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Implantat-Akupunktur beim Restless-Legs-Syndrom

Untersuchung zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit

Implant-Acupuncture in Restless-Legs-Syndrome

Investigation for efficacy and safety

Zusammenfassung

Zielsetzung: In einer prospektiven und konsekutiven klinischen Unter-
suchung wurde die Wirksamkeit und das Sicherheitsprofil einer Implan-
tat-Ohr-Akupunktur beim Restless-Legs-Syndrom (RLS) untersucht.
Hintergrund: Bei dieser Methode werden kleine Titan-Implantate an
Ohr-Akupunkturpunkte gesetzt. Untersuchungen zur Wirksamkeit und
Vertraglichkeit dieses neuen Verfahrens sind fiir das Restless-Legs-
Syndrom bisher nicht durchgefiihrt worden.

Methode: Es wurden ausschlieBlich Patienten (n = 97) mit der idiopa-
thischen (primiren) Form des Restless-Legs-Syndroms mit Akupunk-
tur-Implantaten behandelt und {iber 24 Wochen nachbeobachtet. Alle
Patienten nahmen vor der Untersuchung eine konstante Dosierung do-
paminerger Medikamente iber mindestens vier Wochen ein. Primére
Zielparameter waren die Verdnderungen auf der internationalen RLS-
Skala (iRLS-Score) sowie eine mogliche Medikamentenreduktion im
Fortgang nach der Behandlung. Als sekundérer Zielparameter wurde
der Faktor ,Stimmung* auf der iRLS-Skala gesondert ausgewertet. Alle
unerwiinschten Ereignisse an Ohr und Korper wurden erfasst.
Ergebnisse: Der iRLS-Score hatte sich 4 Wochen nach Implantation
signifikant um ca. 7 % vom Ausgangswert reduziert. Die Reduktion
stieg bis zum Ende der Beobachtung (24 Wochen nach Implantation)
auf 18 % vom Ausgangswert an. 52 Patienten (54 %) konnten die
voreingestellte Medikation um ca. 25 % am Ende der Beobachtung
reduzieren. Die Haufigkeit eines sehr guten Stimmungsscores erhéhte
sich von ca. 9 % zu Beginn auf ca. 25 % am Ende der Beobachtung.
Nach 1.189 eingesetzten Implantaten wurden keine relevanten Neben-
wirkungen durch Titan-Implantate an Ohr und Korper registriert.
Schlussfolgerung: Die vorliegende Untersuchung liefert einen mog-
lichen Hinweis auf den Nutzen einer Implantat-Ohr-Akupunktur fiir
das Restless-Legs-Syndrom (RLS). Soziookonomische Erwigungen
wurden in dieser Untersuchung nicht berticksichtigt. Jedoch legt die
Methode eine Reduktion dopaminerger Medikamente nahe. Kontrol-
lierte und randomisierte Studien, die diese Ergebmisse bestitigen,
sind erforderlich, um die komplementirmedizinische Behandlung ei-
ner Implantat-Ohr-Akupunktur in die evidenzbasierte Medizin beim
Restless-Legs-Syndrom integrieren zu konnen. Die Implantation von
Titan-Nadeln ist als sichere und gut vertrigliche Behandlungsmethode
einzustufen.

Schliisselworter
Restless-Legs-Syndrom, Implantat-Akupunktur, Wirksamkeit,
Vertraglichkeit

Abstract

Aim: A prospective and consecutive clinical trial was performed for
the evaluation of efficacy and safety of implant ear acupuncture in
patients with Restless Legs Syndrome (RLS).

Background: In this procedure small titanium needles are implanted
in ear acupuncture points. So far, there has been no clinical data for
implant ear acupuncture in Restless Legs Syndrome available.

Method: Only patients with primary RLS were treated and observed
for 24 weeks after implantation. All patients took a constant dosage
of dopaminergic drugs for at least 4 weeks before this investigation.
Primary targets were observed changes in the international RLS-Score
(iRLS score) and reduction of dopaminergic drug intake after implan-
tation. Secondary target was the “mood” score according to the iRLS
score. All adverse events of ear and body were documented.

Results: Four weeks after implantation, the iRLS-Score was signifi-
cantly reduced about 7 %. Twenty-four weeks after implantation, the
reduction came down to 18 % of the initial score. Six months after
implantation, 52 patients (54 %) were able to reduce the individual
medication by about 25 %. The number of “excellent” mood assess-
ment results was increased from 9 % in the beginning to 25 % after
6 months. Finally, 1,189 titanium-needles were implanted with no
relevant side-effects.

Conclusion: These data demonstrate a possible indication for the
benefit of implant ear acupuncture in Restless Legs Syndrome (RLS).
Socio-economic evaluations were not regarded in this trail. However,
the procedure may provide for a significant reduction of dopaminergic
drug intake in RLS patients. Randomised controlled trails (RCTs) which
confirm these data, are necessary for the integration of implant ear
acupuncture in the guidelines of evidence based medicine in Restless
Legs Syndrome. Implantation of titanium needles in the outer ear is a
safe procedure and was well tolerated by the patients.
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1. Einleitung

Das Restless-Legs-Syndrom (RLS) ist eine der haufigsten neuro-
logischen Erkrankungen in Europa. In epidemiologischen Stu-
dien zeigte sich eine altersabhingige Pravalenz von bis zu 10 %
in der kaukasischen Bevélkerung, mit Uberwiegen des weibli-
chen Geschlechts [1]. Zirka 80 % der betroffenen Patienten be-
diirfen keiner medikamentdsen Therapie, da die Symptome nur
sehr gering ausfallen. Nach einer aktuellen Untersuchung aus
dem Jahr 2005 wird der Anteil der behandlungsbediirftigen Be-
volkerung in den USA auf 2,7 % geschitzt [2].

Das RLS verursacht in Zustdnden der Ruhe und Entspannung
ein Ziehen, Spannen und Kribbeln oder andere als unange-
nehm empfundene Gefiihle in den Beinen, seltener auch in den
Armen. Diese Missempfindungen erzeugen regelmiBig einen
unwiderstehlichen Drang, sich bewegen zu miissen. Die Be-
schwerden treten meistens am Abend und in der Nacht auf und
erzeugen fast immer Ein- oder Durchschlafstérungen.

Die Ursachen des Restless-Legs-Syndroms sind bislang noch
weitgehend ungeklédrt. Man geht derzeit davon aus, dass RLS
die Folge einer Fehlfunktion im zentralen dopaminergen Sys-
tem ist, moglicherweise auf der Ebene der striatalen oder spina-
len Dopamin-Rezeptoren [1, 3]. Die medikamentdse Therapie
des RLS ist rein symptomatisch und kann den chronisch pro-
gredienten Verlauf der Erkrankung nicht authalten. Demzufol-
ge werden in der Behandlung L-Dopa sowie Dopamin-Agonis-
ten als state-of-the-art-Therapie eingesetzt. Opioide wie Tilidin,
Oxycodon oder Codein stehen in schweren, vor allem schmerz-
haften Fillen, und bei Versagen anderer Therapieversuche als
weiteres Mittel zur Verfigung [4].

Bei ausbleibendem Erfolg, Unvertraglichkeit oder Kontraindi-
kationen dieser Substanzen kann den Betroffenen nur schwer
geholfen werden. Da das Restless-Legs-Syndrom fast immer
einen chronisch progredienten Verlauf nimmt, fragen viele Pa-
tienten zunehmend nach komplementarmedizinischen Verfah-
ren, insbesondere nach Akupunktur.

Die klassische Kérperakupunktur hat bei RLS bisher nicht zu iiber-
zeugenden Langzeit-Ergebnissen fithren konnen. Implantat-Ohr-
Akupunktur, eine relativ neue Behandlungsmethode, ist eine Va-
riante der klassischen Ohrakupunktur. Hierbei werden kleine
Nadeln aus medizinischem Rein-Titan dauerhaft an Ohr-Aku-
punkturpunkte gesetzt. Diese Methode wird zunédchst durch Werth
[5] und andere vor allem bei Morbus Parkinson eingesetzt [6, 7].

2. Methode

2.1 Studiendesign

Diese klinische Untersuchung wurde prospektiv und konseku-
tiv durchgefiihrt. Nur Patienten mit der idiopathischen (priméa-
ren) Form des Restless-Legs-Syndroms (RLS) wurden einge-
schlossen und iiber Ein- und Ausschlusskriterien selektiert.

2.2 Patientenauswahl

Die Patientenrekrutierung erfolgte von Mérz bis Oktober 2008

iiber Inserate in lokalen Zeitungen sowie iiber Internet-Anzeigen.

Einschlusskriterien:

1. Priméres Restless-Legs-Syndrom

2. Positiver Dopamin-Test im Vorfeld der Untersuchung

3. Konstante dopaminerge Therapie mindestens vier Wochen
vor Beginn der Untersuchung
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Ausschlusskriterien:

1. Polyneuropathie

2. Morbus Parkinson

3. Hyperthyreose

4. Schwere psychische Erkrankungen (z. B. Psychose)

5. Vorbehandlung mit Implantat-Ohr-Akupunktur

Nach Aufklirung tiber Zweck, Ablauf und Risiken der Behandlung
durch Implantat-Ohr-Akupunktur, gaben alle Patienten ihr schrift-
liches Einverstandnis (informed consent) vor der Untersuchung.

2.3 Zielparameter
Hauptzielparameter waren:
e die internationale RLS-Skala (iRLS-Score)
e die Reduzierung dopaminerger Priparate im Fortgang nach
der Behandlung mit Implantat-Ohr-Akupunktur
Der iRLS-Score ermittelt sensorische und motorische Phidno-
mene und fragt zudem nach Schlafstérungen und Stimmung.
Die Schwere der Auspriagung des RLS kann anhand einer von
der Internationalen Restless Legs Syndrome Study Group vali-
dierten Schweregradskala (iRLS) quantifiziert werden, die {iber
10 Fragen mit einer Punktzahl von O bis 4 einen maximalen
Gesamtwert von 40 Punkten ergeben kann.
Der Schweregrad der Erkrankung wird anhand der Punktzahl
folgendermafien angegeben: iRLS-Gesamtscore O = kein RLS;
1-10 = gering ausgeprigtes RLS; 11-20 = méBig ausgeprégtes
RLS; 21-30 = starkes RLS; 31-40 = sehr starkes RLS
Fir alle Patienten wurde der individuelle iRLS-Score eine Wo-
che vor der Behandlung mit Implantat-Akupunktur ermittelt.
Nach der Implantation wurde per Telefoninterview der iRLS-
Score alle vier Wochen abgefragt. Letztmalig wurde der iRLS-
Score sechs Monate nach der Implantation bestimmt. Somit
ergaben sich insgesamt sieben Messzeitpunkte.
Die eingestellte Medikation dopaminerger Priparate wurde vier
Wochen vor Beginn der Untersuchung taglich konstant einge-
nommen und als Ausgangsmedikation erfasst. Zudem wurde
vereinbart, dass die Dosierung innerhalb der ersten acht Wo-
chen nach Implantation nicht eigenméchtig erhoht oder er-
niedrigt werden durfte. Hierdurch kann das Ergebnis zur
Wirksamkeit der Implantat-Akupunktur beeinflusst werden.
Patienten, welche die Dosierung innerhalb der ersten zwei Mo-
nate erh6hen mussten, da zum Beispiel die Ausgangsdosierung
zu niedrig gewéhlt wurde oder sich das Krankheitsbild in die-
sem Zeitraum verschlechterte, wurden von der Untersuchung
ausgeschlossen. Eine Erhohung der Medikation spéter als zwei
Monate nach Implantation fiihrte nicht zum Studienabbruch.
Aufgrund der Vorerfahrung mit dieser Methode war bekannt,
dass im Regelfall eine Verbesserung der RLS-Symptomatik rund
vier bis acht Wochen nach der Implantation zu erwarten ist.
Folglich war eine Reduzierung dopaminerger Préiparate frithes-
tens acht Wochen nach der Implantation per Protokoll erlaubt.
Eine Reduktion der Medikation konnte nur angeordnet werden
(Dr. Wlasak), wenn sich der Score um mehr als drei Punkte auf
der iRLS-Skala vom individuellen Ausgangswert vor der Im-
plantation reduziert hatte.
Als relevante Reduzierung der Medikation wurde definiert,
wenn ein dopaminerges Prédparat um mindestens 25 % und
mehr in Relation zur protokollierten Ausgangsdosierung vor
der Implantation gesenkt werden konnte (Einheit in mg). Die
Angabe der Medikation und ihrer Dosierung wurde alle vier
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Wochen nach der Implantation erfasst und letztmalig sechs
Monate nach der Implantation dokumentiert.
Nebenzielparameter waren:

e der Faktor ,Stimmung”, welcher obligatorisch zur Bestim-
mung des iRLS-Scores abgefragt werden musste, da er Be-
standteil des iRLS-Scores ist

e zudem wurden alle unerwiinschten Ereignisse individuell er-
fasst und tabellarisch dokumentiert

Unerwiinschte Ereignisse wurden u. a. wie folgt abgefragt: Blu-

tung, Bluterguss, Infektion, Schmerzreiz, Knorpelschaden,

Wundheilungsstorung, Juckreiz, Verlust eines Implantats.

2.4 Akupunktur

2.4.1 Punktauswahl

Im Gegensatz zur Korperakupunktur, bei der man zu Zwe-
cken der Vergleichbarkeit eine fixe Punktkombination vor
einer Studie festlegen kann, werden bei der Ohr-Akupunktur
relevante Ohrpunkte erst unmittelbar vor der Behandlung
sichergestellt. Die Vorauswahl méglicher Ohrpunkte erfolgte
aufgrund der Vorerfahrung dieser neuen Behandlungsme-
thode mit dem Restless-Legs-Syndrom. Fiir diese Untersu-
chung mussten die folgenden Punkte bei allen Patienten
analysiert werden: Hypophyse, Hypothalamus, TSH-Punkt,
Polster, Sonne, Stirn, Q-Hauptpunkt, Antiaggression (PT1),
Angst (PT2) und Antidepression (PT3). Viele dieser Punkte
befinden sich nach den Kriterien der Ohrkartographie im Be-
reich des Schéadels.

Nach den Regeln der Traditionellen Chinesischen Medizin
(TCM) wird das Restless-Legs-Syndrom den folgenden chinesi-
schen Syndromen zugeordnet [8]:

Nieren-Yin-Mangel, Aufsteigendes-Leber-Yang, Leber-Feuer
Kennzeichnend fiir das RLS-Syndrom ist ein relatives Uber-
wiegen von Yang zu Yin, entweder in der Fiille (Leber) oder in
der Leere (Niere). Folglich konnten nach den Kriterien der
TCM die Ohrpunkte Leber (Ohrpunkt 97) und/oder Niere (Ohr-
punkt 95) ausgewihlt werden. Somit konnte insgesamt eine
maximale Anzahl von zwolf Implantaten pro Ohr eingesetzt
werden (s. Abb. 1).

TABELLE 1
Mittelwert
iRLS Beginn 28,74
| iRLS nach 26,79
\ 4 Wochen
iRLS nach 25,20
8 Wochen
iRLS nach 24,53
12 Wochen
iRLS nach 24,10
16 Wochen
iRLS nach 23,86
20 Wochen
Abb. 1: Mégliche Oh kte beim Restl L5 [T R
. 1: Mogliche Ohrpunkte beim Restless- 21, Wochen

Legs-Syndrom
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2.4.2 Durchfiihrung der Akupunktur

Die Implantation von sterilen Titan-Nadeln wurde in einer Sit-
zung durchgefiihrt. Fiir diese Untersuchung wurde der Nadelty-
pus IMPLAX" der Firma Lametec, bestehend aus medizinischem
Rein-Titan, verwendet. Diese Nadeln verbleiben dauerhaft im
Ohr. Die exakte Lokalisation und Auswahl der Punkte am Ohr
wurde mithilfe der Very-Point-Methode nach Gleditsch [9] ermit-
telt und dokumentiert. AnschlieBend wurden beide Ohren desin-
fiziert. Hiernach erfolgte die Implantation von sterilen Titan-
Nadeln mit einer vom Hersteller vorgesehenen Kartusche an den
zuvor protokollierten Punkten unter die Haut der Ohrmuschel.
Die Implantat-Ohr-Akupunktur wurde regelméBig von Dr. med.
R. Wlasak, Facharzt fiir Allgemeinmedizin mit Zusatzbezeich-
nung Akupunktur durchgefiihrt. Der Autor verfiigte zum Zeit-
punkt der Studie iiber eine achtjdhrige Erfahrung mit Implan-
tat-Ohr-Akupunktur und iiber eine finfzehnjahrige Erfahrung
mit klassischer Ohrakupunktur. Dr. Wlasak ist fiir die Fort- und
Weiterbildung in der Akupunktur durch die Arztekammer
Nordrhein erméchtigt.

2.5. Biometrische Auswertung

Da keine Vergleichsgruppe vorliegt, konnte nur der Verlauf der
priméren und sekundéren ZielgroBen biometrisch ausgewertet
werden. Die Bewertungen sowohl der priméren als auch der se-
kundéren ZielgroBen wurden gemittelt und zu einem Score zu-
sammengefasst. Die Anderungen des Erwartungswertes dieses
Scores zwischen den einzelnen Messzeitpunkten wurden mit
dem t-Test statistisch tiberpriift. Alle tibrigen Befunde wurden
mit entsprechenden statistischen KenngréBen beschrieben.

3. Ergebnisse

3.1 Aligemein

107 Patienten erfiillten die vorgegebenen Ein- und Ausschluss-
kriterien (intention to treat). Zu drei Patienten konnte nach der
Behandlung kein regelméBiger telefonischer Kontakt aufgebaut
werden (loss to follow up). Vier Patienten erniedrigten und drei
Patienten erhdhten innerhalb der ersten acht Wochen eigen-

iRLS-Score zu Beginn und im Verlauf nach der Implantation

Standard- Median Minimum  Maximum  Giiltige N
Abweichung
4,76 29 | 37 97
5,65 27 10 37 97
6,06 25 10 37 97
6,27 25 10 37 97
6,37 25 10 37 91
6,39 24 10 37 97
6,31 24 10 37 97
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méchtig ihre Medikation. Somit mussten zehn Patienten ausge-
schlossen werden.

Es liegen zur Auswertung die Befunde von 97 Patienten mit
primdrem Restless-Legs-Syndrom vor, die im Mittel {iber
200 Tage mit Implantat-Akupunktur behandelt wurden.
73 (75,3 %) der Patienten waren Frauen, 24 (24,7 %) Minner.
Das mittlere Alter betrug 60 Jahre (Minimum 23, Maximum
85 Jahre). Vor der Behandlung und sechsmal weiter im Abstand
von ca. vier Wochen nach der Implantation wurden der iRLS-
Score und der Stimmungsscore bestimmt. Sechs Monate nach
der Implantation wurde die aktuelle Medikation mit der Aus-
gangsmedikation verglichen.

Insgesamt wurden 1.189 Implantate eingesetzt (Mittelwert:
12,25 pro Patient). Die Ohr-Punkte Hypophyse, Hypothalamus,
Sonne, Stirn und Polster wurden hierbei am hiufigsten als ak-
tive Punkte ermittelt.

3.2 Vergleich der Ergebnisse vor und nach der
Implantat-Akupunktur
3.2.1 iRLS-Score
Die statistischen KenngroBen des iRLS-Scores zu den einzel-
nen Zeiten sind in Tabelle 1, ihre Anderungen zwischen den
Zeiten und die Ergebnisse des verbundenen t-Tests in Tabel-
le 2 und die KenngréBen der relativen Anderungen in Tabel-
le 3 zusammengefasst.
Der iRLS-Score (s. Abb. 2) lag fiir alle 97 Patienten vor der Be-
handlung bei einem Mittelwert von 28,74 (Median 29). Vier
Wochen nach Implantation lag der Mittelwert bei 26,79 (Median
27), nach 24 Wochen lag dieser Wert bei 23,76 (Median 24).
Der iRLS-Score hatte sich bereits vier Wochen nach der Im-
plantation um ca. 7 % signifikant vom Ausgangswert redu-
ziert. Die groBte prozentuale Anderung (13 %) ergab sich in-
nerhalb der ersten acht Wochen nach der Behandlung. Die
Reduktion (s. Abb. 3) stieg bis zum Ende der Beobachtung
nach 24 Wochen auf ca. 18 %. Tabelle 4 zeigt die Reduzie-
rung der absoluten Punktzahl (iRLS-Score) in Relation zum
Ausgangswert.

TABELLE 2

Anderung des iRLS-Scores nach Behandlungsbeginn
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IMPLANTAT-AKUPUNKTUR BEIM RESTLESS-LEGS-SYNDROM

30
29
28
27
26
25
24
23
22
21
20

Mittelwert (iRLS-Score)

0 4 8 12 16 20 24

Abb.

2: Verdnderung des Mittelwerts nach Implantat-Ohr-Akupunktur

Mittelwert in Prozent

" 3n 41 5N 6/1 Al

Abb. 3: Prozentuale Abnahme des iRLS-Scores in Relation zum Ausgangswert
(vor der Behandlung)

Mittelwert N Standard- Mittlere
Abweichung Differenz
iRLS Beginn 28,74 97 5,655 1,948
iRLS 2. Beh. 26,79 97 4,759
iRLS Beginn 28,74 97 6,060 3,546
iRLS 3. Beh. 25,20 97 4,759
iRLS Beginn 28,74 97 6,265 4,216
iRLS 4. Beh. 24,53 97 4,759
iRLS Beginn 28,74 97 6,366 4,639
iRLS 5. Beh. 24,10 97 4,759
iRLS Beginn 28,74 97 6,387 4,887
iRLS 6. Beh. 23,86 97 4,759
iRLS Beginn 28,74 97 6,289 5,000
iRLS 7. Beh. 23,74 97 4,702

Standardfehler Freiheitsgrade t-Wert Sign. p
0,299 96 6,523 < 0,001
0,383 96 9,252 < 0,001
0,423 96 9,961 < 0,001
0,436 96 10,634 < 0,001
0,441 96 1,001 < 0,001
0,443 96 1,285 < 0,001
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3.2.2 Verdnderung der Einnahme dopaminerger Prdparate

52 Patienten (53,6 %) konnten ihre Medikation im Vergleich zu
Behandlungsbeginn um mehr als 25 % reduzieren. Hierbei
konnte zumeist die Substanz L-Dopa reduziert werden. Bei vier
Patienten konnte nach 24 Wochen auf eine medikamentdse
Therapie vollstindig verzichtet werden. Drei Patienten mussten
ihre dopaminerge Medikation innerhalb von acht Wochen nach
der Implantation erhéhen.

3.2.3 Verdnderung der allgemeinen Befindlichkeit (Stimmung)
Der Faktor der allgemeinen Befindlichkeit (Stimmung) verbes-
serte sich signifikant. Vor der Behandlung gaben 58 Patienten
(59,7 %) an, ,stark” oder ,ziemlich“ durch die typischen RLS-
Symptome in ihrer Stimmung beeintrichtigt zu sein. Sechs
Monate nach der Behandlung waren nur noch 22 Patienten
(22,7 %) von dieser deutlichen Ausprigung betroffen. Umge-
kehrt gaben 21 Patienten (21,6 %) vor der Behandlung an, nur
yleicht” oder ,lUberhaupt nicht* eingeschrinkt zu sein. Nach
sechs Monaten stieg die Anzahl dieser Patienten in dieser Grup-
pe auf 53 (54,6 %).

3.2.4 Vertraglichkeit der Titan-Implantate

Zwei Patienten entwickelten unmittelbar nach der Implantation
einen Bluterguss im Bereich des Ohrldppchens. Zwei weitere
Patienten klagten im Anschluss nach der Behandlung iiber ei-
nen verldngerten Schmerzreiz am duBleren Ohr, der sich nach
2 Tagen von selbst wieder legte.

L. Diskussion

Die exakten Ursachen des Restless-Legs-Syndroms (RLS) sind
bis heute nahezu unbekannt. Untersuchungen mit bildgeben-
den Verfahren (PET, fMRI, SPECT) weisen auf eine Fehlfunktion
des zentralen dopaminergen Systems sowie auf Fehlschaltun-
gen bei der Ubertragung von Nervensignalen hin [1, 3]. Hierbei
zeigte sich, dass es wihrend des Auftretens typischer RLS-
Symptome zu einer Aktivierung der roten Kerne (Nuclei rubri),
des Hirnstamms und des Thalamus gekommen war. Dies weist
auf eine Beteiligung subkortikaler Generatoren hin.
Implantat-Ohr-Akupunktur wird seit wenigen Jahren insbeson-
dere bei Morbus Parkinson und beim Restless-Legs-Syndrom
eingesetzt [5-7]. Der exakte Wirkmechanismus dieser neuen Be-
handlungsmethode in diesen Indikationen ist nicht bekannt. Es
wird vermutet, dass durch die Implantation von Titan-Nadeln
iiber das duBere Ohr eine intensive und lang anhaltende Stimu-
lation auf Strukturen der Formatio reticularis und auf das Zwi-

TABELLE 3 Prozentuale Abnahme des iRLS-Scores in Relation zum Ausgangswert
Prozentuale Mittelwert Standard- Median

Abnahme iRLS Abweichung

Beh2/Beh1 6,96 10,45 3,03

Beh3/Beh1 12,67 13,13 8,00

Behy/Beht 15,04 14,81 nm

Behs/Beh1 16,54 15,34 13,33

Beh6/Beh1 17,42 15,36 14,29

Beh7/Beh1 17,76 15,39 15,15

= Akupunktur
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schenhirn ausgeiibt werden kann. In diesem Zusammenhang
wird immer wieder berichtet, dass schon die konventionelle
Ohrakupunktur eine wesentlich starkere Stimulation auf das
zentrale Nervensystem generiert, als die klassische Korperaku-
punktur [10, 11]. Dies kénnte auch der Grund dafiir sein, dass
Kérperakupunktur beim RLS-Syndrom bisher nahezu wirkungs-
los blieb.
Die vorliegende Untersuchung liefert einen moglichen Hinweis
auf den Nutzen einer Implantat-Ohr-Akupunktur fiir das Rest-
less-Legs-Syndrom. Rund 60 % aller Patienten zeigten eine sig-
nifikante Reduktion typischer RLS-Symptome auf der iRLS-Skala.
Hierbei zeigte sich, dass bereits vier Wochen nach der Implanta-
tion eine signifikante Verbesserung der Beschwerden eingetreten
war. Die typischen RLS-Beschwerden wurden anschliefend im
Verlauf der Beobachtung tiber 24 Wochen stetig verringert.
Mehrere Untersuchungen belegen, dass Reize tiber Akupunktur-
nadeln zu einer Aktivierung unterschiedlicher Hirnregionen
fithren konnen [12, 13]. Bei den unterschiedlichsten Schmerz-
syndromen konnte die Wirksamkeit der Akupunktur zweifels-
frei iber die Vermittlung intrazerebraler Botenstoffe (z. B. iiber
B-Endorphin und Metenkephalin) nachgewiesen werden [14,
15]. Ob die Wirksamkeit einer Akupunktur und insbesondere
einer Implantat-Ohr-Akupunktur ggf. iber Dopamin vermittelt
wird, ist bisher nicht untersucht worden. Der multiple Wirkme-
chanismus der Akupunktur unterscheidet dieses Verfahren je-
doch zweifelsfrei von einer reinen Medikamenten-Applikation.
Dariiber hinaus ergeben sich beim Aufbau eines geeigneten
Studiendesigns von kontrollierten Akupunkturstudien verfah-
renseigene Problemstellungen. Diese sind vor allem:
e FEine Verblindung des Therapeuten ist nicht méglich
e Es existiert kein echtes, allgemein anerkanntes Placebo-Ver-
fahren
e Die Ergebnisse sind abhingig von spezifischen Fertigkeiten
und Vorerfahrungen des Akupunkteurs
Vielfach werden unspezifische Reaktionen oder auch Placebo
effekte fir die Wirkung der Akupunktur angefiihrt [16, 17]. In
dieser Untersuchung war jedoch festzustellen, dass signifikante
Verdanderungen auf der iRLS-Skala im Mittel erst nach ca. acht
Wochen zu evaluieren waren. Diese Beobachtungen sprechen
eher gegen Placeboeffekte, da sich Placebowirkungen immer un-
mittelbar nach einer Behandlung einstellen und schon nach kur-
zer Zeit wieder auf das Ausgangsniveau zuriickfallen [18]. Die
Analyse der Nachbeobachtung zeigt jedoch, dass die Verbesse-
rungen auf der iRLS-Skala kontinuierlich iber Wochen angestie-
gen waren und am Ende der Untersuchung nicht abfielen. Da
zudem ca. 50 % aller Patien-
ten im Verlauf der Untersu-
chung einen nicht unerhebli-
chen Teil ihrer dopaminergen

Minimum Maximum N Medikation reduzieren konn-

ten, obwohl dopaminerge

0,00 60,00 97 Préaparate bei einem hohem

0,00 60,00 o7 iRLS'.—Sco.re zwingend erfor—

derlich sind, sprechen diese

8,00 60,00 97 Daten ebenfalls gegen einen
8,00 60,00 97 Placeboeffekt.

g s - Zukiinftig miissen jedoch

: : kontrollierte und randomi-

4,55 64,29 97 sierte Studien das Ergebnis
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TABELLE 4  Reduzierung der absoluten Punktzahl (iRLS-Score)

in Relation zum Ausgangswert

Reduzierung der absoluten Patienten absolut Patienten

Punktzahl auf der iRLS-Skala (von 97) (prozentual)

zum Ausgangswert

7 und mehr iRLS-Punkte 29 30,0 %

5 bis 6 iRLS-Punkte 15 15,5 %

3 bis 4 iRLS-Punkte 15 15,5 %

1 bis 2 iRLS-Punkte 28 29,0 %

Keine Verbesserung im 10 10,0 %

iRLS-Score

TABELLE 5 Reduzierung der absoluten Punktzahl (iRLS-Score)
in Relation zum Ausgangswert

Reduktion nach 24 Wochen Anzahl %

im Vergleich zu Beginn

0 % (keine) L5 46,4 %

25 % 11 42,3 %

50 % 1 1,3 %

Gesamt 97 100,0 %

Keine Verbesserung im o

iRLS-Score 10 0050

dieser Untersuchung bestitigen, da sich in dieser nicht-kont-
rollierten Untersuchung eine positive Erwartungshaltung von
Arzt und Patient aufaddieren konnte. Da eine Verblindung des
Therapeuten fiir (Implantat-)Akupunktur unméglich ist und
zudem kein allgemein anerkanntes Placebo-Verfahren fiir die
Akupunktur existiert, wiaren kontrollierte Studien nach dem
Prinzip von Add-on-Verfahren (Standard gegen Standard plus
Implantat-Akupunktur) denkbare Priifmethoden in zukinfti-
gen Studien [19].

Die Daten dieser Untersuchung deuten dariiber hinaus eine
Reduktion dopaminerger Substanzen im Verlauf nach der Im-
plantation an. Soziokonomische Uberlegungen wurden hier-
bei primér nicht beriicksichtigt. Die umfangreichen Vorer-
fahrungen mit RLS-Patienten weisen jedoch darauf hin, dass
die erfolgreiche Anwendung einer Implantat-Akupunktur auf
einer medikamentdsen state-of-the-art-Therapie aufgebaut
werden muss. Eine zu starke medikamentdse Reduzierung
oder sogar Absetzversuche scheiterten in dieser Untersuchung
und in der Praxis fast regelméaBig. Bei nicht wenigen Patien-
ten konnte durch eine Medikamentenreduktion die Vertriag-
lichkeit und auch die Compliance einzelner dopaminerger
Substanzen verbessert werden. Zudem verringert sich hier-
durch die Gefahr der Augmentation.

Auch der Faktor der Stimmung fiel signifikant positiv auf
der iRLS-Skala aus. Ob hierfiir eine zentrale dopaminerge
Stimulation, eine positive Erwartungshaltung, eine intensive
Zuwendung durch die Untersuchung selbst oder andere Fak-
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toren verantwortlich waren, muss durch weitere Untersu-
chungen abgekliart werden. Es bleibt festzuhalten, dass sich
der Faktor der Stimmung bis zum Ende der Untersuchung
bei der Mehrzahl der Patienten auf einem konstant hohem
Niveau halten konnte.

Nach 1.189 eingesetzten Implantaten an der duBeren Ohrmu-
schel war festzustellen, dass Implantat-Ohr-Akupunktur eine
sichere und gut vertragliche Methode ist. Es ist darauf zu ach-
ten, dass die Implantate tief genug (ca. 2-4 mm) unter die Haut
zu platzieren sind. Nur zwei Patienten hatten fiir mehr als 24
Stunden einen leichten Schmerzreiz, der sich am Tag darauf
wieder aufloste.

5. Schlussfolgerung

Diese Untersuchung liefert mogliche Hinweise dafiir, dass Im-
plantat-Ohr-Akupunktur einen Nutzen fiir das Restless-Legs-
Syndrom haben kann, wie z. B. eine Verbesserung der typischen
RLS-Symptome sowie auch eine Reduzierung in der medika-
mentdsen Einnahme dopaminerger Substanzen. Kontrollierte
und randomisierte Studien, die dieses Ergebnis bestédtigen, sind
erforderlich, um die komplementarmedizinische Behandlung ei-
ner Implantat-Ohr-Akupunktur in die evidenzbasierte Medizin
beim Restless-Legs-Syndrom integrieren zu konnen. Die Metho-
de ist in den Hénden des geschulten Implantat-Akupunkteurs
eine sichere und gut vertrigliche Methode.
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