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Efficacy of Formica rufa and
reinjection of patient’s own blood
on patients with ankylosing
spondylitis: a double-blind,
randomized study

Zusammenfassung Trotz der zu-
nehmenden internationalen Verbrei-
tung der naturheilkundlichen und
speziell der homo¨opathischen Be-
handlung mangelt es bisher an kon-
trollierten Untersuchungen zu deren
Wirksamkeit. In der vorliegenden
Studie sollte die Frage beantwortet
werden, ob eine Behandlung mit ei-
ner Kombination von Formica rufa
D6 und Eigenblut-Injektion wirksa-
mer ist als eine Placebo-Behandlung.

104 Patienten mit einer ankylo-
sierenden Spondylitis in einer Reha-
bilitationsklinik wurden in die pro-
spektive, randomisierte, placebokon-

trollierte und doppelblinde Studie
aufgenommen und erhielten – zu-
sätzlich zu den balneophysikalischen
Maßnahmen – u¨ber vier Wochen
entweder zweimal wo¨chentlich 1
Ampulle Formica rufa D6 und 1 ml
Eigenblut intramuskula¨r oder 1,5 ml
NaCl. Vor Beginn der Studie und am
Ende der Behandlung wurden Be-
weglichkeitsausmaß, Atembreite und
die Arzteinscha¨tzung zum Gesund-
heitszustand erhoben. Zusa¨tzlich
wurde der Gesundheitszustand aus
Patientensicht mit einer deutschen
Version der Arthritis Impact Mea-
surement Scales zu Beginn und am
Ende der Behandlung sowie vier,
zwölf und vierundzwanzig Wochen
nach der Behandlung erfasst.

Bei keinem der genannten Para-
meter fanden sich Unterschiede zwi-
schen der Verum- und der Kontroll-
gruppe. Somit ergaben sich keine
Hinweise auf eine Wirksamkeit der
untersuchten Behandlungsform bei
Patienten mit ankylosierender Spon-
dylitis.

Summary While complementary
medicine and homeopathy is becom-
ing an increasingly prominent part
of the health care practices, there is
a lack of controlled studies concern-
ing their effectiveness. In our study,
we wanted to answer the question
whether a combination of Formica

rufa D6 and reinjection of the pa-
tient’s own blood is superior to in-
jection of placebo.

104 patients with ankylosing
spondylitis entered a prospective,
randomized, double-blind study.
During four weeks they received
twice weekly either 1 ml of Formica
rufa D6 in combination with 0.5 ml
of blood or 1.5 ml NaCl intramus-
cular. Before and after therapy, mo-
bility, thoracic excursion and doc-
tor’s overall assessment were mea-
sured in addition to patient’s health
status, using a German version of
the Arthritis Impact Measurement
Scales, before and after therapy as
well as four, twelve, and twentyfour
weeks later.

We were not able to detect any
statistical difference between treat-
ment and placebo group in any of
the parameters measured. Therefore,
the therapy under study may not be
regarded effective.

Schlüsselwörter Ankylosierende
Spondylitis – Homo¨opathie –
Alternative Therapie –
Outcome-Messung

Key words Ankylosing
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Einleitung

Die homöopathischeTherapiewurdeseit200 Jahrenzu-
nächst in Deutschlandeingesetztund hat in den letzten
Dekadenauchin anderenLändernein zunehmendesIn-
teressegefunden(18). Trotz der weitenVerbreitungdie-
ser Behandlungsform ist deren Wirksamkeit nach wie
vor umstritten(12, 13, 14).

Ein beträchtlicherTeil der Patientenmit chronischen
Erkrankungenhat Erfahrungenmit sogenanntenunkon-
ventionellenoder alternativenBehandlungsformen.So
berichten66% der Patientenmit rheumatischen Krank-
heiten in Kanada über Erfahrungenmit alternativen
Therapien(2). Unter diesenTherapieverfahrenbei chro-
nischenKrankheitenhat auch die homöopathischeBe-
handlungeinen besonderenStellenwert.Zum Beispiel
sind in England12% der Patientenmit einemAsthma
bronchialehomöopathischbehandeltworden(5), und in
Frankreich haben 36% der Bevölkerung Erfahrungen
mit einer homöopathischenBehandlung(6). Bei einer
Befragungder Mitglieder der Rheuma-Liga Schleswig-
Holsteinberichteten26,6%über einegelegentlicheoder
regelma¨ßige homöopathischeBehandlung(11). Wichti-
ge Gründe für diese Behandlungsform sind aus Sicht
der Patientendie unzureichendeWirksamkeit der vom
Arzt verschriebenenmedikamento¨sen Therapieund die
Sorge um die Nebenwirkungen. Dies gilt insbesondere
auch für die ankylosierendeSpondylitis:Die Wirksam-
keit einer Langzeitbehandlung mit Sulfasalazinoder
Methotrexat ist noch umstritten(19, 22), und die bei
den meistenPatienteneingesetztennichtsteroidalen An-
tiphlogistikasind mit einemnicht unerheblichenNeben-
wirkungspotenzial verbunden.

In der Literatur wird über positive Erfahrungenmit
Eigenblut und Formica rufa bei entzündlich-rheumati-
schenKrankheitenberichtet (24). Die konkretenWir-
kungsmechanismen dieser Therapieform sind bisher
letztlich ungeklärt. Die Eigenbluttherapie, die als „un-
spezifischeReiztherapie“angesehenwird (1), wurde
z.B. bei Herpeszostererfolgreicheingesetzt(17). Einer
der Autoren (PS) hattemit einer Kombination ausFor-
mica rufa und Eigenblut-Injektionen bei Patientenmit
ankylosierender Spondylitis positive Erfahrungenge-
macht. Kontrollierte Studien zur Wirksamkeit dieser
Therapieformsind bisher jedoch nicht bekannt.In der
vorliegendenUntersuchungsollte dahergeprüft werden,
ob die Behandlungmit einerKombination ausFormica
rufa und Eigenblut-Injektionen einer Placebo-Behand-
lung überlegenist.

Die Untersuchung wurde bei Patientenmit eineran-
kylosierenden Spondylitis durchgefu¨hrt. Diese Erkran-
kung hat sowohl für die Betroffenen als auch für die
Gesellschafteine gravierendeBedeutung: Der Verlauf
ist meist chronisch,80% der Patientenberichtenauch
nach 20-jährigem Krankheitsverlauf noch über tägliche
Schmerzenund Steifigkeit sowie über eine Einschra¨n-

kung der körperlichenLeistungsfa¨higkeit und erhebliche
psychosozialeBelastungen(23). Die Krankheithat eine
Prävalenz von 0,1–0,2% (4), 52% der Patientensind
nacheinemKrankheitsverlauf von 16 Jahrennicht mehr
berufsta¨tig (7), und die direktenKrankheitskosten (Arzt-
besuche,Medikamente,Physiotherapie, stationa¨re Reha-
bilitationsmaßnahmen)sind beträchtlich.

Methodik

Studiendesign

Patientenmit einer gesichertenankylosierendenSpon-
dylitis (21), die in der Argental-Klinik in Isny-Neu-
trauchburg im Rahmeneiner Rehabilitationsmaßnahme
stationa¨r behandeltwurden, die Einschlusskriterien für
die Erhebungerfüllten (Krankheitsdauer über 6 Monate,
Schmerzenbestehenjeden Tag, Männer zwischen20
und 70 Jahren,Beherrschungder deutschenSprache
(zum Verständnis der Fragebo¨gen), keine anderen
schwerwiegendenErkrankungen, Kooperationsbereit-
schaft, Bereitschaftzu einer zusätzlichen homöopathi-
schenBehandlung)und sich schriftlich zu einer Teil-
nahmean der Studiebereit erklärt hatten,wurdenmit-
tels einer Randomisierungslisteder Kontroll- bzw. der
Verumgruppezugeordnet.Alle Patientenabsolvierten
ein vierwöchigesinterdisziplinäres Therapie-und Schu-
lungsprogramm. Die Patientender Verumgruppeerhiel-
ten zusätzlich zweimalwöchentlich(insgesamtachtmal)
je 1 Amp. Formicarufa D6 und 0,5 ml Eigenblutintra-
muskulär injiziert, die Patienten der Kontrollgruppe
1,5ml NaCl. Wederder Arzt noch der Patientkannten
die Zusammensetzungder Injektion. Primäres Ziel-
kriterium waren die Schmerzen,weitere Zielkriterien
waren der Gesundheitszustand (körperliche,psychische
und sozialeDimension),die Beweglichkeitder Wirbel-
säule, die entzündliche Aktivität und die Medikamen-
teneinnahme. Die angeführtenParameterwurdenzu Be-
ginn (T1) und am Ende (T2) der Rehabilitationsmaß-
nahmeerhoben.Zusätzlich habenwir denweiterenVer-
lauf des Gesundheitszustandesvier (T3), 12 (T4) und
24 (T5) Wochennach Beendigung der stationa¨ren Be-
handlungerfasst.Die Erhebungsvariablenzu den jewei-
ligen Messzeitpunktenwerdenim folgendenausführlich
dargestellt.

Es handeltsich somit um eine doppelblinde,rando-
misierte Studie mit einem zweifaktoriellenDesign mit
einem fünffach gestuften Messwiederholungsfaktor
(T1–T5) und einem zweifach gestuftenGruppenfaktor
(Verum-versusKontrollgruppe). DasgeplanteVorgehen
wurde vor Studienbeginn mit homöopathisch erfah-
renen Ärzten diskutiert und von der Ethik-Kommis-
sion der Landesa¨rztekammerBaden-Württemberg ak-
zeptiert.
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Instrumente

PatientenseitigeVariablen

Der Gesundheitszustandaus Sicht der Patientenwurde
mit den MOPO-Skalen(measurement of patient out-
come)erfasst.DieserFragebogen basiertauf denArthri-
tis ImpactMeasurementScales(AIMS) (15) und wurde
auf die deutschenVerhältnisseund die besonderen Pro-
blemevon Patientenmit Kreuzschmerzen adaptiert(8).
Der Fragebogenerfasst multidimensional mittels 60
Items,die achtSkalen(1. Mobilität, 2. körperlicheAkti-
vitäten, 3. Aktivitäten im täglichen Leben,4. Aktivitä-
ten im Haushalt,5. sozialeAktivitäten, 6. Schmerz,7.
Depressivita¨t und 8. Ängstlichkeit) zugeordnetsind, die
körperliche Funktionsfa¨higkeit und die psychosozialen
Belastungender Patienten.Die Fragensind so formu-
liert, dass verschiedeneSchweregradeder Einschra¨n-
kung innerhalbder Skalenerfasstwerden,die dann in
einenScorevon 0–10 übertragenwerden.Daraufbasie-
rend erfolgt eine Zusammenfassungder Skalen1 bis 4
zu dem Globalmaß„Somatischer Status“.Entsprechend
wird der „PsychischeStatus“ausjenenSkalengebildet,
die auf die psychischeVerfassungderPatientenabzielen
(Skala7 und 8). Der Zeitaufwandfür dasAusfüllen der
Fragenbeträgt 10-15 Minuten. In Studienzur Überprü-
fung der psychometrischenEigenschaftenerwies sich
dasMessinstrument als ein zuverlässigesund sensitives
Verfahrenzur Beschreibungder körperlichenund psy-
chosozialenFolgen von chronischenKreuzschmerzen
für die Betroffenen(9). Als zusätzliche Erhebungsvaria-
ble enthält der MOPO eine 10 cm langevisuelle Ana-
logskala, auf welcher die Patientendas Ausmaß der
Schmerzen der letzten Woche auftragen können
(„0=keine Schmerzen“,„10=stärkste Schmerzen“). Der
Fragebogenwurdevon denStudienteilnehmernzu allen
fünf Erhebungszeitpunktenausgefu¨llt.

Zusätzlich wurdenzu den fünf Messzeitpunkten fol-
gendeVariablenerfragt:
• Schmerzenim Hals-,Brust-und Lendenwirbelsäulen-

bereich(HWS, BWS, LWS) auf einerSkalavon 0–4
(„0=kein Schmerz“,„1 =geringerSchmerz“,„2 =mä-
ßiger Schmerz“, „3 =starker Schmerz“, „4 =extreme
Schmerzen“)

• Morgensteifigkeit(Zeit zwischendemAufstehenund
dem Nachlassender Steifigkeit in Minuten) erfasst,
ferner die subjektive Beeinträchtigung durch nächt-
liche Schmerzen („0 =keine Beeinträchtigung“,
„1 =leichte Beeinträchtigung“, „2 =mäßige Beein-
trächtigung“, „3 =starke Beeinträchtigung“, „4 =sehr
starkeBeeinträchtigung“)

• Subjektive Bewertung des eigenen Gesundheits-
zustandes („0 =sehr gut“, „1 =gut“, „2 =mäßig“,
„3 =schlecht“,„4 =sehrschlecht“)

• Medikamenteneinnahme (Name des Präparats und
Anzahl in den letzten 7 Tagen) um die Einnahme

nichtsteroidaler Antiphlogistika zu kontrollieren.Die
Vergleichbarkeit zwischen Art und Häufigkeit der
EinnahmeeinesMedikamentserwiessich als äußerst
schwierig,so dasstrotz desdamit einhergehendenIn-
formationsverlustesdieserParameterin einenominal-
skalierte Variable transformiert wurde (Medikamen-
teneinnahmeja/nein).

ArztseitigeVariablen

Vom behandelnden Arzt wurdenbei der Aufnahmeund
bei der Entlassung(T1 und T2) folgendeParameterdo-
kumentiert:
• Bewegungsschmerz jeweils für Brust-, Hals- und

Lendenwirbel mit gleicher Skalierung wie die
Schmerzbeurteilung im Patientenfragebogen(s.o.)

• Anzahl betroffener Gelenkemit Schwellung,Druck-
oderBewegungsschmerz

• Atemexkursion (cm), Finger-Boden-Abstand (cm)
und derSchober-Testgetrenntfür Brust-und Lenden-
wirbel (cm)

• Einschätzung des Gesamtzustandes des Patienten
durchdenArzt auf einerSkalavon 0–4,derenverbale
VerankerungdersubjektivenBeurteilungdesGesund-
heitszustandesdurchdenPatientenentspricht(s.o.)

• Vitalkapazita¨t (l)
• Blutsenkungsgeschwindigkeit (1. Stunde,mm n.W.)
• CRP(mg/dl)
• Keitel-Test: Hierbei handeltes sich um einenBewe-

gungsfunktionstest,der die Funktionsfähigkeit in ei-
nemProzentwertzusammenfasst(9). Jeniedrigerdie-
serWert ausfällt, destostärker sind die Patientenhin-
sichtlich ihrer Bewegungsfa¨higkeit eingeschra¨nkt.

Fragebogen„Arzneimittelbild“

DieserFragebogenenthält siebenFragen,diedashomöo-
pathische„Arzneimittelbild“ von Formicarufa erfassen
(16).Die PatientengebenanhandderAntwortalternativen
„ja“ und „nein“ Auskunft über dasAuftretenvon Aller-
gien, körperlicherLeistungsschwa¨che, Lähmung in den
Beinen,Neigungzu Gelenk-und Muskelschmerzenmit
stark wechselnderLokalisation, Verschlimmerungder
Schmerzenbei Kälte und Verbesserungbei Druck auf
die betroffenenStellen.DiesesInstrumentsoll esermög-
lichen,Patientenzu identifizieren,diedem„Arzneimittel-
bild“ in besonderemMaßeentsprechen.

Auswertung

Die gewonnenen Daten wurden mit dem Statistik-Pro-
gramm SPSS8.0 ausgewertet.Unterschiede zwischen
den Gruppenwurden für die nominalskalierten Daten
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anhanddesChi-Quadrat-Testsermittelt, für die ordinal-
skalierten Parameter anhand des Mann-Whitney
U-Tests. Für intervallskalierte Variablen wurden Va-
rianzanalysenmit Messwiederholung berechnet.Im Stu-
diendesignwar auf Grund der multiplen Testungeine
Adaption des Alpha-Niveausnach Bonferoni (3) vor-
gesehen.DiesehattejedochkeineAuswirkungen,da al-
le p-Wertegrößerals 0,05waren.

Ergebnisse

Qualität der Dateneingabe

Eine Zufallsstichprobe von 10% aller Datenwurde von
einerunabha¨ngigenPersoneinerDatenkontrolle unterzo-
gen.Die dabeigefundeneFehlerha¨ufigkeit lag unter1‰.

Drop-outs

Von 104 befragtenPatientenkonntendie Datenvon vier
Teilnehmernaufgrundunvollständiger Angaben(ledig-
lich Datenbei der Aufnahmein die Studie)nicht in die
Auswertungmiteinbezogenwerden.Die Rücklaufquote
der ausgegebenenbzw. versandten Fragebo¨gen lag
(nachschriftlicherund telefonischer Mahnung)bei 97%.
Fälle mit fehlendenWertenbei einerVariablenzu einem
Meßzeitpunktwurden bei Berechnung der jeweiligen
Testslistenweiseausgeschlossen.

Beschreibungder Stichprobe

Von den 100 auswertbarenPatientenerhielten 51 die
Kombination aus Eigenblut und Formica rufa (Verum-
Gruppe) und 49 NaCl (Kontrollgruppe). Das Durch-
schnittsalterder Patienten lag bei 47,6 Jahren, die
durchschnittlicheSymptomdauer bei 17,5 Jahren.Von
den Patientenwaren74,1% erwerbsta¨tig, 8,9% arbeits-
unfähig, 13,5% erhielteneine Erwerbsunfa¨higkeitsrente
und 3,5% eine RentewegenBerufsunfa¨higkeit. Tabelle
1 zeigt die Altersverteilungund die Einnahmenichtste-
roidaler Antiphlogistika in der Verum- und Kontroll-
gruppe.

Für keinen der erhobenenParameterfindet sich ein
signifikanter Unterschiedzwischen Verum- und Kon-
trollgruppe zum Erhebungszeitpunkt T1, auch für das
„Arzneimittelbild“ ergabensich keinesignifikantenUn-
terschiedezwischenden Gruppen.Somit ist die Ver-
gleichbarkeitvon Verum- und Kontrollgruppefür alle
erhobenenParametergewährleistet.

Patientenseitige Variablen

Tabelle 2 enthält die Mittelwerte (MW) und die Stan-
dardabweichungen (SD) der MOPO-Skalenüber alle
fünf Messzeitpunkte. Die Teilnehmerbeider Gruppen
sind insgesamtwenig bis kaumin ihrer Mobilität einge-
schränkt, auch bei den Skalen„KörperlicheAktivität“,
„Aktivitä ten im Haushalt“und „Aktivitä ten im täglichen
Leben“ weisenbeide Gruppenrelativ hohe Werte auf.
Die Patientengebenleichte bis mittlere Schmerzenan,
sind wenig depressivund zeigeneine wenig bis mäßig
ausgepra¨gte Ängstlichkeit.Die Werte der Schmerzskala
bewegensich ungefähr im mittlerenBereich.In denVa-
rianzanalysenergabensich für alle Skalenkeinesignifi-
kanten Unterschiede zwischen Verum- und Kontroll-
gruppe(Haupteffekt desGruppenfaktors sowie Interak-
tionseffekt sind nicht signifikant).

Die Morgensteifigkeit(anfangs34 Minuten in der
Verum-und 32 Minuten in der Kontrollgruppe)änderte
sich nicht wesentlich über die fünf Messzeitpunkte.
Zwischender Verum- und der Kontrollgruppeergaben
sich bei der Varianzanalyse keine signifikantenUnter-
schiede.

Tabelle 3 enthält Median, Rangeund das Ergebnis
des Mann-Whitney U-Tests (korrigiertes Alpha=0,01
pro Test) für die ordinalskaliertenpatientenseitigen Va-
riablen. Die Patientensowohl der Verum- als auch der
Kontrollgruppeempfindenüber alle Erhebungszeitpunk-
te hinweg geringe bis mäßige Schmerzenim Hals-,
Brust und Lendenwirbelsäulenbereichund fühlen sich
durchnächtlicheSchmerzenleicht bis mäßig beeintra¨ch-
tigt. IhrenGesundheitszustandbeurteilendie Teilnehmer
insgesamtals mäßig. Der Mann-Whitney U-Test ergab
für keine VariableeinensignifikantenUnterschiedzwi-
schenVerum- und Kontrollgruppe.Der deutlich gerin-
gere Stichprobenumfang für den ParameterSchmerz
HWS, BWS und LWS ist möglicherweise darauf zu-
rückzuführen, daß einige Teilnehmerbei Schmerzfrei-
heit anstatt„0 =keineSchmerzen“dasbetreffendeKäst-
chenunausgefu¨llt ließen.Bei der Datenauswertungwur-
de diesals fehlendeAngabegewertet.

Hinsichtlich des Medikamentenkonsumsfandensich
zu keinem ErhebungszeitpunktsignifikanteUnterschie-
de zwischenden beidenGruppen.Die Anzahl der Pa-
tienten,die Medikamenteeinnehmen,sinkt in der Kon-
trollgruppevon T1–T5 um 7,8%, in der Verumgruppe
um 4,8%. Auch hier wurde eine Adjustierungdes Al-
pha-Fehlersvorgenommen(s.o.).

ArztseitigeVariablen

Die Ergebnisseder Erhebungen durch den Arzt sind in
denTabellen4 und 5 dargestellt.Auch hier ist kein sig-
nifikanter UnterschiedzwischenVerum- und Kontroll-
gruppe festzustellen.Bei der Einschätzung der Bewe-
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Tab. 1 Alter und Medikamenteneinnahmein der Verum-und Kontrollgruppe

Parameter Verumgruppe Kontrollgruppe Signifikanzniveau

Alter 47,04± 8,94Jahre 48,22± 9,72Jahre n.s.
Einnahmevon nichtsteroidalen
Antiphlogistika

32 von 51 26 von 47 n.s.

Tab. 2 GesundheitszustandausSichtder Patienten

N T1
MW
[SD]

T2
MW
[SD]

T3
MW
[SD]

T4
MW
[SD]

T5
MW
[SD]

Unterschied
T1
KG–VG
(t-Test)

Signifikanz
Zeit×Gruppe
(Varianzanalyse)

Mobilität Kontrollgruppe 48 8,69
[1,33]

8,78
[1,38]

8,63
[1,53]

8,41
[1,65]

8,35
[1,58]

p=0,810 p=0,871

Verumgruppe 50 8,77
[1,33]

8,75
[1,44]

8,62
[1,58]

8,31
[1,78]

8,35
[1,71]

Körperl. Aktivität Kontrollgruppe 48 7,61
[1,57]

7,83
[1,43]

7,41
[1,83]

7,34
[1,77]

7,20
[1,84]

p=0,405 p=0,804

Verumgruppe 50 7,38
[1,80]

7,45
[1,85]

7,17
[1,92]

7,02
[1,99]

6,75
[2,14]

Aktivitäten
im Haushalt

Kontrollgruppe 48 8,21
[1,72]

8,11
[1,80]

7,96
[1,92]

7,37
[2,79]

7,60
[1,98]

p=0,282 p=0,396

Verumgruppe 50 7,94
[1,62]

7,89
[1,58]

7,64
[1,86]

7,53
[1,82]

7,28
[2,00]

Soziale.Aktiv. Kontrollgruppe 48 4,43
[1,86]

4,17
[1,78]

4,42
[1,71]

4,43
[1,85]

4,43
[1,66]

p=0,145 p=0,876

Verumgruppe 49 4,94
[1,63]

4,52
[2,01]

4,71
[1,69]

4,73
[1,66]

4,64
[1,59]

Aktivitäten i. tägl.
Leben

Kontrollgruppe 48 8,10
[1,71]

8,29
[1,57]

7,93
[1,89]

7,79
[1,82]

7,84
[1,79]

p=0,799 p=0,795

Verumgruppe 49 8,23
[1,65]

8,45
[1,60]

8,13
[1,73]

8,06
[1,66]

7,85
[1,83]

Depressivita¨t Kontrollgruppe 48 2,00
[1,52]

1,56
[1,30]

2,09
[1,96]

2,21
[1,62]

2,31
[1,93]

p=0,310 p=0,807

Verumgruppe 49 2,39
[1,78]

2,13
[1,82]

2,48
[1,69]

2,75
[1,85]

2,90
[1,95]

Ängstlichkeit Kontrollgruppe 48 3,91
[2,14]

2,28
[1,71]

3,25
[2,24]

3,78
[2,12]

3,78
[2,21]

p=0,986 p=0,255

Verumgruppe 49 4,01
[1,92]

2,95
[2,17]

3,72
[2,03]

4,26
[1,98]

4,57
[1,97]

Somat.Status Kontrollgruppe 48 8,15
[1,45]

8,25
[1,43]

7,98
[1,69]

7,73
[1,69]

7,75
[1,70]

p=0,666 p=0,819

Verumgruppe 49 8,10
[1,45]

8,14
[1,50]

7,92
[1,66]

7,76
[1,65]

7,60
[1,77]

Psych.Status Kontrollgruppe 48 7,04
[1,74]

8,08
[1,41]

7,33
[2,05]

7,00
[1,81]

6,96
[1,99]

p=0,640 p=0,409

Verumgruppe 49 6,80
[1,78]

8,08
[1,82]

6,90
[1,77]

6,49
[1,80]

6,27
[1,87]

Schmerzskala Kontrollgruppe 47 42,49
[25,50]

32,21
[22,77]

41,81
[23,68]

47,15
[24,05]

44,89
[27,50]

p=0,568 p=0,841

Verumgruppe 46 47,00
[27,35]

35,11
[22,77]

44,67
[28,82]

48,17
[27,81]

50,65
[27,89]



gungsschmerzenund des Gesamtzustandes durch den
Arzt fandenwir keinesignifikantenAbweichungen zwi-
schendenzwei Gruppen.

„Arzneimittelbild“ Formicarufa

Mittels desFragebogens„Arzneimittelbild“ wurdendie-
jenigenPatientenausder Gesamtstichprobeidentifiziert,
die dem Arzneimittelbild Formica rufa in besonderem
Maße entsprachen.Als Einschlusskriteriumfür diese
GruppewurdedieAnzahldermit „ja“ beantwortetenFra-
genaufmindestens5 gesetzt.VonderBehandlung sollten
besondersstarkdiejenigenPatientenprofitieren,die das
Kriterium erfüllen und gleichzeitigderVerumgruppezu-
geordnetsind. Insgesamttraf diesesnur für 12 Patienten
(5 aus der Kontroll- bzw. 7 aus der Verumgruppe) zu.
Aufgrund diesergeringenAnzahl sind statistischeAna-
lysenmit zuverlässigenAussagennicht möglich.

Diskussion

Nach den Ergebnissender vorliegendenUntersuchung
ist eineBehandlung mit Formicarufa und Eigenblut-In-
jektionen einer Plazebo-Behandlung nicht überlegen.

Bei der Interpretationder Ergebnissesind folgendeEin-
schränkungenzu beachten:

In die Untersuchungeinbezogenwurdennur Männer.
Es kann somit nicht ausgeschlossen werden,dassdie
untersuchteBehandlung bei Frauenwirksamist.
Eswurdennur solchePatientenin die Untersuchung ein-
bezogen,die zu einerstationa¨renRehabilitationsmaßnah-
mein derArgental-Klinik aufgenommenwurden.Dieses
Vorgehen,dasauspraktischenÜberlegungenherausge-
wählt wurde,mussbei der Interpretationder Ergebnisse
berücksichtigt werden: Es wäre denkbar, dasses sich
beidenStudienpatientenumeineSelektionvonPatienten
(ältere Patientenmit längererSymptomendauer)ausder
Gesamtheitaller Patientenmit dieserDiagnosehandelt
unddaßdieBehandlungvon jüngerenPatientenin einem
frühenStadiumder Erkrankungzu anderenErgebnissen
geführt hätte. Außerdemist bei allen Patienten(Verum-
undKontrollgruppe)währendderstationa¨renBehandlung
eineintensivebalneophysikalischeundkrankengymnasti-
sche Behandlungsowie eine Patientenschulung durch-
geführt worden,die zu einerBesserungdesGesundheits-
zustandesgeführt haben.Die ErgebnisseunsererStudie
belegenstrenggenommen lediglich, dasseine Therapie
mit EigenblutundFormicarufakeinenzusätzlichenEffekt
gegenu¨berdenpositivenVeränderungendurchdie statio-
näre Rehabilitationsmaßnahmehat. Weiterhinist bei der
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Tab. 3 PatientenseitigeVariablen(Mann-WhitneyU-Test)

N T1
Median
Range

T2
Median
Range

T3
Median
Range

T4
Median
Range

T5
Median
Range

SchmerzHWS Kontrollgruppe 34 1
4

1
3

1
3

2
4

2
4

Verumgruppe 36 2
4

1
3

1
3

2
4

2
4

Mann-Whitney-U p=0,695 p=1,0 p=0,688 p=0,528 p=0,990

SchmerzBWS Kontrollgruppe 32 2
3

1
4

1
3

1
3

2
3

Verumgruppe 35 1
4

1
4

1
4

1
4

1
4

Mann-Whitney-U p=0,674 p=0,466 p=0,644 p=0,611 p=0,591

SchmerzLWS Kontrollgruppe 37 2
4

2
3

2
3

1
3

2
3

Verumgruppe 38 2
4

2
3

2
3

2
4

2
4

Mann-Whitney-U p=0,846 p=0,856 p=0,461 p=0,219 p=0,269

Beeinträchtigungdurch
nächtl. Schmerzen

Kontrollgruppe 48 2
3

1
3

1
3

2
3

1
4

Verumgruppe 50 2
4

2
3

2
4

2
4

2
4

Mann-Whitney-U p=0,896 p=0,683 p=0,680 p=0,894 p=0,139

Gesundheitszustand Kontrollgruppe 48 2
3

2
4

2
4

2
3

2
4

Verumgruppe 50 2
3

2
4

2
4

2
3

2
4

Mann-Whitney-U p=0,536 p=0,891 p=0,503 p=0,164 p=0,424



Interpretationzuberücksichtigen,dassdieKrankheitsakti-
vität und die Funktionseinschränkungenbei den unter-
suchtenPatientennichtbesondersstarkausgepra¨gt waren.

Es könntesein,dassdurchdie AuswahlandererOut-
come-Kriterien die Wirksamkeit der Behandlunghätte
nachgewiesen werden können. Dies erscheintunwahr-
scheinlich,da sowohl „objektive“ Kriterien (wie z.B.
ärztlicherUntersuchungsbefund,Laborbefunde) als auch
patientenzentrierte („subjektive“) Merkmale (z.B. MO-
PO-Fragebogen, visuelleAnalogskalazur Schmerzinten-
sität) bei der Ergebnismessungberücksichtigt wurden.
Die Auswahl der Instrumente entsprichtaußerdemden
allgemeinen internationalen Empfehlungen zur Out-
come-Messung bei ankylosierenderSpondylitis(20).

Das typische„Arzneimittelbild“ für Formicarufa be-
stand nur bei einem Teil der Patienten.Es lässt sich
nicht ausschließen, dassdie untersuchteBehandlungbei

einer höherenAnzahl solcherPatientenwirksamerge-
wesenwäre.

Auf Grund der Stichprobengröße lassensich Wirk-
samkeitsunterschiedefür das primäre Zielkriterium nur
dannnachweisen,wenn die erzieltenEffekte groß sind
(bei einer power von 80%). Es kann dahernicht aus-
geschlossenwerden, dass eine geringe bis mittlere
Wirksamkeit der untersuchtenTherapie besteht. Die
Studienergebnissebelegenaberauch keine Tendenzzu
einembesserenOutcomein der Verumgruppe.

Insgesamtergebendie ResultateunsererStudie– mit
denobengenanntenEinschra¨nkungen– keineHinweise
auf eine Wirksamkeitder Behandlungmit einer Kom-
bination aus Formica rufa und Eigenblutbei Patienten
mit einer ankylosierendenSpondylitis. Dies schließt
nicht aus,dasseine Behandlungmit Formicarufa oder
mit Eigenblutallein wirksamist.
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Tab. 4 ArztseitigeVariablen(Varianzanalyse)

N T1
MW
[SD]

T2
MW
[SD]

Unterschied
KG–VG T1
(t-Test)

Signifikanz
Zeit×Gruppe
(Varianzanalyse)

Anzahlbetr. Gelenke Kontrollgruppe 44 0,57
[0,85]

0,34
[0,71]

p=0,713 p=0,752

Verumgruppe 50 0,66
[1,29]

0,38
[0,88]

Atemexkursion(cm) Kontrollgruppe 48 2,40
[1,23]

2,93
[1,22]

p=0,814 p=0,691

Verumgruppe 51 2,45
[1,45]

2,90
[1,39]

Finger-Boden-Abstand(cm) Kontrollgruppe 46 28,78
[13,69]

23,80
[12,10]

p=0,442 p=0,083

Verumgruppe 51 25,88
[14,50]

23,20
[14,68]

SchoberBWS (cm) Kontrollgruppe 46 1,28
[0,75]

1,26
[0,79]

p=0,798 p=0,119

Verumgruppe 48 1,22
[0,85

1,41
[0,87]

SchoberLWS (cm) Kontrollgruppe 46 2,21
[1,37]

2,52
[1,45]

p=0,846 p=0,787

Verumgruppe 48 2,31
[1,51]

2,68
[1,51]

Vitalkapazita¨t (l) Kontrollgruppe 48 3,55
[0,86]

3,69
[0,94]

p=0,689 p=0,420

Verumgruppe 51 3,48
[0,86]

3,69
[0,95]

BSG
(1. Stunde,mm n. W.)

Kontrollgruppe 49 18,92
[14,72]

19,57
[14,53]

p=0,779 p=0,319

Verumgruppe 51 19,75
[14,63]

19,10
[13,20]

CRP(mg/dl) Kontrollgruppe 49 1,54
[1,88]

1,37
[1,67]

p=0,548 p=0,646

Verumgruppe 51 1,30
[2,01]

1,23
[1,65]

Keitel-Test(%) Kontrollgruppe 49 93,51
[9,26]

96,61
[6,69]

p=0,635 p=0,118

Verumgruppe 50 94,38
[8,89]

95,78
[7,93]



Aus dieserStudie lassensich keine generellenAus-
sagenüber die Wirksamkeitder Eigenblut-oderhomöo-
pathischenBehandlung bei rheumatischenKrankheiten,
sondernlediglich über die Wirksamkeit der in dieser
Studiegewählten Kombination bei Patientenmit anky-
losierenderSpondylitisableiten.
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Tab. 5 ArztseitigeVariablen(Mann-WhitneyU-Test)

N T1
Median
Range

T2
Median
Range

BewegungsschmerzHWS Kontrollgruppe 47 0
3

0
3

Verumgruppe 51 0
3

0
3

Mann-Whitney-U p=0,815 p=0,376
BewegungsschmerzBWS Kontrollgruppe 44 0

2
0
1

Verumgruppe 50 0
1

0
2

Mann-Whitney-U p=0,560 p=0,915
BewegungsschmerzLWS Kontrollgruppe 47 1

3
0
2

Verumgruppe 50 1
3

0
3

Mann-Whitney-U p=0,694 p=0,872
Gesamtzustand Kontrollgruppe 47 1

3
1
2

Verumgruppe 49 1
3

1
2

Mann-Whitney-U p=0,664 p=0,794
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einträchtigung und der psychosozialen
Konsequenzen(patient outcome) bei
rheumatoiderArthritis. Aktuelle Rheu-
matologie10:43–52
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HippokratesVerlag,Stuttgart


