzstédrke der lokalen Schmerzen in der VAS 0 bis 10 von >4

- Keine geplante lokale Behandlung oder Operation innerhalb der néchsten 3 Monate
- Keine geplanten intraartikuldren Injektionen innerhalb der nachsten 3 Monate

- Der Proband musste in der Lage sein, die Erkldrungen zur Studie und die

Anweisungen des Priifarztes zu verstehen und angemessen umzusetzen.

6.3.2 Ausschlusskriterien

- Bekannte Anédmie

- Bestehende Antikoagulation oder Himophilie

- Systemische Medikation mit Glucokortikoiden oder Immunsuppressiva

- Chronische Polyarthritis

- Intraartikulére Injektionen oder Arthroskopien vor <3 Monaten,

- Fibromyalgiesyndrom

- Schwere Komorbiditét

- Akute psychotische Erkrankungen

- Schwangerschaft und Stillzeit (auszuschlieBen durch Schwangerschaftstest).
Frauen im gebérfahigen Alter durften nur bei Anwendung sicherer kontrazeptiver
Methoden (Pearl-index <1) wihrend der gesamten Studiendauer in die Studie
eingeschlossen werden.

- Gegenanzeigen zum Kontroll-Praparat (Diclofenac Gel)
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6.4 Experimentelle Variablen

6.4.1 Unabhangige Variablen

Die unabhingigen Variablen dieser Studie wurden von den beiden parallelen Therapiearmen,
entsprechend der Priif- und Kontrollgruppe, gebildet. Die Behandlung der Priifgruppe erfolgte
mit Blutegeln und die Behandlung der Kontrollgruppe erfolgte mit Diclofenac-Gel.

6.4.2 Abhangige Variablen

Die abhédngigen Variablen dieser Studie bestanden aus den deklarierten Haupt- und

Nebenzielkriterien, welche im weiteren Verlauf erldutert werden.

6.5 Studiendurchflihrung

6.5.1 Randomisierung

In die Studie wurden den Ein- und Ausschlusskriterien entsprechend konsekutiv zunédchst 32
Studienteilnehmer mit der gesicherten Diagnose einer Rhizarthrose aufgenommen. Allen
Patienten wurde eine eindeutige Patientenidentifikation zugewiesen. Diese bestand aus den
Initialen des Patienten und einer fortlaufenden Nummer von 1 bis 32, die chronologisch der
Aufnahme zugeordnet wurde. Im Vorfeld wurde durch die Biometrische Abteilung der Karl-
und Veronica Carstens-Stiftung Essen eine Randomisierungsliste erstellt. Dabei wurden die
Patienten den beiden Therapiearmen in einer Block-Randomisierung mit einer Blockldnge
von 8§ zugeteilt. Die der Randomisierung zugrunde liegenden Zufallszahlen wurden mit Hilfe
des Zufallszahlengenerators des statistischen Programmpakets SAS® ermittelt. Fiir jede
Patientennummer wurde ein verschlossener Kodierungsumschlag vorbereitet, der die laufende

Nummer (1 bis 32) und die zufillig zugeteilte Behandlung enthielt.
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6.5.2 Studienablauf

Den Patienten wurde zundchst eine allgemein verstindliche Patienteninformation
ausgehdndigt. Sie wurden iliber Wesen, Bedeutung, mdgliche Risiken und Tragweite der
klinischen Priifung sowie iiber ihr Recht, die Teilnahme an der klinischen Priifung zu
beenden, aufgeklart. Zunéchst erfolgte eine entsprechende Ausgangsbeurteilung mit einer
korperlichen Untersuchung sowie drztliche Befunderhebung am Daumensattelgelenk
einschlieBlich Bewertung der Arthroseform und eine ausfiihrliche krankheitsbezogene
Anamnese mit Priifung der Ein- und Ausschlusskriterien. Nach schriftlicher Einwilligung

zur Teilnahme an der Studie, wurden die Patienten in die Studie aufgenommen.

Vor Intervention erfolgte eine erste Erhebung der Zielkriterien durch eine visuelle
Analogskala, den DASH-Score, SF-36 und apparative Kraftmessung. Die zufillige Zuteilung
in die jeweilige Priif- oder Kontrollgruppe wurde entsprechend des Randomisationsplans
durchgefiihrt. Nach Feststellung der jeweiligen therapeutischen Intervention wurde die
Erwartungshaltung der Patienten durch einen Fragebogen erhoben. Hiernach erfolgte die
therapeutische Intervention. Am Tag 7 nach Intervention erfolgte eine zweite Erhebung der
Zielkriterien im Studienzentrum durch visuelle Analogskala, DASH-Score, SF-36 und
apparative Kraftmessung. Eine dritte Erhebung der Zielkriterien am Tag 30 nach Intervention
erfolgte durch visuelle Analogskala, DASH-Fragebogen und SF36, welche den Patientinnen
mit nach Hause gegeben wurden. Am Tag 60 nach Intervention erfolgte eine
Abschlussbewertung der Zielkriterien im Studienzentrum mittels visueller Analogskala,
DASH-Score, SF-36, apparative Kraftmessung und der globalen Beurteilung der Wirksamkeit
der Therapie.

6.5.3 Therapeutische Begleitinterventionen

Innerhalb der Studienzeit konnten alle Verfahren und Methoden der Physiotherapie und der
Krankengymnastik unveridndert in Anspruch genommen werden.

Wihrend der zweimonatigen Studienphase waren chirurgische und invasiv-arthroskopische
Verfahren sowie intraartikulire Injektionen unerwiinscht und bildeten bei geplantem Einsatz

in der Studienzeit ein Ausschlusskriterium.
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6.5.3.1 Prufgruppe

Die Blutegeltherapie wurde einmalig durch eine lokale Anlage von 1-3 Blutegeln (Hirudo
medicinalis) an dem betroffenen Daumensattelgelenk durchgefiihrt. Die Blutegel wurden im
Bereich des betroffenen schmerzhaften Gelenkes bevorzugt an druckschmerzhaften
Sehnenansatzpunkten und Bindegewebszonen angesetzt. Es wurden ausschlieSlich Zuchtegel
der Zaug GmbH eingesetzt.

Die Patienten wurden nach ausflihrlicher voriger Aufkldrung und Erlauterung des
Behandlungsverfahrens sitzend oder liegend behandelt. Die Blutegel wurden von den
Versuchsleitern manuell mit Handschuhen aus dem Blutegelbehilter entnommen und an die
zuvor markierten Stellen angesetzt.

Der Saugakt der Blutegel kann zwischen 10-60 Minuten dauern. Bei vorzeitiger Entfernung
der Blutegel kann es zu stirkeren Nachblutungen kommen, aufgrund dessen wurde das
spontane Abfallen der Blutegel abgewartet.

Nach Abschluss der Behandlung wurden die Blutegel in einem separaten Behélter
aufgesammelt und an den Ziichter zur weiteren Entsorgung zurtickverschickt.

Die Bisswunden wurden initial nur locker mit sterilen Kompressen abgedeckt. AnschlieBend
erfolgte ein dicker, nicht komprimierender Verband.

Im Falle einer anhaltenden oder sehr starken Nachblutung erfolgte ein entsprechender
komprimierender Verband. Bei der Therapiedurchfiihrung erfolgte eine klinische

Uberwachung durch pflegerisches und érztliches Personal.

6.5.3.2 Kontrollgruppe

Die Patienten der Kontrollgruppe erhielten 2 Tuben Voltaren Emugel (Diclofenac-Gel) je
300g zur 2-mal tdglichen topischen Applikation im Bereich des betroffenen schmerzhaften
Gelenkes fiir einen Zeitraum von 60 Tagen. Durch ein Patiententagebuch wurde die Patienten-
Compliance der Kontrollgruppe tiiberpriift. Aufgrund der positiven Ergebnisse in der
Priifgruppe wurde nach Studienende der Kontrollgruppe ebenfalls die Blutegelbehandlung

angeboten.
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6.6 Zielkriterien

6.6.1 Hauptzielkriterien

Das Hauptzielkriterium dieser Studie bildet der Schmerz-Summenscore am Tag 7 nach
Therapieintervention. Der Schmerz-Summenscore wurde dabei iiber die Summe der drei VAS

fiir Schmerzen in Ruhe, bei Bewegung und beim Greifen definiert.

6.6.2 Nebenzielkriterien

Nebenzielkriterien dieser Studien bildeten der Schmerz-Summenscore nach 30 und nach 60
Tagen, der DASH-Summenscore sowie die apparative Kraftmessung. Zusédtzlich wurden die

Lebensqualitit und die globale Beurteilung sowie die unerwiinschten Wirkungen ermittelt.

6.7 Messmethoden

Zur Erfassung primdrer und sekundirer Zielkriterien wurden wiahrend der Studiendauer
standardisierte und empfohlene Selbstbeurteilungsinventare zur Beurteilung der
Symptomreduktion der Rhizarthrose eingesetzt. Zusitzlich erfolgte eine apparative Messung
zur Bestimmung der Kraftentwicklung. Andere apparative Untersuchungen kamen nicht zum

Einsatz.
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6.7.1 Schmerzen

Die visuelle Analogskala (VAS) bildete das Messinstrument zur Erfassung der quantitativen
Gelenkschmerzen bei Rhizarthose. Hierbei wird der Patient aufgefordert, die empfundene
Schmerzintensitit auf einer 100 mm Linie zu schétzen. Der Anfang der Linie entspricht
keinem Schmerz und das Ende der Linie dem stdrksten vorstellbaren Schmerz. Anschlie3end
wird die geschitzte Schmerzintensitit von dem Patienten auf der Linie markiert. Der Abstand
zwischen dem Anfang der Linie und der Patientenmarke wird vom Untersucher ausgemessen.
Das hierbei erzielte Messresultat in Millimetern entspricht der geschétzten Schmerzintensitit.
Bei der Erfassung der Schmerzintensitdt mit Hilfe der visuellen Analogskala wurde zwischen
Ruhe-, Bewegungs-, und Belastungsschmerz beim Greifen differenziert. Zudem wurde ein
Schmerz-Summenscore aus diesen drei Teilbereichen gebildet.

Die Validitit der visuellen Analogskala konnte in verschiedenen Ubersichtsarbeiten fiir
verschiedene Patientengruppen festgestellt werden [64, 70, 76]. Die Reliabilitdt der visuellen

Analogskala wurde in einer Studie von Ferraz belegt [22].

6.7.2 Funktionelle Beeintrachtigung

Die Bestimmung der funktionellen Bewegungsdefizite bei der Rhizarthrose erfolgte mit Hilfe
eines international  standardisierten und etablierten Messinstrumentes, dem DASH-
Fragebogen. Es handelt sich hierbei um den “Disabilities of arms, shoulder and hand
questionaire” der 1996 von der American Academy of Orthopedic Surgeons entwickelt
wurde.

Mit diesem Fragebogen werden Funktionsdefizite der gesamten oberen Extremitét erfasst. Der
Patient wird dabei aufgefordert Einschrankungen von Alltagsaktivititen anhand einer
Punkteskala zu quantifizieren. Anhand einer Ser Skala bewertet der Patient die Fragen. Sie
reicht von 1: keine Schwierigkeit bis hin zu 5: nicht mdglich. Anschlieend werden die
Punkte der ersten 30 Fragen addiert. Die maximale Punktzahl betrdgt 150, die minimale
Punktzahl 30 Punkte.

Der DASH-Fragebogen kann inhaltlich in zwei Teile gegliedert werden. Der erste Teil dient
der Erfassung der Funktionsfdhigkeit, im zweiten Teil liegt der Schwerpunkt in der

Erfassung der Beschwerdesymptomatik des Patienten. Zusitzlich kann dieser allgemeine Teil
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durch einen speziellen Fragekomplex ergidnzt werden. Dieser Abschnitt ist speziell fiir
Sportler und Musiker zugeschnitten.

Der Fragebogen erfasst konzeptuell Einschrinkungen in den drei Teilbereichen Alltag, Beruf
und sportliche Aktivititen. Des Weiteren erfolgt die Berechnung eines Gesamt-
Summenscores aus den drei beschriebenen Teilbereichen. Eine Arbeit von Atroshi konnte die
Validitdt des DASH-Scores fiir verschiedene Patientenkollektive belegen [2]. Neben der
Reliabilitit des DASH-Scores konnte nachgewiesen werden, dass er dariiber hinaus ein

geeignetes Instrument zur Erstellung von diagnosespezifischen Aktivitétsprofilen ist [74].

6.7.3 Kraft

Die Erfassung der maximalen Kraft der Thenarmuskulatur bei Rhizarthrose erfolgte durch
eine apparative Kraftmessung mit einem speziell entwickelten Vigorimeter (Medizintechnik,
Universitétsklinik Hannover). Bei der Messung kam ein Druck-Kraftaufnehmer zum Einsatz.

Die Patienten wurden aufgefordert, den Kraftaufnehmer zwischen Daumen und Zeigefinger
mit maximaler Kraft zusammen zu driicken. Dieser Vorgang wurde nach kurzer Pause

dreimal wiederholt und die gemessenen Werte gemittelt.

6.7.4 Lebensqualitat

Der SF-36 (Short Form 36 Health Survey Questionaire) ist ein krankheitsiibergreifendes
Messinstrument zur Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt von Patienten. Es
findet hierbei eine Selbsteinschitzung von psychischen, korperlichen und sozialen Aspekten
der Lebensqualitdit vor allem bei chronischen Erkrankungen. Der SF-36 erfasst 8
Dimensionen, die sich konzeptuell in Bereiche der korperlichen und psychischen Gesundheit
einordnen lassen. Dabei handelt es sich um die folgenden Aspekte: Korperliche
Funktionsfdhigkeit, Korperliche Rollenfunktion, Korperliche Schmerzen, Allgemeine
Gesundheitswahrnehmung, Vitalitdt, Soziale Funktionsfihigkeit, Emotionale Rollenfunktion
und Psychisches Wohlbefinden. Die einzelnen Teilbereiche des SF-36 wurden in eine
physische und psychische Summenskala subsummiert. Die klinische Validitidt des SF-36
wurde mehrfach iiberpriift und als gut befunden [8, 35, 66, 26]. Die Reliabilitit konnte fiir
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verschiedene Patientengruppen nachgewiesen werden. Mit leichten Einschrinkungen bei der
sozialen Funktionsfdhigkeit und der allgemeinen Gesundheitswahrnehmung ist die

Zuverldssigkeit mit gut zu bewerten[10].

6.7.5 Erwartungshaltung

Nach der jeweiligen Zuordnung in Priif- oder Kontrollgruppe wurde vor der therapeutischen
Intervention die Erwartungshaltung der Patienten erhoben. Anhand einer Ordinalskala

erfolgte die Beurteilung der zu erwartenden Wirksamkeit der jeweiligen Therapieoption.

6.8 Messzeitpunkte

Die Datenerhebung zur Erfassung der Haupt- und Nebenzielkriterien erfolgte im zeitlichen
Intervall an vier verschiedenen Messzeitpunkten. Am Tag O erfolgte die Erfassung der
Basisdaten vor Intervention, an den Tagen 7, 30 und 60 die Erfassung der Folgedaten nach

Intervention. Tabelle 1 illustriert die an den verschiedenen Messzeitpunkten erhobenen Daten.

Messzeitpunkte Tag 0 Tag 7 Tag 30 Tag 60
Therapie

VAS X X X X

DASH X X X X

Kraft X X X

SF-36 X X X X

Erwartungshaltung X

Studienbewertung X

Tabelle 1: Darstellung der Messzeitpunkt
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6.9 Auswertungen

Die statistische Auswertung der Studie erfolgte am Biometrischen Zentrum
der Karl und Veronica Carstens-Stiftung durch Herrn Dipl.-Stat. Rainer Lidtke mit den
statistischen Programmpaketen ADDPLAN® und SAS®.

6.9.1 Deskriptive Statistik

Bei nominal skalierten Daten wurden Haufigkeitsverteilungen in Form von Kontingenztafeln
berechnet. ordinalskalierte Daten wurden tiber Median und Extrema charakterisiert. Bei stetig
skalierten Daten ist neben der Angabe von Mittelwert und Standardabweichung ebenfalls die
Angabe von Median und Extrema obligatorisch.

Haupt- und Nebenzielkriterien wurden primédr deskriptiv iiber die Verteilungen in beiden
Therapiearmen analysiert. Es wurden entsprechende 95%-Konfidenzintervalle und p-Werte

angegeben (Signifikanzniveau p< 0,05).

6.9.2 Inferenzstatistik

Auf der Basis der Intention-to-treat-Population wurden die Daten dieser Studie ausgewertet.

Alle Patienten, die nach Zuordnung in die Priif- oder Kontrollgruppe in die Studie
aufgenommen wurden, sind am Ende auch in der Ergebnisauswertung beriicksichtigt worden.
Bei der Datenauswertung wurde lediglich das Hauptzielkriterium berticksichtigt. Zusatzlich
erfolgte eine Kovarianzanalyse. Im Rahmen dieser Studie wurden die Kovariate durch die

jeweiligen Baseline-Daten des Hauptzielkriteriums gebildet.

6.9.3 Zwischenauswertungen

Fiir das Hauptzielkriterium waren zwei Zwischenauswertungen nach 32 und 46 Patientinnen
vorgesehen. Da die Zwischenauswertung nach 32 Patientinnen bereits positiv signifikant war,
konnte die Studie protokollgerecht bereits nach der ersten Auswertung beendet werden.

Die Auswertung erfolgte nach der adaptiven Testprozedur nach O'Brian-Fleming.
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7. Ergebnisse

Die vorliegenden Ergebnisse resultierten aus der Datenerhebung im Zeitraum von Oktober
2004 bis Februar 2005.

An der Studie haben 32 Frauen teilgenommen. Alle erzielten Daten sind in die Studie
eingegangen, Niemand wurde ausgeschlossen. Das Durchschnittsalter der Priifgruppe betrug
64,1 Jahre (£ 6,4 Jahre), der Kontrollgruppe 64,3 Jahre (£ 9,1 Jahre).

In beiden Therapiegruppen zeigte sich ein moderates Ubergewicht der Patienten. Der mittlere
Kérpermassenindex der Priifgruppe betrug 27,3 kg/m” (£7,2 kg/m?), in der Kontrollgruppe
26,6 kg/m? (+4,9 kg/m?).

Bei 15 Patienten war die rechte Hand und bei 17 Patienten die linke Hand betroffen.

Die Aufschliisselung der Seitenverteilung nach Zuordnung in die Therapiegruppen ergab, dass
in der Priifgruppe iiberwiegend die linke Hand und in der Kontrollgruppe mehr die rechte

Hand behandelt wurde. Abbildung 2 beschreibt die Seitenverteilung der Rhizarthrose.

Seitenverteilung der Rhizarthrose
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Abbildung 2: Prozentuale Seitenverteilung der Rhizarthrose
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7.1 Erwartungshaltung

Nach Zuordnung in die Priif- oder Kontrollgruppe wurde die Erwartungshaltung zur
entsprechenden Studientherapie bei allen Patienten ermittelt, um eine annidhrende Schitzung
des Placebo- bzw. unspezifischen Therapie-Effektes machen zu konnen. Die Patienten in der
Priifgruppe zeigten hierbei eine hochsignifikante hohere Erwartungshaltung hinsichtlich des
Therapieeffektes als die Patienten in der Kontrollgruppe (p< 0,001). In Abbildung 3 ist die
Erwartungshaltung der Patienten nach Zuordnung in die beiden Therapiegruppen dargestellt.

Erwartungshaltung vor Intervention
"Die Therapie wird mir ..."
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Abbildung 3: Erwartungshaltung an Therapieeffekte
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7.2 Schmerzen

7.2.1 Schmerz-Summenscore

Patienten nach Behandlung mit Blutegeln zeigen eine signifikante Schmerzlinderung
gegeniiber Patienten nach Behandlung mit Diclofenac.

Am Tag 7 nach Intervention kam es in der Priifgruppe zur Reduzierung des VAS-Scores von
178,9 mm (£41,5) auf 81,3 mm (£61,9) und in der Kontrollgruppe von 151,8 mm (£39,9) auf
140,8 mm (£55,5). Der durchschnittliche Therapieeffekt betrug 79,5 zugunsten der mit
Blutegeln behandelten Patienten (95%-Konfidenzintervall: 38 bis 121, p= 0,0003;
Kovarianzanalyse). Somit bestand ein hochsignifikanter Gruppenunterschied. Am Tag 60
nach Intervention zeigte sich ein anhaltend hochsignifikanter Gruppenunterschied mit einem
durchschnittlichen  Therapieeffekt von 102,2 zugunsten der Prifgruppe (95%-
Konfidenzintervall: 60,7 bis 143,7, p<0,0001; Kovarianzanalyse).

Die Verdnderung der Schmerzsummenscore nach Intervention ist in Abbildung 4 illustriert.
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Abbildung 4: Schmerzminderung nach Intervention
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7.2.2 Ruheschmerzen

Patienten nach Blutegeltherapie zeigten eine signifikante Reduzierung des Ruheschmerzes
gegeniiber Patienten nach Diclofenac-Therapie. Am Tag 7 nach Intervention zeigte sich in der
Priifgruppe eine Reduzierung der VAS-Score von 37,9 mm (+21,7) auf 12 mm (£13,2) und in
der Kontrollgruppe eine Schmerzsteigerung von 27 mm (£22,1) auf 29,4 mm (£22,2).

Es zeigt sich ein durchschnittlicher Therapieeffekt von 21,3 zugunsten der mit Blutegeln
behandelten Patienten (95%-Konfidenzintervall: 8,6 bis 33,9, p= 0,0014; Kovarianzanalyse).
Es bestand ein hochsignifikanter Gruppenunterschied. Am Tag 60 nach Intervention zeigte
sich ein anhaltend hoch signifikanter Therapieeffekt von 32,2 zugunsten der Priifgruppe

(95%-Konfidenzintervall: 19,6 bis 44,9, p= 0,0001; Kovarianzanalyse). Die Verdnderung der

Schmerzintensitit in Ruhe ist in Abbildung 5 wiedergegeben.
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Abbildung 5: Ruheschmerz nach Intervention
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7.2.3 Bewegungsschmerzen

Patienten nach  Blutegeltherapie zeigten eine signifikante  Reduzierung des
Bewegungsschmerzes gegeniiber Patienten nach Diclofenac-Therapie. Am Tag 7 nach
Intervention kam es in der Priifgruppe zu einer Reduktion der VAS-Score von 61,3 mm
(+18,6) auf 29 mm (£24,8) und in der Kontrollgruppe von 48,4 mm (+13) auf 45,3 mm
(£20,8). Der mittlere Therapieeffekt betrug 25,4 zugunsten der mit Blutegeln behandelten
Patienten (95%-Konfidenzintervall: 9,9 bis 40,9, p= 0,0018; Kovarianzanalyse). Es bestand
ein hochsignifikanter Gruppenunterschied. Weiterhin bestand auch am Tag 60 nach
Intervention ein hoch signifikanter Therapieeffekt von 35,3 zugunsten der Priifgruppe (95%-
Konfidenzintervall: 19,8 bis 50,8, p< 0,0001; Kovarianzanalyse).

Die Verdnderung der Schmerzintensitét bei Bewegung ist in Abbildung 6 illustriert.
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Abbildung 6: Bewegungsschmerz nach Intervention
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7.2.4 Belastungsschmerzen

Patienten nach Blutegeltherapie zeigten eine signifikante Reduzierung der Schmerzen beim
Greifen gegeniiber Patienten nach Diclofenac-Therapie. Am Tag 7 nach Intervention kam es
in der Priifgruppe zu einer Verringerung der VAS-Score von 79,8 mm (£11,5) auf 40,3 mm
(£27,2) und in der Kontrollgruppe von 76,4 mm (+13,6) auf 66,1 mm (£21,6).

Es zeigte sich ein durchschnittlicher Therapieeffekt von 28,9 zugunsten der mit Blutegeln
behandelten Patienten (95%-Konfidenzintervall: 11,5 bis 46,4, p= 0,0017; Kovarianzanalyse).
Es bestand ein hochsignifikanter Gruppenunterschied.

Auch am Tag 60 nach Intervention bestand ein hochsignifikanter Therapieeffekt von 30,7
zugunsten der Priifgruppe (95%-Konfidenzintervall: 13,3 bis 48,2, p= 0,0009;
Kovarianzanalyse). Die Verdnderung der Schmerzintensitét beim Greifen ist in Abbildung 7

dargestellt.

Blutegel bei Rhizarthrose
Schmerz beim Greifen

100
90 -
80 -
70
60
50 —
40 T
30
20 A
10

p=0,0017 p=0,0009
p=0,0120

VAS-Score [mm]

Tag O Tag 7 Tag 30 Tag 60

‘EI Mittelwert Blutegel B Mittelwert Diclofenac ‘

Abbildung 7: Belastungsschmerz nach Intervention
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7.2.5 Korrelation von Schmerzreduktion und Erwartungshaltung

Zur anndhrenden Abschitzung des Placeboeffektes wurde der Therapieeffekt mit den
einzelnen Erwartungshaltungen korreliert. Eine Analyse der Ergebnisse stellt dar, dass, trotz
insgesamt hoherer Erwartungshaltung der Patienten in der Blutegelgruppe, die
Therapieeffekte bei  Adjustierung weitgehend unabhidngig von der jeweiligen
Erwartungshaltung der Patienten erzielt wurden. Patienten innerhalb einer Therapiegruppe
zeigten, trotz unterschiedlicher Erwartungshaltung, eine &hnliche Haufigkeitsverteilung des
Therapieeffektes. Somit korreliert der Therapieerfolg nicht mit der Erwartungshaltung des
Patienten. Die durchgefiihrte Korrelation von Therapieeffekt und Erwartungshaltung der

Patienten ist in Abbildung 9 veranschaulicht.
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Abbildung 8: Korrelation von Therapieeffekt und Erwartungshaltung
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7.3 Funktionelle Beeintrachtigung

7.3.1 DASH-Summenscore

Patienten nach Behandlung mit Blutegeln zeigten eine signifikante Verbesserung der
funktionellen Beschwerden gegeniiber Patienten mit Diclofenac.

Am Tag 60 nach Intervention kam es in der Priifgruppe zu einer absoluten Reduzierung der
DASH-Score von 47 Pkt (£14,7) auf 24,8 Pkt (£ 17,2) und in der Kontrollgruppe von 42,8
Pkt (£9,8) auf 40,9 Pkt (£16,7). Es bestand damit ein hochsignifikanter Therapieeffekt von
18,7 zugunsten der mit Blutegeln behandelten Patienten (95%-Konfidenzintervall: 8,9 bis
28,5, p= 0,0003; Kovarianzanalyse). Die Verdnderungen der funktionellen Beeintriachtigung

in der DASH-Summenscore sind in Abbildung 10 wiedergegeben.
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Abbildung 9: DASH-Summenscore nach Intervention
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7.3.2 DASH-Arbeitsscore

Im Zeitverlauf zeigten Patienten nach Behandlung mit Blutegeln eine signifikante
Verbesserung der funktionellen Beschwerden gegeniiber Patienten nach Behandlung mit
Diclofenac. Am Tag 60 nach Intervention kam es in der Priifgruppe zu einer absoluten
Reduzierung des DASH-Arbeitsscores von 53,1 Pkt (x16,9) auf 31,3 Pkt (+ 30,4) und in der
Kontrollgruppe von 49,2 Pkt (£20,5) auf 43,4 Pkt (£22,8). Es zeigte sich ein signifikanter
Therapieeffekt von 14,9 zugunsten der mit Blutegeln behandelten Patienten
(95%-Konfidenzintervall: 0,5 bis 29,2, p=0,0451; Kovarianzanalyse).

Die Verdnderungen der funktionellen Beeintrachtigung in der DASH-Arbeitsscore sind in

Abbildung 11 illustriert.
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Abbildung 11: DASH-Arbeitsscore nach Intervention

44



7.3.3 DASH-Sportscore

Im Zeitverlauf zeigten Patienten initial nach Behandlung mit Blutegeln eine signifikante
Verbesserung der funktionellen Beschwerden gegeniiber Patienten nach Behandlung mit
Diclofenac. Am Tag 7 nach Intervention kam es in der Priifgruppe zu einer absoluten
Reduzierung des DASH-Sportsscores von 39,1 Pkt (£26,2) auf 24,6 Pkt (+ 22,8) und in der
Kontrollgruppe zu einer Erhéhung des DASH-Sportscores von 36,3 Pkt (£25,1) auf 43 Pkt
(£28.,6).

Der durchschnittliche Therapieeffekt betrug 20 zugunsten der mit Blutegeln behandelten
Patienten (95%-Konfidenzintervall: 3,8 bis 36,2, p= 0,0174; Kovarianzanalyse). Es bestand
wiederum ein hochsignifikanter Gruppenunterschied.

Am Tag 60 betrug der mittlere Therapieeffekt 14,6 zugunsten der Priifgruppe
(95%-Konfidenzintervall: 1,6 bis 30,8, p= 0,0816; Kovarianzanalyse).

Die Verdnderungen der funktionellen Beeintrachtigung in der DASH-Sportscore sind in

Abbildung 12 wiedergegeben.
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Abbildung 12: DASH-Sportscore nach Intervention
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7.4 Kraftmessung

Im Zeitverlauf zeigten Patienten nach Behandlung mit Blutegeln eine signifikante
Kraftsteigerung gegeniiber Patienten nach Behandlung mit Diclofenac. Am Tag 60 nach
Intervention kam es in der Priifgruppe zu einer absoluten Steigerung der Kraft von 42,5 Nm
(£14,1) auf 57,6 Nm (£ 10,2), in der Kontrollgruppe hingegen nur von 47,5 Nm (+16,1) auf
50,7 Nm (+16,6). Es zeigte sich damit ein signifikanter Therapieeffekt von 10,2 zugunsten der
mit Blutegeln behandelten Patienten (95%-Konfidenzintervall: 1,8 bis 18,5, p= 0,0213;

Kovarianzanalyse). Die Kraftverdnderungen sind in Abbildung 13 illustriert.
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Abbildung 13: Kraftverinderung nach Intervention
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7.5 Lebensqualitat

7.5.1 Korperliche Summenskala

Bei der Beurteilung der korperlichen Gesundheit zeigten Patienten nach Blutegeltherapie eine
signifikante Zunahme der krankheitsbezogenen Lebensqualitét. 30 Tage nach Therapie fand
sich in der Priifgruppe eine mittlere Steigerung der korperlichen Summenskala von 36,4 Pkt
(+6,4) auf 42,6 Pkt (£9,1) und bei Patienten in der Kontrollgruppe eine mittlere Senkung von
39,7 Pkt (£8,1) auf 38,4 Pkt (7). Der mittlere Therapieeffekt betrug 6,5 zugunsten der mit
Blutegeln behandelten Patienten (95%-Konfidenzintervall: 2,1 bis 10,8, p= 0,0043;
Kovarianzanalyse).

Ein signifikanter Therapieeffekt von 4,6 zugunsten der Priifgruppe (95%-Konfidenzintervall:
0,3 bis 9, p= 0,0382; Kovarianzanalyse) persistierte 60 Tage nach Therapie.

Die Verdnderungen der korperlichen Summenskala sind in Abbildung 14 verdeutlicht.
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Abbildung 14: Koérperliche Summenskala nach Intervention
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7.5.2 Psychische Summenskala

Bei der Beurteilung der seelischen Gesundheit zeigten beide Therapiegruppen keine
wesentliche Anderung der krankheitsbezogenen Lebensqualitit. Nach 60 Tagen der
Intervention fand sich bei Patienten in der Priifgruppe eine mittlere Steigerung der
psychischen Summenskala von 49,3 Pkt (£9,5) auf 50,5 Pkt (+£12,4) und bei Patienten in der
Kontrollgruppe eine mittlere Senkung von 50,8 Pkt (+12,7) auf 49 Pkt (+13,6).

Der durchschnittliche Therapieeffekt betrug 2,6 zugunsten der mit Blutegeln behandelten
Patienten (95%-Konfidenzintervall: 3,6 bis 8,7, p= 0,4146; Kovarianzanalyse). In Abbildung

15 sind die Verdnderungen der psychischen Summenskala dargestellt.
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Abbildung 15: Psychische Summenskala nach Intervention
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7.6 Globale Beurteilung der Wirksamkeit

In der globalen Beurteilung der Studientherapie gaben 75% der Patienten nach
Blutegeltherapie eine Besserung der Symptome an. Weitere 19% der Patienten berichteten
iiber unverdnderte Symptome und 6% der Patienten gaben eine Verschlechterung der
Symptome an. Nach Diclofenac-Therapie gaben 31% der Patienten eine Besserung der
Symptome an. Die restlichen 69% der Patienten berichteten {iber unverdanderte Symptome.

Die subjektive globale Beurteilung der Therapiewirksamkeit durch die Patienten ist in

Abbildung 16 dargestellt.

Gesamtbewertung Therapie

80
70
60
50
40 -
30
20 ~
10

44%

Prozent [%)]

31%
6%
]

viel besser etwas besser unverandert viel schlechter

19%

@ Blutegel m Diclofenac

Abbildung 16: Bewertung der Therapiewirksamkeit
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7.7 Unerwtnschte Wirkungen

Die Blutegelanwendung wurde von den Patienten gut toleriert und ist ohne Komplikationen
verlaufen. Insgesamt 93,8 % der Patienten zeigten nach Blutegeltherapie leichtere
unerwiinschte Wirkungen. Im Studienverlauf berichteten 81 % der mit Blutegeln behandelten
Patienten tiber einen lokalen, im Durchschnitt drei Tage anhaltenden, Juckreiz und 25 % iiber
verstirkte, aber nicht ernsthafte Nachblutungen. Weitere 25 % der Patienten zeigten lokale
Roétungen und Schwellungen der Bissstellen nach Blutegelanwendung. Bei 25 % der Patienten
kam es zur lokalen leichten Himatombildung nach Therapie mit den Blutegeln. Die topische
Anwendung von Diclofenac-Gel wurde von den Patienten gut toleriert. Insgesamt 37,5 % der
Patienten zeigten nach Diclofenac-Therapie unerwiinschte Wirkungen. Von den Patienten
berichteten 13 % tiiber lokale R&tung und 19 % iiber brennende Schmerzen im
Applikationsbereich. Weitere 6 % der Patienten zeigten nach Therapie mit Diclofenac-Gel
lokale Schwellungen im Anwendungsbereich. Komplikationen unter der Therapie mit
Diclofenac-Gel traten nicht auf.

Die Abbildungen 17-19 verdeutlichen die prozentuale Héufigkeit von Nebenwirkungen
innerhalb der beiden Therapiegruppen. In beiden Gruppen wurde die Stirke der

unerwiinschten Wirkung von Patienten und Studienérzten jeweils als ,, leicht* bewertet.
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Abbildung 17: Unerwiinschte Wirkungen
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Abbildung 18: Unerwiinschte Wirkungen der Blutegeltherapie
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8. Diskussion

In die vorliegende Studie zu Wirksamkeit der Blutegeltherapie bei Rhizarthrose wurden
Frauen mit einem durchschnittlichen Alter von 64 Jahren aufgenommen. Diese Angaben
entsprechen damit etwa dem Altersdurchschnitt anderer Studien zur  Verteilung der
Rhizarthrose in der Literatur.

Bei der Seitenauspragung der Rhizarthrose in der Studienpopulation iiberwog mit einem
geringen Abstand der linke Daumen mit 53,1 % in der Gesamtverteilung. Die Tatsache, dass
im Durchschnitt der linke Daumen hiufiger behandelt worden ist, deckt sich mit der
allgemeinen Erkenntnis, dass die Rhizarthrose unabhdngig von der Handdominanz und
hiufig beidseits auftritt. Keine Hand ist bevorzugt betroffen. Die Handigkeit beeinflusst nur
die klinische Auspragung der Rhizarthrose [12].

In der randomisierten kontrollierten Studie zeigen Rhizarthrose-Patienten am Tag 7 nach
Intervention, die einmalig lokal mit Blutegeln behandelt worden sind, eine deutliche und
hochsignifikante Schmerzreduktion im Vergleich zur Kontrolltherapie. Zwei Monate nach
Blutegeltherapie zeigt sich ein anhaltend hochsignifikanter Riickgang der wahrgenommenen
Schmerzen und eine hochsignifikante Funktionsverbesserung des Daumens. Im Vergleich zur
Diclofenac-Therapie sind nach Blutegelbehandlung zudem signifikante Verbesserungen der

physischen Lebensqualitdt und eine Kraftsteigerung beim Spitzgriff zu verzeichnen.

Die hidufige und subjektive erfolgreiche Anwendung von Blutegeln bei lokalen
Schmerzsyndromen und symptomatischen Arthrosen wird in der Literatur zahlreich
beschrieben. Der therapeutische Nutzen der Blutegeltherapie ist insbesondere fiir das
Indikationsgebiet der Gonarthrose durch drei positiv abgeschlossene Studien am besten
erforscht. Die beobachteten Ergebnisse bei der Rhizarthrose stehen im Einklang mit den
Behandlungseffekten der Gonarthrose. Diese Ergebnisse konnen damit ein Indiz fir die
generelle  Effektivitdit der Blutegelbehandlung bei symptomatischen Arthrosen
unterschiedlicher Lokalisation sein. Die Patienten in der Blutegeltherapiegruppe zeigten
initial eine leicht stirkere Beschwerdeauspragung im Vergleich zum Patientenkollektiv der
Diclofenac-Therapiegruppe. Diese Differenz in der Ausgangssituation kann zur Verzerrung
der Endergebnisse fithren. Jedoch waren die Differenzen zwischen den Ausgangsdaten bis
auf die Schmerzen bei Bewegung nicht statistisch signifikant. Da bei der Randomisierung den
Patienten eine zufillige Kodierung zugeteilt wurde, muss angenommen werden, dass diese
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Differenzen in der Ausgangslage zufillig aufgetreten sind. Dariiber hinaus sind bei allen
berichteten Ergebnissen die Differenzen in den Ausgangsdaten statistisch beriicksichtigt
worden und auch nach dieser Adjustierung zeigten sich stabile Ergebnisse zugunsten der
Blutegeltherapie. Insgesamt weisen die aufgezeigten Therapieeffekte auf einen klinisch
relevanten Effekt, insbesondere da auch konsekutiv eine deutlich verbesserte

Gelenkfunktionalitit erreicht wurde.

Fiir die zugrunde liegenden Wirkmechanismen sind verschiedene Ansitze zu diskutieren. Im
Arthroseprozess sind sowohl Knorpel-, und Knochenstrukturen, als auch Synovialgewebe
sowie der gesamte Kapsel-, Band- und Sehnenapparat eingebunden.

Generell ist eine Korrelation zwischen dem klinischen und radiologischen Schweregrad
gegeben. Dies muss allerdings nicht zwangsldufig bedeuten, dass der Rontgenbefund zugleich
reprisentativ fiir den Erkrankungsprozess ist. Lediglich die Halfte der Patienten mit auch
radiologisch erkennbarer Rhizarthrose leidet unter Symptomen [72].

Klinisch manifestieren sich die Druckschmerzen auf der radiopalmaren Seite des Gelenkes
stadienunabhéngig. Die Ursache der primédren Rhizarthrose ist multifaktoriell und im

Einzelnen noch nicht geklart.

Verschiedene Ansatzpunkte kénnen nun zur Erkldrung der beobachteten Schmerzreduktion
herangezogen werden.

Zum einen enthdlt das Blutegelsekret neben Substanzen mit antikoagulatorischen und
Histamin-dhnlichen Effekten zahlreiche pharmakologisch antinflammatorisch und
analgetisch wirksame Inhaltstoffe wie Kallikrein, Trypsin-Inhibitoren und eine Vielzahl von
Proteinnase-Inhibitoren. Durch die zusdtzliche Aktivitit des so genannten ,,spreading factor®,
der Hyaluronidase, konnen diese Substanzen tief ins lokale Gewebe eindringen und spezifisch
zum Beispiel an myofaszialen und gelenkumgebenden Strukturen wirken. Es ist unklar, ob
diese Substanzen auch direkt in den Gelenkspalt permieren, andererseits ist ebenfalls
ungeklirt, ob fiir die Schmerzreduktion bei der Arthrosebehandlung eine direkte Wirkung auf
den Knorpel und den subchondralen Knochen iiberhaupt erforderlich ist. Fiir die Leitsubstanz
des Blutegelspeichels, Hirudin, wurde kiirzlich, neben der bekannten antikoagulatorischen
Wirkung, ein ausgeprigter antiinflammatorischer Effekt bei experimentell induzierter
Arthrose belegt [48, 71].

Zum Anderen werden bei chronifizialen Schmerzsyndromen eine chronische Reizung von

nozizeptiven Strukturen sowie funktionell-plastische Verdnderungen von Nerven mit
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pathologischer Signalverarbeitung beschrieben [36]. Im Sinne eines
Gegenirritationsverfahrens konnte durch die Blutegeltherapie die gesteigerte Empfindlichkeit
des nozizeptiven Systems beeinflusst werden und somit eine antinozizeptive Wirkung
mdglich sein. Das genaue Ausmal} dieses Wirkmechanismus durch die Blutegelanwendung ist
jedoch unklar, zumal eine ldngerfristige Wirkung mittels dieses Mechanismus durch eine

einmalige Blutegelapplikation eher unwahrscheinlich ist.

Des Weiteren konnten Placeboeffekte bzw. unspezifische Wirkungen fiir die beobachtete
Schmerzlinderung verantwortlich sein. Durch den invasiven Charakter und den
ungewohnlichen und exotischen Behandlungsmodus sind unspezifische Wirkeffekte der
Blutegeltherapie wahrscheinlich. Die Gréenordnung der Placeboeffekte kann jedoch nicht
prézise beurteilt werden. Eine Scheinbehandlung mit Blutegeln und damit eine erfolgreiche
Verblindung der Blutegeltherapie in Studiensettings ist derzeit praktisch nicht realisierbar.
Zur approximierten Schitzung des Placeboeffektes wurde die subjektive patientenseitige
Erwartungshaltung vor Therapiebeginn als wichtige Determinante des unspezifischen
Effektes bestimmt und der Therapieeffekt in der Auswertung mit der Erwartungshaltung
korreliert und adjustiert. Trotz einer erhdhten Erwartungshaltung der Patienten an die
Blutegeltherapie, zeigte die Analyse der Ergebnisse, dass die Therapieeffekte weitgehend
unabhédngig von der jeweiligen Erwartungshaltung erzielt wurden. Damit scheinen zumindest

Erwartungs- und Suggestiveffekte nicht mafigeblich fiir den Gesamteffekt verantwortlich.

Weitere mdgliche Einschriankungen beziiglich der Aussagekraft dieser Studie ergeben sich
durch die Wahl der Kontrolltherapie mit topischen nichsteroidalen Antiphlogistika. Die lokale
Anwendung von nichtsteroidalen Antiphlogistika wurde in der Literatur wiederholt
kontrovers beurteilt.

Die Wirksamkeit lokal angewendeter Antiphlogistika in Salbenform wurde von Talke in
Doppelblindstudien nachgewiesen [69]. Die medikamentose Therapie mit systemisch
wirkenden nichtsteroidalen Antirheumatika ist effektiv. Jedoch sind sie bei der Behandlung
chronischer Schmerzen nicht unumstritten [67]. Hierbei ist auf das Auftreten von vielfaltigen
unerwiinschten  systemischen  Arzneimittelwirkungen zu  verweisen. In  einer
Doppelblindstudie von Zacher wurde die Wirksamkeit und Vertraglichkeit von topischem
Diclofenac Emulgel mit oral-systemisch wirkendem Ibuprofen bei aktivierter Arthrose
verglichen. Topisch angewendetes Diclofenac Emulgel wies eine mindestens vergleichbare

Wirksamkeit wie eine systemische Ibuprofengabe auf und zeigte zudem einen
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Vertrdglichkeitsvorteil [78]. Mehrere Meta-Analysen belegten inzwischen eine grundsétzliche
Wirksamkeit von topischen NSAID in der symptomatischen Therapie von Arthrosen [44]. In
den aktuell publizierten europdischen Leitlinien zum Management der Hand- und
Fingerarthrose werden topische NSIAD primér zur Therapie empfohlen. Dariiber hinaus zeigt
eine aktuell publizierte Studie, dass topische NSIAD in der Behandlung von Arthrosen durch
die geringe Nebenwirkungsrate und die gute Compliance systemischen Medikationen
zumindest gleichwertig sind [11]. In weiteren Studien sollte die Blutegeltherapie allerdings
mit anderen nicht-pharmakologischen etablierten konventionellen Therapieoptionen

verglichen werden.

Aufgrund der kleinen Fallzahl in der vorliegenden Studie ist die Evaluation von
Subgruppen prinzipiell nur eingeschrinkt geeignet. Um eine mdglichst realistische
Abbildung der Alters- und Geschlechterstruktur der Rhizarthrose in der kleinen
Studienpopulation zu erhalten, wurden nur Frauen im Alter zwischen 40 und 85 Jahren in
die Studie aufgenommen. Aus diesem Grund koénnen die Ergebnisse nicht auf ménnliche

Rhizarthrose-Patienten {ibertragen werden.

Weiterhin wurden in dieser Studie die Langzeiteffekte der Blutegeltherapie nicht
ausreichend evaluiert. Die symptomatische Verbesserung nach der Blutegeltherapie
persistierte bis zum Ende der zweimonatigen Studiendauer. Allerdings zeigte sich in der
klinischen Studie zur Gonarthrose eine Abnahme des Therapieeffektes nach drei Monaten.
Die Wiederholung von Blutegelbehandlungen ist praktisch und nach empirischen
Berichten unproblematisch, damit kénnten sich in der Langzeittherapie der Rhizarthrose
wiederholte Blutegelanwendungen bei Bedarf als sinnvoll erweisen. Trotz der kleinen
Fallzahl konnten bei der Prifgruppe konstante Behandlungseffekte und ein
hochsignifikanter Gruppenunterschied zur Kontrollgruppe erzielt werden. Dies weist auf
die Auspridgung des Behandlungseffektes und damit auf die mogliche klinische Relevanz

der Blutegelmethode.

Von Bedeutung sind auch die unerwiinschten Wirkungen einer innovativen
Behandlungsmethode. Die Blutegelanwendung wurde in dieser Studie, wie auch zuvor in den
Gonarthrose Studien, von den Patienten gut toleriert und ist ohne ernsthafte Komplikationen
verlaufen. Unerwiinschte Wirkungen waren selten, bis auf passhageren lokalen Juckreiz und

verstiarkte Hautreaktionen um die Bissstellen. Meist verheilen die Bissstellen nach einer
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Blutegelbehandlung rasch. Nach wenigen Wochen sind sie in der Regel nicht mehr sichtbar.
Bei Patienten mit Neigung zur Narbenbildungen, kdnnen vereinzelt Vernarbungen auftreten.

Diese sind gewo6hnlich sehr klein und erscheinen als kleine punktférmige Hautauthellungen.

Zusammenfassend zeigt eine einmalige Blutegelbehandlung bei Frauen mit symptomatischer
Rhizarthrose  eine  hochsignifikante =~ Schmerzreduktion und eine  signifikante
Funktionsverbesserung des Daumensattelgelenkes iiber mindestens zwei Monate. Die
Wirksamkeit und die Sicherheit dieser viel versprechenden Therapieform sollte in weiteren
Langzeitstudien und bei weiteren Arthroselokalisationen evaluiert werden. Auch ist zu kléren,
ob eine frilhe Wiederholung der Behandlung von Vorteil ist. Zudem sollten die zugrunde
liegenden Wirkmechanismen der Rhizarthrose und der Blutegeltherapie weiter aufgeklart

werden.
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9. Zusammenfassung

Die Rhizarthrose ist eine der hdufigsten Arthrosen des menschlichen Kdrpers mit starken
Schmerzen und deutlicher Funktionsminderung der gesamten Hand.

Die bislang eingesetzten Therapieoptionen reichen von einfacher konservativer Ruhigstellung
bis zur operativen Totalendoprothese, sind jedoch in ihrer Wirksamkeit limitiert. Die
erfolgreiche Anwendung von Blutegeln bei lokalen Schmerzsyndromen wird in der Literatur
zahlreich beschrieben. Der therapeutische Nutzen der Blutegeltherapie bei symptomatischer
Arthrose ist fiir die Gonarthrose durch drei positive Studien am besten belegt.

In der vorliegenden kontrollierten randomisierten offenen Studie wurde die Wirksamkeit von
Blutegeln bei symptomatischer Rhizarthrose klinisch evaluiert. In die Studie wurden 32
weibliche Patienten mit gesicherter Diagnose einer Rhizarthrose aufgenommen. Nach
Randomisierung erhielten 16 Patienten in der Priifgruppe eine einmalige topische
Blutegelbehandlung und 16 Patienten in der Kontrollgruppe eine topische Behandlung mit
Diclofenac-Gel iiber den Zeitraum von zwei Monaten. Hauptzielkriterium bildet ein Schmerz-
Summenscore sieben Tage nach der Intervention.

Insgesamt zeigt eine einmalige Blutegelbehandlung bei Frauen mit symptomatischer
Rhizarthrose eine signifikante Schmerzreduktion und Funktionsverbesserung des Daumens im
Vergleich zur Kontrollbehandlung iiber mindestens zwei Monate. Die Blutgeltherapie
erscheint damit als mogliche erweiterte Option fiir die symptomatische Therapie der

fortgeschrittenen Rhizarthrose.
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11. Anhang

11.1 Fragebdgen

11.1.1 Erwartungshaltung

Karl- und Veronica-Carstens-Stiftung im Blutegelstudie bei Kliniken Essen-Mitte, Abteilung fiir
Stifterverband fiir die deutsche . Naturheilkunde und Integrative Medizin
Wissenschaft Rhizarthrose

Patienten-
Nummer:

Datum:

Erwartungshaltung

Hier sollen Sie als Studienteilnehmer/-nehmerin vor Therapiebeginn Ihre
Erwartungshaltung angeben:

Was erwarten Sie sich von der geplanten Behandlung beziiglich Threr Daumenschmerzen?
Die Behandlung wird mir:

O eher nicht helfen
O eher wenig helfen
O etwas helfen

O gut helfen

O sehr gut helfen
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11.1.2 Studienbewertung

Ka}rl— und Veron.ica—.Carstens-Stiftung im Blutegelstudie bei Klinikeq Essen-Mitte, Abteil-ung ﬁir. .
Stifterverband fiir die deutsche . Naturheilkunde und Integrative Medizin
Wissenschaft Rhizarthrose
Patienten-
Datum: i : i -
Nummer-: Therapiegruppe: O Blutegel O Diclofenac-Gel

Bewertung der Studientherapie

Hier sollen Sie als StudienteilnehmerIn Ihren Therapieverlauf beurteilen:

1. Geben Sie an wie gut oder schlecht Ihnen die Behandlung seit Studienbeginn insgesamt
geholfen hat:

Die Arthrosebeschwerden sind jetzt:

O viel besser O etwas besser O unverdndert O etwas schlechter O viel schlechter

2. Geben Sie an, wie gut oder schlecht Sie die Therapie seit Studienbeginn vertragen haben:

Die Vertriglichkeit war bislang:

O sehtgut O gut O méBig O schlecht O seht schlecht
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11.1.3 VAS-Score

Ke}rl- und Veron'ica-.Carstens-Stiftung im Blutegelstudie bei Kliniker} Essen-Mitte, Abteil.ung ﬁir. .
Stifterverband fiir die deutsche . Naturheilkunde und Integrative Medizin
Wissenschaft Rhizarthrose
Patienten-
Datum: Tag: (10 (17 [130 (160
Nummer:

VAS-Score

Anleitung fiir den Patienten zum Ausfiillen des Fragebogens
Bei den folgenden Fragen antworten Sie bitte, indem Sie auf der waagerechten, 10cm langen
Linie, zwischen ,,keine Schmerzen® und ,,extreme Schmerzen* ein Kreuz machen.

Beachten Sie dabei:

1. Wenn Sie Ihr Kreuz ganz links setzen,

Kkeine \ extreme
Schmerzen 0 10 Schmerzen

dann geben Sie an, keine Schmerzen zu haben.

2. Wenn Sie Thr Kreuz ganz rechts setzen,

\

keine \ extreme
Schmerzen 0 10 Schmerzen

dann geben Sie an, extreme Schmerzen zu haben.
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Karl- und Veronica-Carstens-Stiftung im Blutegelstudie bei Kliniken Essen-Mitte, Abteilung fiir
Stifterverband fiir die deutsche Naturheilkunde und Integrative Medizin

Wissenschaft Rhizarthrose
;it;fﬂ:f Datum: Tag: (10 (17 1130 (160

3. Bitte beachten Sie also:

a) Je weiter rechts Sie Thr Kreuz setzen, desto stirker sind Thre Schmerzen
b) Je weiter links Sie Ihr Kreuz setzen , desto schwicher sind Thre Schmerzen
c) Bitte platzieren Sie Thr Kreuz nicht aulerhalb der Linie

Sie werden gebeten, auf diesen Skalen das Ausmaf Threr Schmerzen in Ruhe, Bewegung und
Belastung anzugeben, die Sie in den letzten zwei Tagen empfunden haben.

Als letztes bitten wir Sie zu beachten, die Fragen in Bezug auf Ihr Priifgelenk zu
beantworten.

Denken Sie also an Thr Priifgelenk, wenn Sie die Fragen durchgehen.

Das heif3t, Sie sollen die in Ihrem Priifgelenk durch die Arthrose hervorgerufene Stéirke der
Schmerzen beschreiben.

Das Priifgelenk wurde von Threm Arzt ausgewdhlt. Falls Sie unsicher sind, welches Gelenk
Ihr Priifgelenk ist, dann fragen Sie bitte nach, bevor Sie diesen Bogen ausfiillen.
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Karl- und Veronica-Carstens-Stiftung im Blutegelstudie bei Kliniken Essen-Mitte, Abteilung fiir
Stifterverband fiir die deutsche Naturheilkunde und Integrative Medizin

Wissenschaft Rhizarthrose
;at'e“te“' Datum: Tag: 00 07 030 060
ummer:
Schmerzfragen

Die folgenden Fragen beziehen sich auf die Stirke der Schmerzen, die Sie aufgrund der
Arthrose in Threm Priifgelenk empfunden haben. Bitte geben Sie fiir die jeweilige Situation die
Starke der Schmerzen an, die Sie in den letzten zwei Tagen verspiirt haben.

(Bitte markieren Sie Ihre Antwort mit einem Kreuz.)

1. Wie stark sind Ihre Schmerzen in Ruhe?

keine extreme
Schmerzen 0 10 Schmerzen

2. Wie stark sind Thre Schmerzen bei Bewegung?

keine extreme
Schmerzen 0 10 Schmerzen

3. Wie stark sind Ihre Schmerzen bei Belastung?
(z.B. Greifen, Halten oder Heben von Gegenstéinden)

keine extreme
Schmerzen 0 10 Schmerzen
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11.1.4 DASH-Score

Karl- und Veronica-Carstens-Stiftung im B]utege]studie bei Kliniken Essen-Mitte, Abteilung fiir
Stifterverband fiir die deutsche . Naturheilkunde und Integrative Medizin
Wissenschaft Rhizarthrose
Patienten-
Datum: Tag: (10 (17 [130 160
Nummer:

DASH-Score

Der vorliegende Fragebogen beschatftigt sich sowohl mit Thren Beschwerden als auch
Ihren Fahigkeiten, bestimmte Tatigkeiten auszufuhren.

Bitte beantworten Sie alle Fragen gemal lhrem Zustand in der vergangenen Woche,
indem Sie einfach das entsprechende Feld ankreuzen.

Wenn Sie in der vergangenen Woche keine Gelegenheit hatten, eine der unten
aufgefuhrten Tatigkeiten durchzufiihren, so wahlen Sie die Antwort aus, die Ihrer
Meinung nach am ehesten zutreffen wirde.

Es ist nicht entscheidend, mit welchem Arm oder welcher Hand Sie diese Tatigkeit
ausfuhren. Antworten Sie lhrer Fahigkeit entsprechend, ungeachtet wie Sie die
Aufgaben durchfuihren konnten.
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Karl- und Veronica-Carstens-Stiftung im Blutegelstudie bei Kliniken Essen-Mitte, Abteilung fiir
Stifterverband fiir die deutsche Naturheilkunde und Integrative Medizin

Wissenschaft Rhizarthrose
Patienten-
Datum: Tag: 10 (17 [130 (160
Nummer:
Keine Geringe Miflige Erhebliche Nicht
Schwierigkeiten Schwierigkeiten Schwierigkeiten Schwierigkeiten mdglich
1. Ein 1 2 3 4 5
festverschlossenes
Glas 6ffnen
2. Schreiben 1 2 3 4 5
3.  Schliissel 1 2 3 4 5
umdrehen
4. Eine Mahlzeit 1 2 3 4 5
zubereiten
5. Etwasauf ein 1 2 3 4 5
Regal oberhalb
ihrer Kophohe
stellen
6. Schwere 1 2 3 4 5
Hausarbeit
7. Gartenarbeit 1 2 3 4 5
8. Betten machen 1 2 3 4 5
9, Eine 1 2 3 4 5
Einkaufstasche
oder eine
Aktentasche
tragen
10. Schwere 1 2 3 4 5
Gegenstinde
tragen (liber Skg)
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Karl- und Veronica-Carstens-Stiftung im Blutegelstudie bei Kliniken Essen-Mitte, Abteilung fiir
Stifterverband fiir die deutsche Naturheilkunde und Integrative Medizin

Wissenschaft Rhizarthrose
Patienten-
Datum: Tag: 10 (17 [130 (160
Nummer:
Keine Geringe Miflige Erhebliche Nicht
Schwierigkeiten Schwierigkeiten Schwierigkeiten Schwierigkeiten moglich

11. Eine Gliihbirne iiber ihren 1 2 3 4 5
Kopf auswechseln

13. Haare waschen und fonen 1 2 3 4 5

14. Ihren Riicken waschen 1 2 3 4 5

15. Einen Pullover anzichen 1 2 3 4 5

16. Ein Messer benutzen, um 1 2 3 4 5
Lebensmittel zu schneiden

17. Freizeitaktivititen, die wenig 1 2 3 4 5
korperliche Anstrengung
verlangen

18. Freizeitaktivititen, bei denen 1 2 3 4 5
Druck auf ihren Arm
ausgebiibt wird

19. Freizeitaktivitdten, bei denen 1 2 3 4 5
sie ihren Arm frei bewegen

20. Mit 1 2 3 4 5
Fortbewegungsmdglichkeiten
zu Recht kommen

21. Sexuelle Aktivitit 1 2 3 4 5
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Karl- und Veronica-Carstens-Stiftung im Blutegelstudie bei Kliniken Essen-Mitte, Abteilung fiir
Stifterverband fiir die deutsche Naturheilkunde und Integrative Medizin

omerverban Rhizarthrose
Patienten- Datum: Tag: (10 (17 (130 (160
Nummer:

22. In welchem Ausmal’ haben Ihre Schulter-, Arm-, oder Handprobleme Ihren normalen
sozialen Kontakt zu Familie, Freunden, Nachbarn oder anderen Gruppen wahrend der
vergangenen Woche beeintrachtigt?

Gar nicht Wenig MiiBig Erheblich Extrem

23. Waren Sie in der vergangenen Woche durch Ihre Schulter-, Arm-, oder Handprobleme
in Ihrer Arbeit oder anderen alltaglichen Aktivitaten eingeschrankt?

Gar nicht Wenig MiiBig Erheblich Nicht méglich
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Kliniken Essen-Mitte, Abteilung fiir
Naturheilkunde und Integrative Medizin

Karl- und Veronica-Carstens-Stiftung im Blutegelstudie bei
Stifterverband fiir die deutsche g
Wissenschaft Rhizarthrose
Patienten-
Datum: Tag: 10 (17 [130 (160
Nummer:

Bitte schatzen Sie die Schwere der folgenden Beschwerden wéahrend der
vergangenen Woche ein:

24.

25.

26.

27.

Schmerzen in Schulter,
Arm oder Hand

Schmerzen in Schulter,
Arm oder Hand nachdem
sie eine bestimmte
Tatigkeit ausgefiihrt
haben

Kribbeln in Schulter,
Arm oder Hand

Steifheit in Schulter, Arm
oder Hand

Keine
Beschwerden

Geringe
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MifBlige
Beschwerden

Starke
Beschwerden

Extreme
Beschwerden
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omerverban Rhizarthrose
Patienten- Datum: Tag: (10 (17 (130 (160
Nummer:

28. Wie groB waren Ihre Schlafstérungen in der vergangenen Woche, aufgrund von
Schmerzen im Schulter-, Arm- oder Handbereich?

Keine So grofle
Schwierickeiten Geringe Miflige Erhebliche Schwierigkeiten,
g Schwierigkeiten Schwierigkeiten Schwierigkeiten dass ich nicht
schlafen konnte
1 2 3 4 5

29. Aufgrund meiner Probleme im Schulter-, Arm- oder Handbereich empfinde ich meine
Fahigkeiten als eingeschrankt, ich habe weniger Selbstvertrauen oder kann mich
weniger nutzlich machen

Weder
Zustimmung noch

Stimme iiberhaupt  Stimme nicht zu . Stimme zu Stimme sehr zu
. Ablehnung, weif§
nicht zu .
nicht
1 2 3 4 5
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Patienten- Datum: Tag: (10 (17 (130 (160
Nummer:

Die folgenden Fragen beziehen sich auf den Einfluf Thres Schulter-, Arm- oder

Handproblems auf das Spielen Ihres Musikinstrumentes oder das Ausiiben Thres Sport

Wenn Sie mehr als ein Musikinstrument spielen oder mehr als eine Sportart ausiiben

oder beides, so beantworten Sie die Frage in Bezug auf das Instrument oder die
Sportart, die fiir Sie am wichtigsten ist
Bitte geben Sie dieses Instrument oder diese Sportart hier an:

Naturheilkunde und Integrative Medizin

Bitte kreuzen Sie das Feld an, das Ihre korperlichen Fahigkeiten in der_vergangenen
Woche am besten beschreibt.

Hatten Sie irgendwelche Schwierigkeiten:

30.

31.

32,

33.

In der tiblichen Art und
Weise Thr Instrument zu
spielen oder Sport zu
treiben?

Aufgrund der
Schmerzen in Schulter-,
Arm- oder Hand Thr
Instrument zu spielen
oder Sport zu treiben?

So gut wie Sie mochten
Ihr Instrument zu
spielen oder Sport zu
treiben?

Die gewohnte Zeit mit
dem Spielen Ihres
Instrumentes oder mit
Sporttreiben zu
verbringen?

Keine Geringe MifBlige Erhebliche
Schwierigkeiten Schwierigkeiten Schwierigkeiten Schwierigkeiten

1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
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Patienten- Datum: Tag: (10 (17 (130 (160
Nummer:

Die folgenden Fragen beziehen sich auf den Einflufl Ihres Schulter-, Arm- oder
Handproblems auf Ihre Arbeit.

Bitte kreuzen Sie das Feld an, das Ihre korperliche Fihigkeit in der vergangenen Woche
am besten beschreibt?

Hatten Sie irgendwelche Schwierigkeiten:

Keine Geringe Miflige Erhebliche Nicht
Schwierigkeiten Schwierigkeiten Schwierigkeiten Schwierigkeiten  mdoglich

34. Inder iiblichen Art und 1 2 3 4 5
Weise zu arbeiten?

35, Aufgrund der 1 2 3 4 5
Schmerzen in Schulter-,
Arm- oder Hand Thre
iibliche Arbeit zu
erledigen?

36. So gut wie Sie mochten 1 2 3 4 5
zu arbeiten?

37. Ihre Arbeit in der 1 2 3 4 5
gewohnten Zeit zu
verrichten?
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11.1.5 SF-36

Fragebogen zum Gesundheitszustand

In diesem Fragebogen geht um die Beurteilung Thres Gesundheitszustandes in den letzten vier Wochen. Bitte
beantworten Sie jede Frage, indem Sie bei den Antwortmoglichkeiten das Késtchen ankreuzen, das am besten

auf Sie zutrifft.

1. Wie wiirden Sie Ihren Gesundheitszustand im Allgemeinen beschreiben?

Bitte kreuzen Sie nur ein Kastchen an

Ausgezeichnet

Sehr gut

Gut

Weniger gut

Schlecht

O

0

0

0

0

2. Im Vergleich zum vergangenen Jahr, wie wiirden Sie ihren derzeitigen Gesundheitszustand

beschreiben?

Bitte kreuzen Sie nur ein Kastchen an

Derzeit viel besser
als vor 1 Jahr

Derzeit etwas
besser als vor 1
Jahr

Derzeit etwa so
gut wie vor 1 Jahr

Derzeit etwas
schlechter als vor
1 Jahr

Derzeit viel
schlechter als vor
1 Jahr

0

0

0

0

0

3. Im Folgenden sind einige Tétigkeiten beschrieben, die Sie vielleicht an einem normalen Tag ausiiben.
Sind Sie in Threm jetzigen Gesundheitszustand bei diesen Tétigkeiten eingeschrinkt?
Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur ein Kastchen an
Ja, stark Ja, etwas Nein, qberhaupt
eingeschrinkt eingeschrinkt nicht
eingeschrinkt
a. Anstrengende Tatigkeiten, z. B. schnell laufen,
schwere Gegenstinde heben, anstrengenden Sport 0 [ 0
treiben
b. Mittelschwere Tatigkeiten, z.B. einen Tisch ver-
schieben, Staub saugen, Kegeln, Golf spielen O O O
c. Einkaufstaschen heben oder tragen 0 0 0
d. Mehrere Treppenabsitze steigen 0 0 0
e. Einen Treppenabsatz steigen 0 0 0
f.  Sich beugen, knien, biicken 0 0 0
g. Mehr als 1 Kilometer zu Ful} gehen 0 0 0
h. Mehrere Stralenkreuzungen weit zu Full gehen 0 0 0
i.  Eine StraBenkreuzung weit zu Full gehen 0 0 0
j.  Sich baden oder anzichen 0 0 0
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Hatten Sie in den vergangenen vier Wochen aufgrund Ihrer korperlichen Gesundheit irgendwelche
Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltiglichen Titigkeiten im Beruf oder zu Hause?

Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur ein Késtchen an

ja nein
Ich konnte nicht so lange wie iiblich tétig sein 0 0
Ich habe weniger geschafft als ich wollte 0 0
Ich konnte nur bestimmte Dinge tun 0 0
Ich hatte Schwierigkeiten bei der Ausfiihrung (z.B. ich
musste mich besonders anstrengen) u N

Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund seelischer Probleme irgendwelche Schwierigkeiten
bei der Arbeit oder andren alltiigliche Titigkeiten im Beruf oder zu Hause (z.B. weil Sie sich
niedergeschlagen oder iingstliche fiihlten)?

Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur ein Kastchen an

ja nein
a. Ich konnte nicht so lange wie iiblich tétig sein 0 0
b. Ich habe weniger geschafft als ich wollte 0 0
c. Ich konnte nicht so sorgfiltig wie iiblich arbeiten 0 0

6. Wie sehr haben Ihre korperliche Gesundheit und Ihre seelischen Probleme in den vergangenen 4
Wochen Ihre normalen Kontakte zu Familienangehdorigen, Freunden, Nachbarn oder zu Bekannten

beeintrichtigt?
Bitte kreuzen Sie nur ein Késtchen an
Uberhaupt nicht Etwas MiBig Ziemlich Sehr
[ [ [ [ [
7. Wie stark waren Ihre Schmerzen in den vergangenen 4 Wochen?
Bitte kreuzen Sie nur ein K&stchen an
Keine Sehr leicht Leicht MaBig Stark Sehr stark
Schmerzen

[l B [l 0 0 1l

8. Inwieweit haben die Schmerzen Sie in den vergangenen 4 Wochen bei der Ausiibung Ihrer
Alltagtitigkeit zu Hause und im Beruf behindert?

Bitte kreuzen Sie nur ein Kastchen an

Uberhaupt nicht

Ein bisschen

MaiBig

Ziemlich

Sehr

0

0

0

0
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In diesen Fragen geht es darum, wie Sie sich fiihlen und wie es Ihnen in den vergangenen 4 Wochen

gegangen ist.

Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile das K&stchen an, welches Ihrem Befinden am ehesten entspricht
Wie oft waren Sie in den vergangenen 4 Wochen

Immer Meistens Ziemlich Manchmal Selten nie
oft

a. ... voller Schwung? 0 0 0 [ 0 0
b. ... sehr nervos? 0 0 0 [ 0 0
c. ...soniedergeschlagen, dass Sie

nichts aufheitern konnte? 0 o O 0 O O
d. ... ruhig und gelassen? 0 0 0 [ 0 0
c. .. voller Energie? 0 0 0 0 0 0
f. ... entmutigt und traurig? 0 0 0 0 0 0
10. Wie hiufig haben Ihre korperliche Gesundheit oder seelische Probleme in den vergangenen 4 Wochen

Ihre Kontakte zu anderen Menschen (Besuche bei Freunden, Verwandten usw.) beeintrichtigt?

Bitte kreuzen Sie nur ein K&stchen an

Immer Meistens Manchmal Selten Nie
0 [ [ 0 [l

11. Inwieweit trifft jede der folgenden Aussagen auf Sie zu?

Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile das Kastchen an, welches Ihrem Befinden am ehesten entspricht

Trifft ganz Trifft Weil} nicht Trifft Trifft
zZu weitgehend zu weitgehend tiberhaupt
nicht zu nicht zu

a. Ich scheine etwas leichter als andere

krank zu werden O u N u O
b. Ich bin genau so gesund wie alle

anderen O u O 0 O
c. Ich erwarte, dass meine Gesundheit

nachlésst o u O 0 O
d. Ich erfreue mich ausgezeichneter

Gesundheit O N O u O
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11.2 Blutegel-Fotos

Fotos einer beispielhaften Therapieanwendung mit Blutegeln.

a)und b) vor Therapiebeginn
b) und ¢) unmittelbar nach Anlage an den typischen Schmerzpunkten
e)und f) vor Therapieende
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