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K.-P. Schirmer Wirksamkeit von Formica rufa
Wik, kel und Eigenblut-Injektionen bei Patienten

mit ankylosierender Spondylitis:
eine doppelblinde, randomisierte Studie

Efficacy of Formica rufa and trollierte und doppelblinde Studie rufa D6 and reinjection of the pa-
reinjection of patient’s own blood aufgenommen und erhielten — zu- tient’'s own blood is superior to in-
on patients with ankylosing sédzlich zu den balneophysikalischerjection of placebo.

spondylitis: a double-blind, MalRnahmen <ler vier Wochen 104 patients with ankylosing
randomized study entweder zweimal Vichentlich 1 spondylitis entered a prospective,

Ampulle Formica rufa D6 und 1 ml randomized, double-blind study.
Zusammenfassung Trotz der zu-  Eigenblut intramuskutaoder 1,5 ml  During four weeks they received
nehmenden internationalen Verbrei- NaCl. Vor Beginn der Studie und amtwice weekly either 1 ml of Formica
tung der naturheilkundlichen und  Ende der Behandlung wurden Be- rufa D6 in combination with 0.5 ml
speziell der horhapathischen Be-  weglichkeitsausmalf3, Atembreite unaf blood or 1.5 ml NaCl intramus-
handlung mangelt es bisher an kon-die Arzteinschizung zum Gesund- cular. Before and after therapy, mo-
trollierten Untersuchungen zu deren heitszustand erhoben. Zuséch bility, thoracic excursion and doc-
Wirksamkeit. In der vorliegenden  wurde der Gesundheitszustand aus tor’s overall assessment were mea-
Studie sollte die Frage beantwortet Patientensicht mit einer deutschen sured in addition to patient’s health
werden, ob eine Behandlung mit ei- Version der Arthritis Impact Mea-  status, using a German version of
ner Kombination von Formica rufa surement Scales zu Beginn und amthe Arthritis Impact Measurement
D6 und Eigenblut-Injektion wirksa- Ende der Behandlung sowie vier, Scales, before and after therapy as
mer ist als eine Placebo-Behandiungzwdlf und vierundzwanzig Wochen well as four, twelve, and twentyfour

104 Patienten mit einer ankylo- nach der Behandlung erfasst. weeks later.

sierenden Spondylitis in einer Reha- Bei keinem der genannten Para- We were not able to detect any
bilitationsklinik wurden in die pro- meter fanden sich Unterschiede zwistatistical difference between treat-
spektive, randomisierte, placebokonschen der Verum- und der Kontroll- ment and placebo group in any of

gruppe. Somit ergaben sich keine the parameters measured. Therefore,

Hinweise auf eine Wirksamkeit der the therapy under study may not be

Eingegangen: 17. Februar 2000 untersuchten Behandlungsform bei regarded effective.
Akzeptiert: 23. Mai 2000 Patienten mit ankylosierender Spon-
dylitis. Schlisselwater Ankylosierende

Spondylitis — Honiopathie —
K.-P. Schirmer Summary While complementary  Alternative Therapie —
Oberarzt der Argental-Klinik medicine and homeopathy is becom©utcome-Messung
88316 Isny-Neutrauchburg ing an increasingly prominent part
M. Fritz - Prof. W.H. Jakel ((]) of the health care practices, there isKey words Ankylosing
Abteilung Qualitismanagement a lack of controlled studies concern-spondylitis — homeopathy —
‘LJJ”‘.‘ Sozialmedizin ing their effectiveness. In our study, complementary medicine —

niversitasklinikum Freiburg . . .

Breisacher Str. 62 we wanted to answer the question alternative therapies —

79106 Freiburg whether a combination of Formica rheumatic diseases
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Einleitung

Die hom@pathischel herapiewurdeseit 200 Jahrerzu-
n&hstin Deutschlanceingesetzund hatin denletzten
Dekadenauchin andererLandernein zunehmendem-
teressegefunden(18). Trotz der weiten Verbreitungdie-
ser Behandlugsform ist deren Wirksamkeit nach wie
vor umstritten(12, 13, 14).

Ein betrahtlicher Teil der Patientermit chronischen
Erkrankungerhat Erfahrungemmit sogenanntemnkon-
ventionellenoder alternativenBehandlugsformen. So
berichten66% der Patientenmit rheumatische Krank-
heiten in Kanada Uber Erfahrungenmit alternativen
Therapien(2). Unter diesenTherapieerfahrenbei chro-
nischenKrankheitenhat auch die hompathischeBe-
handlung einen besondererstellenwert.Zum Beispiel
sind in England12% der Patientenmit einem Asthma
bronchialehomapathischbehandeltvorden(5), undin
Frankreich haben 36% der Bevdkerung Erfahrungen
mit einer homapathischerBehandlung(6). Bei einer
Befragungder Mitglieder der Rheuma-Lig Schleswig-
Holstein berichteter26,6% tiber eine gelegentlicheoder
regelm&ige homaoopathischeBehandlung(11). Wichti-
ge Grinde fiur diese Behandlunggfrm sind aus Sicht
der Patientendie unzureichendaVirksamkeitder vom
Arzt verschriebenemedikameritsen Therapieund die

kung der korperlichenLeistungsfaigkeit und erhebliche
psychosozial@Belastunger(23). Die Krankheithat eine

Pravalenz von 0,1-0,2% (4), 52% der Patientensind

nacheinemKrankheitsvdauf von 16 Jahremicht mehr
berufstég (7), und die direktenKrankheitskotn (Arzt-

besucheMedikamentePhysiothera@, statioriae Reha-
bilitationsmaRnamen)sind betfahtlich.

Methodik
Studiendesign

Patientenmit einer gesicherterankylosierenderSpon-
dylitis (21), die in der Argental-Klinik in Isny-Neu-
trauchbug im Rahmeneiner Rehabilitationmalinahme
stationa behandeltwurden, die Einschlusskriterie fiir
die Erhebungerflilten (Krankheitsdaueiber 6 Monate,
Schmerzenbestehenjeden Tag, Manner zwischen 20
und 70 Jahren,Beherrschungder deutschenSprache
(zum Verstadnis der Fragebgen), keine anderen
schwerwiegenden Erkrankungen, Kooperatiosbereit-
schaft, Bereitschaftzu einer zusazlichen hompathi-
schenBehandlung)und sich schriftlich zu einer Teil-
nahmean der Studie bereit erklat hatten,wurdenmit-

Soge um die Nebenwirkungn. Dies gilt insbesondere tels einer Randomisiarngslisteder Kontroll- bzw der

auchfiur die ankylosierende&spondylitis: Die Wirksam-
keit einer Langzeitbehalung mit Sulfasalazinoder
Methotrexa ist noch umstritten (19, 22), und die bei
den meistenPatientereingesetztemichtsteroidale An-
tiphlogistikasind mit einemnicht unerheblicheNeben-
wirkungspotenal verbunden.

In der Literatur wird Uber positive Erfahrungenmit
Eigenblut und Formicarufa bei entZindlich-rheumati
schenKrankheitenberichtet (24). Die konkretenWir-
kungsmechasimen dieser Therapieform sind bisher
letztlich ungeklat. Die Eigenbluttheapie, die als ,un-
spezifische Reiztherapie“angeseherwird (1), wurde
z.B. bei Herpeszostererfolgreicheingesetz{17). Einer
der Autoren (PS) hatte mit einer Kombinaton aus For
mica rufa und Eigenblut-Injekibnen bei Patientenmit
ankylosierader Spondylitis positive Erfahrungenge-
macht. Kontrollierte Studien zur Wirksamkeit dieser
Therapieformsind bisherjedoch nicht bekannt.In der
vorliegenderlUntersuchungsollte dahergeprift werden,
ob die Behandlungmit einer Kombinatbn aus Formica
rufa und Eigenblut-ljektionen einer Placebo-Be&nd-
lung Uberlegenist.

Die Untersuchug wurde bei Patientermit eineran-
kylosierenda Spondylitis durchgefiart. Diese Erkran-
kung hat sowohl fiir die Betrofenen als auch fur die
Gesellschafteine gravierendeBedeutung Der Verlauf
ist meist chronisch,80% der Patientenberichtenauch
nach 20-jghrigem Krankheitsverlaf noch tber tagliche
Schmerzerund Steifigkeit sowie Uber eine Einschia-

Verumgruppezugeordnet.Alle Patientenabsolvierten
ein vierwachigesinterdiszipliniaes Therapie-und Schu-
lungsprogramm. Die Patientender Verumgruppeerhiel-
ten zusdzlich zweimalwochentlich(insgesamtachtmal)
je 1 Amp. Formicarufa D6 und 0,5 ml Eigenblutintra-

muskula injiziert, die Patientender Kontrollgruppe
1,5ml NaCl. Wederder Arzt noch der Patientkannten
die Zusammensetzungler Injektion. Primaes Ziel-

kriterium waren die Schmerzen,weitere Zielkriterien
waren der Gesundheitszustd (korperliche, psychische
und sozialeDimension),die Beweglichkeitder Wirbel-

salle, die entZindliche Aktivitdt und die Medikamen-

teneinnahmeDie angefinrten Parametewurdenzu Be-

ginn (T1) und am Ende (T2) der Rehabilitationsial3-
nahmeerhobenZusazlich habenwir denweiterenVer

lauf des Gesundheitsztsndesvier (T3), 12 (T4) und

24 (T5) Wochennach Beendigug der statioriaen Be-

handlungerfasst.Die Erhebungsvaablenzu denjewei-

ligen Messzeitpunktemverdenim folgendenausfihrlich

dagestellt.

Es handeltsich somit um eine doppelblinde rando-
misierte Studie mit einem zweifaktoriellenDesign mit
einem funffach gestuften Messwieddrolungsfaktor
(T1-T5) und einem zweifach gestuftenGruppenfakar
(Verum-versusKontrollgrupge). Das geplanteVorgehen
wurde vor Studienbegin mit homapathisch erfah-
renen Arzten diskutiert und von der Ethik-Konmis-
sion der LandeSeztekammerBaden-Wirttembeg ak-
zeptiert.
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Instrumente
Patientenseitig&ariablen

Der Gesundhesizustandaus Sicht der Patientenwurde
mit den MOPO-Skalen(measuremenof patient out-
come)erfasstDieserFragebogn basiertauf den Arthri-
tis ImpactMeasuremengcales(AIMS) (15) und wurde
auf die deutscherVerhatnisseund die besonden Pro-
blemevon Patientenmit Kreuzschmearen adaptiert(8).
Der Fragebogenerfasst multidimersional mittels 60
Items,die achtSkalen(1. Mobilitat, 2. korperlicheAkti-
vitdten, 3. Aktivitdaten im taglichen Leben, 4. Aktivita-
ten im Haushalt,5. soziale Aktivitaten, 6. Schmerz,7.
Depressivitaund 8. Angstlichkef) zugeordnesind, die
korperliche Funktionsfaigkeit und die psychosoziale
Belastungerder Patienten.Die Fragensind so formu-
liert, dass verschiedeneSchweregradeder Einschia-
kung innerhalbder Skalenerfasstwerden,die dannin
einenScorevon 0-10 Ubertragerwerden.Daraufbasie-
rend erfolgt eine Zusammenfasingder Skalenl bis 4
zu dem Globalmaf3,Somatiscler Status“.Entsprechend
wird der ,PsychischeStatus“ausjenenSkalengebildet,
die auf die psychisché/erfassungler Patienterabzielen
(Skala7 und 8). Der Zeitaufwandfir dasAusfiilen der
Fragenbetrat 10-15 Minuten. In Studienzur Uberprit
fung der psychometrischerkEigenschaftererwies sich
dasMessinstrumt als ein zuverlasigesund sensitives
Verfahrenzur Beschreibungder kérperlichenund psy-

chosozialenFolgen von chronischenKreuzschmerzen ¢

fur die Betrofenen(9). Als zusdzliche Erhebungsvaa-

ble enthid der MOPO eine 10 cm lange visuelle Ana-

logskala, auf welcher die Patientendas Ausmal3 der

Schmerzen der letzten Woche auftragen kodnnen

(,0=keine Schmerzen*, 10=stakste Schmerzen") Der

Fragebogemvurde von den Studienteihehmernzu allen

finf Erhebungszeitmktenausgefit.

Zusdzlich wurden zu den finf Messzeitpuokten fol-
gendeVariablenerfragt:

» Schmerzenm Hals-, Brust-und Lendenwibelsalen-
bereich(HWS, BWS, LWS) auf einer Skalavon 0—4
(,0=kein Schmerz“,,1 =geringerSchmerz“,,2 =mé&
Riger Schmerz", ,3 =starker Schmerz*, ,4 =extreme
Schmerzen®)

* Morgensteifigkeit(Zeit zwischendem Aufstehenund
dem Nachlasserder Steifigkeit in Minuten) erfasst,
ferner die subjektive Beeintrzhtigung durch n&cht-
liche Schmerzen (,0=keine Beeintrzhtigung",
.1 =leichte Beeintizhtigung”“, ,2=mdalige Beein-
trachtigung®, 3 =starke Beeintightigung®, ,4 =sehr
starkeBeeinti@htigung®)

» Subjektive Bewertung des eigenen Gesundheits-

zustandes (,0=sehr gut‘, ,1=gut’, ,2=masig",
~3 =schlecht”,,4 =sehrschlecht®)
« Medikamentenenahme (Name des Prgarats und

Anzahl in den letzten 7 Tagen) um die Einnahme

nichtsteroidale Antiphlogistika zu kontrollieren.Die

Vemleichbarkeit zwischen Art und Haufigkeit der
EinnahmeeinesMedikanmentserwiessich als auf3erst
schwierig,so dasstrotz desdamit einhegehenderin-

formationsvdustesdieserParametein einenominal-
skalierte Variable transformiet wurde (Medikame-

teneinnahmga/nein).

ArztseitigeVariablen

Vom behandelnde Arzt wurdenbei der Aufnahmeund
bei der EntlassundT1 und T2) folgendeParametedo-
kumentiert:

« Bewegungsshmerz jeweils fur Brust-, Hals- und
Lendenwirlel mit gleicher Skalierung wie die
Schmerzbeueilungim Patientenfagebogert{s.o.)

» Anzahl betrofener Gelenkemit Schwellung,Druck-
oderBewegugsschmerz

» Atemexkursion (cm), FingerBoden-Alstand (cm)
und der SchobeiTestgetrenntfiir Brust-und Lenden-
wirbel (cm)

» Einsch#@zung des Gesamtzustales des Patienten
durchdenArzt auf einerSkalavon 0—4, derenverbale
Verankerungler subjektivenBeurteilungdesGesund-
heitszustandedurch den Patienterentspricht(s.o.)

 Vitalkapazita (I)

« Blutsenkunggeschwindighkie (1. Stunde,mm n.W.)

* CRP(mg/dl)

Keitel-Test: Hierbei handeltes sich um einen Bewe-

gungsfunktiostest,der die Funktionséhigkeit in ei-

nemProzentwerzusammerafsst(9). Je niedrigerdie-
serWert ausfédlt, destostaker sind die Patienterhin-
sichtlichihrer Bewegungsflaigkeit eingeschakt.

Fragebogen,Arzneimittelbild”

DieserFragebogeenthidt siebenFragendie dashom-
pathische,Arzneimittelbild“ von Formicarufa erfassen
(16).Die Patientegebernanhandder Antwortaltermativen
.Ja“ undnein* Auskunft Uber dasAuftretenvon Aller-
gien, korperlicherLeistungsschiighe, Léhmungin den
Beinen,Neigungzu Gelenk-und Muskelschmeren mit
stark wechselnderlLokalisation, Verschlimmerungder
Schmerzerbei Kalte und Verbesserundpei Druck auf
die betrofenenStellen.Diesesinstrumentsoll esermiay-
lichen,Patienterzuidentifizieen,die dem,Arzneimittel-
bild“ in besonderenMalieentsprechen.

Auswertung
Die gewonnene Datenwurden mit dem Statistik-Pro-

gramm SPSS8.0 ausgewertetUnterschied zwischen
den Gruppenwurden fir die nominalskaligen Daten
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anhanddes Chi-Quadat-Testsermittelt, flir die ordinal-
skalierten Parameter anhand des Mann-Whitng
U-Tests. Fir intervallskaliete Variablen wurden Va-
rianzanalysemit Messwiederblung berechnetim Stu-
diendesignwar auf Grund der multiplen Testungeine
Adaption des Alpha-Niveausnach Bonferoni (3) vor-
gesehenDiesehattejedochkeine Auswirkungenda al-
le p-Wertegro3erals 0,05 waren.

Ergebnisse
Qualita der Dateneingabe

Eine Zufallsstichpobe von 10% aller Datenwurde von
einerunabhagigenPersoreinerDatenkontrde unterzo-
gen.Die dabeigefundend-ehlerhiafigkeit lag unter1%o.

Drop-outs

Von 104 befragterPatienterkonntendie Datenvon vier
Teilnehmernaufgrund unvollstandiger Angaben(ledig-
lich Datenbei der Aufnahmein die Studie)nicht in die
Auswertungmiteinbezogernwerden.Die Ricklaufquote
der ausgegebenerbzw. versandtenFragebigen lag
(nachschriftlicherund telefonische Mahnung)bei 97%.
Fdle mit fehlendenwWertenbei einerVariablenzu einem
MeRzeitpunktwurden bei Berechnug der jeweiligen
Testslistenweiseausgeschlaen.

Beschreibungler Stichprobe

Von den 100 auswertbarerPatientenerhielten51 die
Kombination aus Eigenblutund Formicarufa (Verum-
Gruppe) und 49 NaCl (Kontrollgruppe). Das Durch-
schnittsalterder Patientenlag bei 47,6 Jahren, die
durchschnittlicheSymptomdaer bei 17,5 Jahren.Von
den Patientenwaren 74,1% erwerbsttg, 8,9% arbeits-
unféhig, 13,5% erhielteneine Erwerbsunfhigkeitsrente
und 3,5% eine RentewegenBerufsunfaigkeit. Tabelle
1 zeigt die Altersverteilungund die Einnahmenichtste-
roidaler Antiphlogstika in der Verum- und Kontroll-
gruppe.

Fir keinender erhobenerParametefindet sich ein
signifikanter Unterschiedzwischen Verum- und Kon-
trollgruppe zum Erhebungszeitmkt T1, auch flir das
LArzneimittelbid“ emabensich keine signifikantenUn-
terschiedezwischenden Gruppen. Somit ist die Ver
gleichbarkeitvon Verum- und Kontrollgruppe fir alle
erhobenerParametegewdirleistet.

Patientensege Variablen

Tabelle 2 enthidt die Mittelwerte (MW) und die Stan-
dardabweibungen (SD) der MOPO-Skaleniber alle
finf Messzeitpunid. Die Teilnehmerbeider Gruppen
sind insgesamtvenig bis kaumin ihrer Mobilitét einge-
schrakt, auch bei den Skalen,Kdrperliche Aktivitat®,
LAktivitatenim Haushalt“und ,Aktivitatenim taglichen
Leben” weisenbeide Gruppenrelativ hohe Werte auf.
Die Patientengebenleichte bis mittlere Schmerzeran,
sind wenig depressiwund zeigeneine wenig bis méalig
ausgepigte Angstlichkeit. Die Werte der Schmerzskala
bewegersich ungefdar im mittlerenBereich.In denVa-
rianzanalysemmabensich fir alle Skalenkeine signifi-
kanten Unterschide zwischen Verum- und Kontroll-
gruppe (Hauptefekt des Gruppenfators sowie Interak-
tionsefekt sind nicht signifikant)

Die Morgensteifigkeit(anfangs34 Minuten in der
Verum-und 32 Minuten in der Kontrollgruppe)anderte
sich nicht wesentlich Uber die flinf Messzeitpnkte.
Zwischender Verum- und der Kontrollgruppeergaben
sich bei der Varianzaniyse keine signifikanten Unter
schiede.

Tabelle 3 enthd Median, Rangeund das Ergebnis
des Mann-Whitng U-Tests (korrigiertes Alpha=0,01
pro Test) flir die ordinalskalierterpatientensitigen Va-
riablen. Die Patientensowohl der Verum- als auch der
Kontrollgruppeempfindeniber alle Erhebungszeitpk-
te hinweg geringe bis m&lige Schmerzenim Hals-,
Brust und Lendenwirkelsallenbereichund flihlen sich
durchn&htliche Schmerzereicht bis m&iig beeintiah-
tigt. Ihren Gesundheitsztend beurteilendie Teilnehmer
insgesamtals malig. Der Mann-Whitng U-Test ergab
fur keine Variable einen signifikantenUnterschiedzwi-
schenVerum- und Kontrollgruppe.Der deutlich gerin-
gere Stichprobaumfang flr den ParameterSchmerz
HWS, BWS und LWS ist mioglicherweig darauf zu-
rickzufthren, dal3 einige Teilnehmerbei Schmerzfre
heit anstatt,0 =keine Schmerzen‘tlasbetrefende Ké&st-
chenunausgeéillt lieRen.Bei der Datenauswertungur-
de diesals fehlendeAngabegewertet.

Hinsichtlich des Medikamerenkonsumdgandensich
zu keinem Erhebungszeitpunksignifikante Unterschie-
de zwischenden beidenGruppen.Die Anzahl der Pa-
tienten,die Medikanente einnehmensinkt in der Kon-
troligruppevon T1-T5 um 7,8%, in der Verumgruppe
um 4,8%. Auch hier wurde eine Adjustierungdes Al-
pha-Fehlersorgenommer{(s.o.).

ArztseitigeVariablen

Die Ergebnisseder Erhebunge durchden Arzt sind in
denTabellend4 und 5 dagestellt.Auch hier ist kein sig-
nifikanter UnterschiedzwischenVerum- und Kontroll-
gruppe festzustellenBei der Einschitzung der Bewe-
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Tab.1 Alter und Medikamenteneinnahme der Verum-und Kontrollgruppe

Parameter Verumgruppe Kontrollgruppe Signifikanzniveau
Alter 47,04+ 8,94 Jahre 48,22+ 9,72 Jahre n.s.
Einnahmevon nichtsteroidalen 32von 51 26 von 47 n.s.
Antiphlogistika
Tab.2 GesundheitszustaralisSicht der Patienten
N T1 T2 T3 T4 T5 Unterschied  Signifikanz
MW MW MW MW MW T1 ZeitxGruppe
[SD] [SD] [SD] [SD] [SD] KG-VG (Varianzanalyse)
(t-Test)
Mobilitat Kontrollgruppe 48 8,69 8,78 8,63 8,41 8,35 p=0,810 p=0,871
[1,33] [1,38] [1,53] [1,65]  [1,58]
Verumgruppe 50 8,77 8,75 8,62 8,31 8,35
[1,33] [1,44] [1,58] [1,78] [1,71]
Korperl. Aktivitét Kontrollgruppe 48 7,61 7,83 7,41 7,34 7,20 p=0,405 p=0,804
[1,57] [1,43] [1,83] [1,77] [1,84]
Verumgruppe 50 7,38 7,45 7,17 7,02 6,75
[1,80] [1,85] [1,92] [1,99] [2,14]
Aktivitdten Kontrollgruppe 48 8,21 8,11 7,96 7,37 7,60 p=0,282 p=0,396
im Haushalt [1,72] [1,80] [1,92] [2,79] [1,98]
Verumgruppe 50 7,94 7,89 7,64 7,53 7,28
[1,62] [1,58] [1,86] [1,82] [2,00]
Soziale Aktiv. Kontrollgruppe 48 4,43 4,17 4,42 4,43 4,43 p=0,145 p=0,876
[1,86] [1,78] [1,71] [1,85]  [1,66]
Verumgruppe 49 4,94 4,52 4,71 4,73 4,64
[1,63] [2,01] [1,69] [1,66] [1,59]
Aktivitdteni. tagl.  Kontrollgruppe 48 8,10 8,29 7,93 7,79 7,84 p=0,799 p=0,795
Leben [1,71] [1,57] [1,89] [1,82] [1,79]
Verumgruppe 49 8,23 8,45 8,13 8,06 7,85
[1,65] [1,60] [1,73] [1,66] [1,83]
Depressivita Kontrollgruppe 48 2,00 1,56 2,09 2,21 2,31 p=0,310 p=0,807
[1,52] [1,30] [1,96] [1,62] [1,93]
Verumgruppe 49 2,39 2,13 2,48 2,75 2,90
[1,78] [1,82] [1,69] [1,85] [1,95]
Angstlichkeit Kontrollgruppe 48 3,91 2,28 3,25 3,78 3,78 p=0,986 p=0,255
[2,14] [1,71] [2,24] [2,12] [2,21]
Verumgruppe 49 4,01 2,95 3,72 4,26 4,57
[1,92] [2,17] [2,03] [1,98] [1,97]
Somat.Status Kontrollgruppe 48 8,15 8,25 7,98 7,73 7,75 p=0,666 p=0,819
[(1.45] [1,43] [1,69] [1,69]  [1,70]
Verumgruppe 49 8,10 8,14 7,92 7,76 7,60
[1,45] [1,50] [1,66] [1,65] [1,77]
Psych.Status Kontrollgruppe 48 7,04 8,08 7,33 7,00 6,96 p=0,640 p=0,409
[1,74] [1,41] [2,05] [1,81] [1,99]
Verumgruppe 49 6,80 8,08 6,90 6,49 6,27
(178] [1.82] [1,77] [1,80]  [1,87]
Schmerzskala Kontrollgruppe 47 42,49 32,21 41,81 47,15 44,89 p=0,568 p=0,841
[25,50] [22,77] [23,68] [24,05] [27,50]
Verumgruppe 46 47,00 351 44,67 48,17 50,65
[27,35] [22,77] [28,82] [27,81] [27,89]
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Tab.3 Patientenseitigeariablen(Mann-WhitneyU-Test)

N T1 T2 T3 T4 T5
Median Median Median Median Median
Range Range Range Range Range
SchmerzHWS Kontrollgruppe 34 1 1 1 2 2
4 3 3 4 4
Verumgruppe 36 2 1 1 2 2
4 3 3 4 4
Mann-Whitney-U p=0,695 p=1,0 p=0,688 p=0,528 p=0,990
SchmerBWS Kontrollgruppe 32 2 1 1 1 2
3 4 3 3 3
Verumgruppe 35 1 1 1 1 1
4 4 4 4 4
Mann-Whitney-U p=0,674 p=0,466 p=0,644 p=0,611 p=0,591
Schmerd. WS Kontrollgruppe 37 2 2 2 1 2
4 3 3 3 3
Verumgruppe 38 2 2 2 2 2
4 3 3 4 4
Mann-Whitney-U p=0,846 p=0,856 p=0,461 p=0,219 p=0,269
Beeintfzhtigungdurch Kontrollgruppe 48 2 1 1 2 1
n&htl. Schmerzen 3 3 3 3 4
Verumgruppe 50 2 2 2 2 2
4 3 4 4 4
Mann-Whitney-U p=0,896 p=0,683 p=0,680 p=0,894 p=0,139
Gesundheitszustand Kontrollgruppe 48 2 2 2 2 2
3 4 4 3 4
Verumgruppe 50 2 2 2 2 2
3 4 4 3 4
Mann-Whitney-U p=0,536 p=0,891 p=0,503 p=0,164 p=0,424

gungsschmerzemnind des Gesamtzustades durch den
Arzt fandenwir keinesignifikantenAbweichunge zwi-
schendenzwei Gruppen.

LJArzneimittelbld® Formicarufa

Mittels desFragebogengArzneimittelldld“ wurdendie-
jenigenPatienterausder Gesamtstichproblentifiziert,
die dem Arzneimittelbid Formicarufa in besonderem
Mafle entsprachenAls Einschlusskriteriumfir diese
Gruppewurdedie Anzahldermit ja“ beantwortetefrra-
genaufmindesten$ gesetztVon derBehandlug sollten
besonderstark diejenigenPatienterprofitieren,die das
Kriterium erftllen und gleichzeitigder Verumgruppezu-
geordnetind. Insgesamtraf diesesnur flir 12 Patienten
(5 ausder Kontroll- bzw 7 ausder Verumgruppg zu.
Aufgrund diesergeringenAnzahl sind statistischeAna-
lysenmit zuverlassigenAussagemicht moglich.

Diskussion

Nach den Ergebnissender vorliegendenUntersuchug
ist eine Behandlug mit Formicarufa und Eigenblut-h-
jektionen einer Plazebo-Beandlung nicht Uberlegen.

Bei der Interpretationder Ergebnissesind folgendeEin-
schrakungenzu beachten:

In die Untersuchungeinbezogemurdennur Ménnet
Es kann somit nicht ausgeschl@en werden, dassdie
untersuchtéBehandung bei Frauenwirksamist.
Eswurdennur solchePatienterin die Untersuchug ein-
bezogendie zu einerstatioriaen RehabilitationsialRnah-
mein der Argental-Klink aufgenomranwurden.Dieses
Vorgehen,dasauspraktischerlJberlegungerherausge-
wahlt wurde, mussbei der Interpretatiorder Ergebnisse
bericksichtigt werden: Es ware denkbar dasses sich
beidenStudienpagntenum eineSelektionvon Patienten
(dtere Patientermit lAngererSymptomedauer)ausder
Gesamtheitaller Patientenmit dieserDiagnosehandelt
unddaRdie Behandlungron jlingerenPatienterin einem
frhen Stadiumder Erkrankungzu andererErgebnissen
geflhrt hate. AuRerdemist bei allen Patienten(\Verum-
undKontrollgrupe)wahrendderstatioriaen Behandlug
eineintensivebalneophyikalischeund krankengymasti-
sche Behandlungsowie eine Patientendwlung durch-
gefthrt worden,die zu einerBesserunglesGesundheits-
zustandegefihrt haben.Die ErgebnisseunsererStudie
belegenstrenggenomen lediglich, dasseine Therapie
mit EigenblutundFormicarufakeinenzusazlichenEffekt
gegeriberdenpositivenVeraxderungerdurchdie statio-
n&re RehabilitationsraBnhahmédrat. Weiterhinist bei der
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Tab.4 ArztseitigeVariablen(Varianzanalyse)

N Tl T2 Unterschied Signifikanz
MW Mw KG-VG T1 ZeitxGruppe
[SD] [SD] (t-Test) (Varianzanalyse)
Anzahlbetr Gelenke Kontrollgruppe 44 0,57 0,34 p=0,713 p=0,752
[0,85] [0,71]
Verumgruppe 50 0,66 0,38
[1,29] [0,88]
Atemexkursion(cm) Kontrollgruppe 48 2,40 2,93 p=0,814 p=0,691
[1,23] [1,22]
Verumgruppe 51 2,45 2,90
[1,45] [1,39]
FingerBoden-Abstandcm) Kontrollgruppe 46 28,78 23,80 p=0,442 p=0,083
[13,69] [12,10]
Verumgruppe 51 25,88 23,20
[14,50] [14,68]
SchobeBWS (cm) Kontrollgruppe 46 1,28 1,26 p=0,798 p=0,119
[0,75] [0,79]
Verumgruppe 48 1,22 1,41
[0,85 [0,87]
SchobellWS (cm) Kontrollgruppe 46 2,21 2,52 p=0,846 p=0,787
[1,37] [1,45]
Verumgruppe 48 2,31 2,68
[1,51] [1,51]
Vitalkapazita (1) Kontrollgruppe 48 3,55 3,69 p=0,689 p=0,420
[0,86] [0,94]
Verumgruppe 51 3,48 3,69
[0,86] [0,95]
BSG Kontrollgruppe 49 18,92 19,57 p=0,779 p=0,319
(1. Stunde,mm n. W.) [14,72] [14,53]
Verumgruppe 51 19,75 19,10
[14,63] [13,20]
CRP (mg/dl) Kontrollgruppe 49 1,54 1,37 p=0,548 p=0,646
[1,88] [1,67]
Verumgruppe 51 1,30 1,23
[2,01] [1,65]
Keitel-Test (%) Kontrollgruppe 49 93,51 96,61 p=0,635 p=0,118
[9,26] [6,69]
Verumgruppe 50 94,38 95,78
[8,89] [7,93]

Interpretatiorzu bericksichtigendasdlie Krankheitsakti  einer htheren Anzahl solcher Patientenwirksamerge-
vitdt und die Funktionseinshrankungenbei den unter wesenware.
suchterPatientemichtbesonderstarkausgepigt waren. Auf Grund der Stichprobagrdie lassensich Wirk-
Es konntesein,dassdurchdie AuswahlandererOut- samkeitsuntechiedefir das priméae Zielkriterium nur
come-Kriteien die Wirksamkeit der Behandlungh&te dannnachweisenwenn die erzieltenEffekte grol3 sind
nachgewiese werden kénnen. Dies erscheintunwahr (bei einer power von 80%). Es kann dahernicht aus-
scheinlich, da sowohl ,objektive* Kriterien (wie z.B. geschlossenwerden, dass eine geringe bis mittlere
arztlicher UntersuchugsbefundLaborbefundgals auch Wirksamkeit der untersuchtenTherapie besteht. Die
patientenzenierte (,subjektive) Merkmale (z.B. MO- Studienegebnissebelegenaberauch keine Tendenzzu
PO-Frageboge visuelle Analogskalazur Schmerzinten- einembesserei®utcomein der Verumgruppe.
sitd) bei der Ergebnismessungpericksichtigt wurden. Insgesamemebendie ResultataunsererStudie— mit
Die Auswahl der Instrumate entsprichtaulRerdenden denobengenannterEinschiakungen— keine Hinweise
allgemeinen internatiomlen Empfehlungenzur Out- auf eine Wirksamkeitder Behandlungmit einer Kom-
come-Messng bei ankylosierader Spondylitis(20). bination aus Formicarufa und Eigenblutbei Patienten
Dastypische,Arzneimittelbild* fir Formicarufabe- mit einer ankylosierendenSpondylitis Dies schlief3t
stand nur bei einem Teil der Patienten.Es lasst sich nicht aus,dasseine Behandlungmit Formicarufa oder
nicht ausschlief3g dassdie untersuchtd8ehandlungoei mit Eigenblutallein wirksamist.
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Tab.5 ArztseitigeVariablen(Mann-WhitneyU-Test)

N T1 T2
Median Median
Range Range
BewegungsschmeidWS Kontrollgruppe 47 0 0
3 3
Verumgruppe 51 0 0
3 3
Mann-Whitney-U p=0,815 p=0,376
BewegungsschmeBWS Kontrollgruppe 44 0 0
2 1
Verumgruppe 50 0 0
1 2
Mann-Whitney-U p=0,560 p=0,915
BewegungsschmetaW's Kontrollgruppe 47 1 0
3 2
Verumgruppe 50 1 0
3 3
Mann-Whitney-U p=0,694 p=0,872
Gesamtzustand Kontrollgruppe a7 1 1
3 2
Verumgruppe 49 1 1
3 2
Mann-Whitney-U p=0,664 p=0,794

Aus dieserStudie lassensich keine generellenAus-
sageniber die Wirksamkeitder Eigenblut-oderhomo-
pathischerBehandlug bei rheumatischerKrankheiten,
sondernlediglich tber die Wirksamkeitder in dieser

Carstens-Stiftung.

Studie gewalten Kombination bei Patientenmit anky-
losierendeiSpondylitisableiten.
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