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Zusammenfassung

Problembeschreibung:  Arthrose ist ein Krankheitsbild, welches weltweit verbreitet ist. Ab
dem 65 Lebensjahr, sind bis zu 90% der Menschen von Arthrose betroffen. Zum jetzigen
Zeitpunkt gilt die Arthrose als unheilbar. Deshalb ist das vorrangige Ziel der Therapie und
Behandlung, die Symptome zu kontrollieren. Zentrales Problem der Arthrosepatienten ist der
Schmerz, welcher zu einer eingeschrankten Beweglichkeit fihrt und viele Lebensbereiche
beeinflusst. Die Pflege Ubernimmt eine wichtige Rolle bei der effizienten und sicheren
Schmerzbehandlung. Hierbei wird auf eine grosse Palette von Interventionsmdglichkeiten
zurlckgegriffen. Eine dieser Intervention ist die Anwendung der Blutegeltherapie.

Ziel: Das Ziel der vorliegenden systematischen Literaturlibersicht ist es, den aktuellen
Forschungsstand beziglich der Wirkung der Blutegeltherapie auf die Schmerzintensitat bei
Patienten mit Arthrose aufzuzeigen. Dadurch soll Pflegefachpersonen neue Erkenntnisse
Uber eine erganzende Pflegemassnahme bei Arthrose aufgezeigt werden.

Methode: Zur Beantwortung der Forschungsfrage wurde eine systematische
Literaturibersicht erstellt. In den pflegerelevanten Datenbanken Cochrane, PubMed und
Cinahl wurde durch eine systematische Suche Uber mehrere Monate nach relevanter
Literatur gesucht. Anhand definierter Auswahlkriterien konnten schlussendlich acht passende
Studien in die Analyse eingeschlossen und die Ergebnisse diskutiert und verglichen werden.
Ergebnisse: In allen acht Studien wurde ein positiver Effekt der Blutegeltherapie auf die
Schmerzintensitat bei Patienten mit Arthrose nachgewiesen werden. In sieben Studien
konnte eine signifikante Minderung der Schmerzintensitat auf der visuellen Analog Skala
(VAS) festgestellt werden (Tag0: VAS=59.6mm, Tag7: VAS=27.1mm , p=0.0003). Zusétzlich
zur VAS konnte in einer Studie auf dem Lequesne-Index und bei einer weiteren Studie auf
dem WOMAC-Score eine signifikante Reduktion der Schmerzintensitat beobachtet werden.
Ein deutlicher Rickgang der Schmerzintensitat konnte zudem bei einer Studie auf der
numerischen Rangskala (NRS) erfasst werden. Weitere signifikante Effekte durch die
Blutegeltherapie konnten in der Minderung der Steifheit, der Verbesserung der
Gelenkfunktion, in der Steigerung der Mobilitat, sowie in der Verbesserung der
Lebensqualitat und der Medikamentenreduktion gemessen werden.

Schlussfolgerungen: Die Anwendung der Blutegeltherapie ist eine wirksame Therapie zur
Minderung der Schmerzintensitdt bei Patienten mit Arthrose, welche nur wenige
Nebenwirkungen aufzeigt. Zusatzlich kénnen signifikante Ergebnisse in Bezug auf weitere
Arthrosesymptome aufgedeckt werden. Die Blutegeltherapie sollte in die Pflegepraxis
integriert werden, wobei Pflegefachpersonen im Umgang mit Blutegeln und
Schmerzeinschatzungsinstrumenten geschult werden sollten. Zukinftige Forschungen in
verschiedenen L&ndern und durch verschiedene Autoren sind erforderlich, da zu diesem
Forschungsthema aktuell noch wenig wissenschaftliche Forschungsliteratur vorhanden ist.

Key words: leech — leeching - leech therapy — osteoarthritis - joint diseases



INHALTSVERZEICHNIS

1. EINLEITUNG ..ttt e e e e ettt e e e e e e 1
1.1 PROBLEMBESCHREIBUNG........cciiiiiiiiiiiiii e 1
1.2 FRAGESTELLUNG ...ttt e et e e e e e 4
1.3 ZIELSETZUNG ...ttt e e e e e e e as 4

2. THEORETISCHER RAHMEN .....outiiii e 5
2.1 ARTHROSE. ... e ettt e e et e e e e e e eeaas 5

2.1.1 Physiologie der GEIENKE .......c.ovuuuiii e e a e 5
2.1.2 Definitionen der ArthroSe ........cccoooioioiiiiee e 5
2.1.3 Ursachen und Risikofaktoren der Arthrose............ccccvviieiiiiiiiiiiiie 6
2.1.4 Verlauf der ArthroSe.......ccooooiiieeeeeeee e 6
2.1.5 Symptome der ArthroSe ......coooviiiiiii e 7
2.2 SCHMERZ.... .o et e et e e et e e e e e 8
2.2.1 SchmerzdefiNitiONeN ..........ooiiiiiii e 8
2.2.2 SChMeErzentSteNUNQG........ccooi i i e e e 8
2.2.3 Schmerzformen bei der ArthroSe ... 9
2.2.4 SCHMEIZINTENSITAL .....ceiiiiiiiiiiie e 10
2.2.5 Schmerzeinschéatzung / SChmMerzassesSSMeNt.........cccoeeeeieiiieeiiiies 10
2.2.5.1 Visuelle Analog SKala ..........cccovvviiiiiiiiiiiecieeee e 11
2.2.5.2 Numerische Rangskala...........cooouuiiiiiiiiiiiice e 11
2.2.5.3 LeQUESNE INUEX ..ccieeiiiiiie it eeaaaens 11
2.2.5.4 WOMACH-INUEX....ciieeeiiieie et e e e e e e aeeees 11

2.3 BLUTEGELTHERAPIE ... .ot 12
2.3.1 Biologie des BIUtEQEIS .....ccooe e 12
2.3.2 NahrungsaufNahMe ..o 13
2.3.3 Geschichte der Blutegeltherapi€...........cccovvvviiiiiiiiiii i 13
2.3.4 Therapeutische DUrchflinrung ... 14
2.3.5 Therapeutische Wirkung der Blutegeltherapie auf die Arthrose ..................... 15
2.3.6 Indikationen der Blutegeltherapie..........cooovveeiiiiiiiii e 16
2.3.7 Kontraindikationen der Blutegeltherapie .............ccccovvvviiiiiii e, 16
2.3.8 Nebenwirkungen der Blutegeltherapie ...........cccoooiioiiiiiiiiiis 17
2.3.9 Ekel auf Grund der Blutegeltherapie...............ceeiiiiiiiiiiiiiiiii e 17

3. METHODE ... ettt e e e e e et e e et e eeaaas 18
3.1 FORSCHUNGSDESIGN......uiiiiiii et e e 18

3.2 DATENSAMMLUNG ......coitiiiiiiiiiiiiiiiie ittt aeseaaas e aaessas e e sseseasessasanrnane 19



3.3 DATENAUSWAHL ... s 19

3.4 DATENANALYSE ... e e e et 20
ERGEBNISSE ... .t 21
4.1 MERKMALE DER ANALYSIERTEN STUDIEN.......ccoiiiiiiiiiiiiii e 21
4.2 BESCHREIBUNG DER ANALYSIERTEN STUDIEN .....ccooiiiiiiiiiiiei e 22
4.2.1 Randomisierte kontrollierte Studien ............cccuvveviieiiiiiiiiiiieeeee e 22
4.2.2 Nicht-randomisierte StUIEN...........coooiiiiiiiiiiii 28
4.3 HAUPTERGEBNISSE ... e e 31
4.4 QUALITAT DER ANALYSIERTEN STUDIEN ......ocoiiiiuiicieeieeee e 37
4.4.1 Qualitat der randomisierten kontrollierten Studien ..............ccccvviiiieiiiinneneee. 37
4.4.2 Qualitat der nicht randomisierten StUdien .............ceeeeieiiiiieiiiii e, 38
DISKUSSION ...ttt ettt e e e et e et e bbb e e e e e e e e e e r b e e eeas 40
5.1 DISKUSSION DER MERKMALE DER ANALYSIERTEN STUDIEN................cc...... 40
5.2 DISKUSSION DER HAUPTERGEBNISSE .......ccoouiiiiie e 43
5.3 DISKUSSION DER QUALITAT DER STUDIEN.......ccocieiiiiieiieecieeeeeeeee e 48
5.3.1 Diskussion der Qualitat der randomisierten kontrollierten Studien ................. 48
5.3.2 Diskussion der Qualitét der nicht- randomisierten Studien.............ccccceeeeeene.. 51
5.3.3 Fazit zur Qualitét der analysierten Studien ............cccevviiiiiiie e, 52
5.4 KRITISCHE WURDIGUNG DER SYSTEMATISCHEN LITERATURUBERSICHT ..52
SCHLUSSFOLGERUNG ...ttt et e e e e e et e e aeees 55
6.1 EMPFEHLUNGEN FUR DIE PFLEGEPRAXIS......coeeeeeeeee e 55
6.2 EMPFEHLUNGEN FUR DIE PFLEGEAUSBILDUNG...........ccocoiveiieiieie e 56
6.3 EMPFEHLUNGEN FUR DIE PFLEGEFORSCHUNG .......ccocooveiieieeeeee e 57
LITERATURVERZEICHNIS ...t 60

ANHANG .



TABELLENVERZEICHNIS

TABELLE 1: SUCHSTRATEGIE MIT DEN VERWENDETEN SUCHBEGRIFFEN................ 19
TABELLE 2: HAUPTERGEBNISSE DER ANALYSIERTEN RANDOMISIERTEN,
KONTROLLIERTEN STUDIEN. ...ttt 35
TABELLE 3: HAUPTERGEBNISSE DER ANALYSIERTEN NICHT-RANDOMISIERTEN
RS L0 3 T 36
TABELLE 4 : UBERSICHT BEZUGLICH DER QUALITAT DER RANDOMISIERTEN
KONTROLLIERTEN STUDIEN .....uiiiiiiiieiii e 39

TABELLE 5: UBERSICHT BEZUGLICH DER QUALITAT DER NICHT-RANDOMISIERTEN
RS L0 3 T 39



Systematische Literaturiibersicht Wirkung der Blutegeltherapie auf die Schmerzintensitat bei Patienten mit Arthrose

1. Einleitung

1.1 Problembeschreibung

Gemass der europaischen Union zur Offentlichen Gesundheit (2010) sind in Europa
heutzutage nicht Ubertragbare Krankheiten wie Krebs, Diabetes, Fettleibigkeit, Herz-
Kreislauf- und Muskel-Skelett-Erkrankungen sehr zahlreich. Muskel-Skelett-Erkrankungen
bezeichnen Erkrankungen des Bewegungsapparates, welche 150 Krankheiten und
Syndrome beinhalten. Diese verlaufen meistens progressiv und werden mit Schmerzen in
Verbindung gebracht. Sie kénnen in kdrperliche Behinderungen, Wirbelsaulenerkrankungen,
Krankheiten infolge von Traumata und Gelenkerkrankungen eingeteilt werden.

Zu den Gelenkkrankheiten mit grossem Einfluss auf die Lebensqualitat gehort die
rheumatoide Arthritis (Europaische Union zur Offentlichen Gesundheit, 2010). Briickle (2001)
erklart, dass der Begriff rheumatoide Arthritis im 19. Jahrhundert aus dem englischen Namen
~rfheumatoid arthritis* entstand. Im allgemeinen Sprachgebrauch wird hdufig von chronischer
Polyarthritis oder Rheuma gesprochen. Rheuma ist die Abklrzung fir den Rheumatischen
Formenkreis. Dieser kann in die folgenden vier Gruppen unterteilt werden: Entzindliche
Gelenk-, Wirbelsaulen- und Weichteilerkrankungen, Nichtentziindliche Weichteil-
Erkrankungen, Pararheumatische Erkrankungen, sowie die Degenerative Wirbelsaulen- und
Gelenkerkrankungen wie die Arthrose.

Unter Arthrose versteht man eine chronische, schmerzhafte und progressiv verlaufende,
funktionsbehindernde Gelenkveranderung (Rehart & Lehner, 2008). Umgangssprachlich wird
oft von einem Gelenkverschleiss gesprochen. Hierbei kommt es zu einer fortschreitenden
Schadigung des Gelenkknorpels und spater auch des Knochens. (Rimelin, 2003). Laut
Rehart und Lehner (2008) aussert sich dies durch zunehmende, belastungsabhdngige
Schmerzen, bis hin zum Dauerschmerz sowie einem Bewegungsdefizit und
Einschrankungen in der Mobilitdt, was sich alles negativ auf die Lebensqualitat auswirken
kann.

Die Arthrose ist weltweit verbreitet und weist in allen ethnischen Gruppen eine hohe
Pravalenz auf. In Zahlen ausgedriickt, sind weltweit etwa 35 Millionen Menschen betroffen
(Rehart & Lehner, 2008). Gemass den Daten des Bundesamts fur Statistik litten im Jahr
2007 in der Schweiz 11.3% der Bevolkerung ab 15 Jahren an Arthrose. Theiler (2002)
spricht davon, dass die Arthrosepravalenz bei dem Uber 65-Jahrigen auf 90% ansteigt. Der
Autor verdeutlicht hierbei, dass Arthrose aber nicht nur eine Alterserscheinung ist, sondern
die Pravalenz bei den 20-Jéahrigen etwa 9% betragt und sich bei den 34-Jahrigen auf bis zu
17% erhoht. In der Schweiz kam es im Jahr 2008 zu 169'333 Hospitalisierungen aufgrund

von Problemen im Muskel-Skelett-System. Somit zdhlen Muskel-Skelett-Erkrankungen zu
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den haufigsten Diagnosegruppen in Schweizer Krankenhdusern (Bundesamt flr Statistik,
2008).

Zum jetzigen Zeitpunkt gilt die Arthrose als unheilbar (Rehart & Lehner, 2008). Deshalb ist
das vorrangige Ziel der Therapie die Beweglichkeit und Funktionsfahigkeit zu verbessern
und zu erhalten, den Krankheitsverlauf zu verlangsamen und die Schmerzen zu kontrollieren
(Rumelin, 2003). Hierbei wird auf eine grosse Palette von Interventionsmoglichkeiten
zurickgegriffen (Rehart & Lehner, 2008). Bei der medikamentdsen Therapie stehen die
Schmerzlinderung und die Entzindungshemmung im Vordergrund. Hierzu werden meistens
Analgetika, Nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) oder intraartikular injizierte
Glucocorticoide verabreicht. Bei den Analgetika wird oft auf Paracetamol zurtickgegriffen,
spricht ein Patient’ nicht darauf an, so werden NSAR verabreicht. Diese sollten jedoch nur
kurzfristig und wenn mdglich in niedriger Dosis abgegeben werden, da eine langerfristige
Einnahme zu einigen Nebenwirkungen fiihren kann. Zu nennen sind hier Kopfschmerzen,
Nierenerkrankungen und Auswirkungen auf den Magen-Darm-Trakt, wie Sodbrennen,
Magenschmerzen, bis hin zu bedrohlich blutenden Magen- oder Duodenalgeschwire
(Steinmeyer, 2001). Auch bei den Glucocorticoiden ist eine Dauertherapie wegen dem hohen
Nebenwirkungspotenzial kontrainduziert. Deshalb ist eine Injektion nur in einem Abstand von
vier Wochen mdoglich, wobei eine Reihe von Studien aufzeigt, dass die schmerzlindernde
Wirkung nur von kurzer Dauer ist (Gaffney, Ledingham & Perry, 1995; Jones & Doherty,
1996; Ravaud et al., 1999, zit. in Steinmeyer, 2001). In der nichtmedikamenttsen
Arthrosetherapie nimmt die Physiotherapie einen wichtigen Stellenwert ein. Mittels
unterschiedlichen Massnahmen sollen die Muskeln gestarkt, das Muskelgleichgewicht
wiederhergestellt und die Beweglichkeit verbessert werden. Zwei weitere wichtige Aspekte
der nichtmedikamentdésen Therapie sind die Aufklarung Uber die Erkrankung und die
Gewichtsreduzierung (Backer et al, 2011). Bei einer fortgeschrittenen Arthrose stellt ein
operativer Eingriff, wie die Implantation einer Endoprothese, eine weitere Therapieoption dar
(Schabus & Bosina, 2007). Doch bevor es zu diesem Schritt kommt, wenden die meisten
Arthrosepatienten mindestens eine komplementédre oder alternative Therapieform zur
Linderung der Arthrosesymptomen an (Callahan et al., 2009).

Als Komplementar wird eine Methode bezeichnet, wenn sie zusatzlich zur
schulmedizinischen Therapie angewendet wird (Broccard, Durrer, & Frei, 2002). Empirisch
konnte ein positiver Effekt auf die Arthrose durch die Phytotherapie mit Weidenrindenextrakt
(Schmid et al., 2000) oder auch durch Teufelskrallenextrakt aufgezeigt werden (Chrubasik et
al, 2007 zit. in Jerosch & Heisel, 2010). Andere Studienergebnisse weisen auf eine
Wirksamkeit der Akupunktur zur Behandlung von Arthroseschmerzen hin (Witt, 2005).

Weitere komplementare Anwendungen, welche aber nicht immer auf empirische Daten in

! Bei Patient oder Patienten sind sowohl Frauen als auch Manner gemeint
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Bezug auf Arthrose beruhen, sind zum Beispiel Wickel und Umschlage oder das Heilfasten
(Jerosch & Heisel, 2010). Seit dem Jahr 1970 erlebt ein weiteres komplementéares
Therapieverfahren, die Blutegeltherapie, einen neuen Aufschwung (Michalsen & Roth 2006).
Der medizinische Blutegel, auch bekannt als hirudo medicinalis, gehdrt zu der Familie der
Kieferegel. Nachdem der Blutegel auf der Haut seiner Beute eine geeignete Bissstelle
gefunden hat, saugt er sich mit seinem Saugnapf fest und ernahrt sich ausschliesslich von
dessen Blut (Moser & Moser, 2002). Der genaue Wirkmechanismus der Blutegeltherapie
konnte bislang noch nicht geklart werden (Stange, 2008). Sicher ist, dass der Egel wahrend
des Saugens ein Sekret in die Wunde abgibt. Dieses Sekret enthalt verschiedene
Substanzen, die unter anderem gerinnungs- und entziindungshemmend wirken (Moser &
Moser, 2002). Als beeinflussende Faktoren werden der sogenannte Aderlass nach dem
Egelbiss und die Reaktion des Patienten auf diesen Biss genannt (Kéhler, 2010)

In Deutschland wurden im Jahr 2010 etwa 350'000 Blutegel verwendet (Breuer, 2010).
Gemass Stange (2008) werden somit ungefahr 50‘000 Behandlungen mit Blutegeln pro Jahr
in Deutschland durchgefiihrt, wobei das Indikationsspektrum der Blutegeltherapie grof3 ist.
Die Therapie wird beispielsweise eingesetzt in der mikrovaskularen Chirurgie zur Minderung
von akuten, vendsen Stauungen, in der Replantationschirurgie bei Lappeninsuffizienzen
(Eldor, Orevi & Righbi, 1992; Kraemer, Korber, Agnino & Engleman, 1988, zit. in Michalsen et
al, 2002), sowie in der plastischen Chirurgiepflege, wo die applizierten Blutegel das
angestaute, ventse Blut bei umgepflanztem oder transplantiertem Gewebe absaugen
(Bulechek & McCloskey, 2008). Michalsen und Roth (2006) erwdhnen zudem, dass die
Blutegeltherapie bei chronischen Entziindungen oder in der Schmerztherapie angewendet
wird.

Bei einer effizienten und sicheren Schmerztherapie Gbernimmt die Pflege eine wichtige
Rolle. Pflegefachpersonen sind fir das Erkennen und Einschéatzen von Schmerzen
verantwortlich und fir die Durchfiihrung der medikamentésen und nichtmedikamentdsen
Therapie zustandig (Menche, 2007). Auch gemdss dem deutschen Netzwerk fir
Qualitatsentwicklung in der Pflege (2005) ist es die Aufgabe der Pflege, den Schmerz zu
erkennen und angepasste Therapien zu koordinieren und durchzufihren. Der hierbei
erstellte Expertenstandard zum Schmerzmanagement in der Pflege zeigt auf, dass die
Pflegefachkraft nichtmedikamentése Massnahmen zur Schmerzlinderung kennen soll, diese
dem Betroffenen und seinen Angehdrigen anbietet und deren Wirkung tberprift.

Kdnnte durch die Blutegeltherapie eine positive Wirkung auf die Schmerzintensitat bei
Patienten mit Arthrose aufgezeigt werden, so wirden Pflegefachpersonen Uber eine
nichtmedikamentdse Therapiemoglichkeit verfiigen, welche auf das physische, psychische
und soziale Wohlbefinden und dadurch auf die gesamte Lebensqualitéat der Betroffenen und

deren Angehdrigen grossen Einfluss hat (deutsches Netzwerk der Qualitatsentwicklung in
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der Pflege, 2005). Ebenfalls koénnte durch die nichtmedikamentdse Therapie
Nebenwirkungen der medikamentdsen Therapie verhindert werden (Stange, 2001). Daneben
verlangt die Blutegeltherapie von den Pflegenden keine Spezialisierung und wird in der
Nursing Intervention Classification (NIC) als Pflegeintervention aufgeftihrt (Bulechek &
McCloskey, 2008). Da die NIC eine umfangreiche, auf Forschung basierende,
standardisierte Klassifikation von Pflegeinterventionen darstellt (Bulechek & McCloskey,
2008), kann durch die Anwendung der Blutegeltherapie eine qualitativ hohe Pflege
sichergestellt werden.

Im Bezug auf die Blutegeltherapie wird erst seit Ende 1990 geforscht (Stange, 2008), was
erklart, weshalb in den meisten Anwendungsbereichen der Blutegeltherapie die klinische
Dokumentation und somit die Kklinische Forschung nur gering oder (berhaupt nicht
vorhanden ist (Stange, 2008). In der Zwischenzeit sind jedoch wissenschaftliche Studien
entstanden, welche die Wirkung der Blutegeltherapie auf das Krankheitshild Arthrose
untersuchen. Zurzeit existiert in den pflegerelevanten Datenbanken keine systematische
Literaturubersicht zu dieser Thematik.

Ableitend aus der oben aufgezeigten Problembeschreibung und dem momentanen kleinen
Forschungsstand zur Blutegeltherapie auf Arthrose, wird nun eine deutsche systematische
Literaturtbersicht zu dieser Thematik erstellt. Dadurch kann die Betreuung von Patienten mit
Arthrose anhand aktuellen, wissenschaftlicher Erkenntnissen gewahrleistet werden, was zu

einer evidenzbasierten Pflege fuhrt (German Center for Evidenz-Based-Nursing, 2007).
1.2 Fragestellung

Aus der Problembeschreibung leitet sich folgende Forschungsfrage ab: Wie wird in der
wissenschaftlichen Literatur die Wirkung der Blutegeltherapie auf die Schmerzintensitat bei

Patienten mit Arthrose beschrieben?

1.3 Zielsetzung

Die gegenwartige Arbeit hat zum Ziel, durch die Analyse relevanter Studien einen Uberblick
Uber die aktuelle wissenschaftliche Literatur zur Blutegeltherapie und deren Wirkung auf die
Schmerzintensitat bei Patienten mit Arthrose zu schaffen. Dadurch werden den
Pflegefachpersonen und Pflegestudierenden Erkenntnisse Uber eine ergdnzende
Pflegemassnahme bei Arthrose aufgezeigt. Kann ein positiver Effekt durch die
Blutegeltherapie auf die Schmerzintensitat aufgezeigt werden, so wurden die Pflegenden
Uber evidenzbasiertes Wissen verfiigen, welches die Patienten mit Arthrose in vielen

Lebensbereichen positiv beeinflussen kdnnte.
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2. Theoretischer Rahmen

Im theoretischen Rahmen wird auf die drei Hauptkonzepte der systematischen
Literaturiibersicht ndher eingegangen. Hierzu zéhlen das Krankheitsbild Arthrose, eines ihrer

Hauptsymptome der Schmerz und die Blutegeltherapie.

2.1 Arthrose

2.1.1  Physiologie der Gelenke

Bevor der Krankheitsprozess der Arthrose dargestellt werden kann, wird in diesem Abschnitt
auf den Aufbau und die Funktion des Gelenkes naher eingegangen.

Unter einem Gelenk versteht man die bewegliche Verbindungsstelle zwischen zwei Knochen
(Brtickle, 2001). Die beiden Knochen sind durch einen Gelenkspalt voneinander getrennt und
haben eine mit hyalinem Knorpel bedeckte Gelenkflache sowie eine Gelenkhdhle, welche
von einer Gelenkkapsel umschlossen ist (Faller & Schinke, 2004). Der Gelenkknorpel
schitzt die Knochenoberflache und ermdglicht durch seine elastische und gleitfahige
Struktur, dass zwei Knochen reibungslos aneinander gleiten kénnen. Des Weiteren ist er
widerstandsfahig und fungiert als Puffer, wodurch er Stossbewegungen abdampfen kann
(Rumelin, 2003). Im Durchschnitt betragt die Dicke des Gelenkknorpels zwei bis drei
Millimeter, an manchen Stellen, beispielsweise bei der Kniescheibe, kann die Dicke jedoch
bis zu acht Millimeter betragen. Der Knorpel besitzt keine Blutgefasse und wird deshalb von
einer synovialen Flussigkeit ernahrt. Durch regelmassige Bewegung, kann eine optimale
Versorgung mit Nahrstoffen gewéhrleistet werden. Die Synovia dient auch als
Gelenkschmiere. Auf Grund der fehlenden Knorpelhaut ist die Regenerationsfahigkeit des

Gelenkknorpels gering (Faller & Schiinke, 2004).

2.1.2 Definitionen der Arthrose

Bei der Arthrose, oder auch Arthrosis deformans genannt, handelt es sich um eine
chronisch, degenerative Gelenkserkrankung. Dies bedeutet, dass sie Uber einen langeren
Zeitraum bestehen bleibt und bis zum jetzigen Zeitpunkt nicht heilbar ist. Es kommt zu einer
fortschreitenden Schadigung des Gelenkknorpels und spater auch des Knochens, wobei alle
Gelenke von Arthrose betroffen sein kdnnen. Die am haufigsten erkrankten Gelenke sind die
Hufte, das Kniegelenk, die Fussgelenke und die Wirbelsaule, da diese die grosste Last des
menschlichen Korpers tragen (Rumelin, 2003).

Menche (2007) beschreibt Arthrose als: ,, Schmerzhafte, degenerative Gelenkerkrankung mit
Zerstorung des Gelenkknorpels und Entziindung der Innenschicht der Gelenkkapsel, die zur

volligen Einsteifung des Gelenks fiihren kann.”
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In der International Classification of Diseases (ICD-10) (2007) wird die Arthrose unter dem
Block Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems und des Bindegewebes aufgefihrt. Darunter
gehort sie ins Kapitel Arthropathien und wird weiter unterteilt in Polyarthrose, Koxarthrose
(Huftarthrose), Gonarthrose (Kniearthrose), Rhizarthrose (Arthrose des

Daumensattelgelenks) und in sonstige Arthrosen.

2.1.3 Ursachen und Risikofaktoren der Arthrose

Als Ursache der Arthrose liegt ein Missverhaltnis zwischen Gelenkbelastung und
Belastbarkeit des Gelenkknorpels vor. Es wird die primare und sekundare Form der Arthrose
unterschieden (Rehart & Lehner, 2008).

Bei der primaren Arthrose entsteht dieses Missverhéltnis ohne ersichtlichen Grund. Es wird
angenommen, dass eine biologische Minderwertigkeit des Knorpelgewebes vorhanden ist,
wobei bisher kein Ausloser diesbezulglich gefunden wurde (Wehner, 2010).

Die sekundare Arthrose entsteht aufgrund einer Vorschadigung oder als Folge einer
Erkrankung (Wehner, 2010). Als Risikofaktoren werden hier die einseitige Uberbelastung der
Knorpelflachen durch Ubergewicht, einseitigen Sport oder schwere koérperliche Arbeit
aufgelistet (Rehart & Lehner, 2008). Auch angeborene, mangelhafte Ausformungen von
grossen Gelenken, wie etwa X- oder O-Beine, oder Hiftgelenkdysplasien kénnen eine
sekundare  Arthrose begunstigen. Ebenfalls steigern  Gelenkverletzungen und
Knochenbriiche die Wahrscheinlichkeit an Arthrose zu erkranken. Schwere Gelenktraumata
kénnen das Arthroserisiko sogar um das Dreifache erhdéhen. Auch erbliche Faktoren
scheinen die Arthroseentstehung zu beeinflussen. Die genetische Veranlagung zeigt sich in
der familiaren Haufung von Arthrosen (Rehart & Lehner, 2008). Ein weiterer Risikofaktor ist
das zunehmende Alter und der damit einhergehende Verschleiss des Gelenkknorpels
(Engelhardt, 2003). Zudem konnen Stoffwechselerkrankungen, wie beispielsweise die Gicht,
eine Arthrose begunstigen (Rimelin, 2003). Rehart und Lehner (2008) weisen zudem darauf
hin, dass im Gegensatz zur Arthritis bei der Arthrose die Gelenke nicht Uber einen
entziindlichen Mechanismus verandert werden. Eine Arthritis kann aber die Knorpelflachen
im Gelenkinnern direkt angreifen und auflockern, was dann allmahlich zu einer Arthrose

fuhren kann.

2.1.4  Verlauf der Arthrose

Bei der Arthrose nimmt zuerst die Elastizitdt des Knorpels ab, wobei einzelne Knorpelzellen
absterben und das Knorpelgewebe immer diinner wird und einreist. Dieser Knorpelschaden
ist am Anfang oft so klein, dass er nicht bemerkt wird. Es kommt dann zu einer Veranderung
der Belastungsverteilung auf den Gelenkflachen, da die gesunden Knorpelanteile die Last

der geschadigten mittragen muissen. Durch die zunehmende Belastung der gesunden
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Knorpelflachen wird nach und nach der darunterliegende Knochen angegriffen. Um den
fehlenden Knorpelschutz auszugleichen, verdichtet und verhértet sich der Knochen
(Rimelin, 2003). Laut Rehart und Lehner (2008) kann man dies auf dem Rontgenbild, als so
genannte subchrondrale Sklerose, erkennen. Bei der nun rau gewordenen
Knorpeloberflache koénnen sich Knorpelteilchen ablésen und in der Gelenkflissigkeit
verteilen. Ein reibungsloser Bewegungsablauf ist nicht mehr moglich (Rehart & Lehner,
2008).

Durch den fehlenden Schutz des Gelenkknorpels erhoht sich die Belastung auf den
Knochen, welche der Koérper mittels einer Vergrosserung der Gelenkflache auszugleichen
versucht. Hierbei kommt es zu kndchernen Auswachsungen am Rand der Gelenkflachen,
den Osteophyten. Diese Deformierung schrankt die Beweglichkeit des Gelenkes zunehmend
ein und der Gelenkspalt wird immer enger (Rimelin, 2003).

Schreitet der Prozess weiter fort, wird die Knorpelschicht allmahlich abgerieben und die
darunter liegenden Knochen liegen frei. Die gelenkbildenden Knochen reiben jetzt ohne
Schutz aufeinander. Ist der Gelenkspalt schlussendlich ganz verschwunden, fihrt dies zu
einer Gelenksteifheit (RUmelin, 2003).

2.1.5 Symptome der Arthrose

Die Rheumaliga Schweiz (2009) zahlt zu den Symptomen der Arthrose die
Bewegungseinschrankungen, sekundare Entziindungen, die Steifheit und Schmerzen.
Leitsymptome der Arthrose sind geméass Rehart und Lehner (2008) der Schmerz und die
zunehmende Immobilitdt. Auch Menche (2007) zeigt auf, dass das zentrale Problem fir
Patienten mit Arthrose die schmerzhafte, eingeschrankte Beweglichkeit ist, welche alle
Lebensbereiche beeinflussen kann.

Im Fruhstadium wird von den Betroffenen oft ein Spannungsgefiihl im Gelenk beschrieben.
Zusétzlich koénnen Gelenkgerausche wie Knirschen oder Knacken vorkommen (Rimelin,
2003).In der Regel treten die ersten deutlichen Beschwerden erst auf, wenn der Knochen
bereits geschadigt ist. Es entstehen Entziindungen und/oder die Muskulatur verspannt sich.
Typisch bei der Arthrose ist der Anlaufschmerz. Zu Beginn einer Bewegung sind die
Schmerzen am starksten. Bei fortschreitender Bewegung verringert sich die
Schmerzsymptomatik oder klingt vollstandig ab.

Je weiter die Krankheit fortschreitet, umso haufiger und deutlicher treten die Symptome auf.
Schon bei normalen Bewegungen koénnen die Gelenke schmerzen. Uberdies konnen
Entzindungen, Schwellungen und Gelenkergiisse entstehen (Rimelin, 2003).

Im Spatstadium schmerzen die Gelenke auch in Ruhe, was zu einer drastischen
Bewegungseinschrankung fiuhrt. Durch die vermehrte Belastung der Gelenkknochen,

entstehen haufig Entziindungen und Schwellungen Da die stabilisierenden Bander auf eine
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physiologische Lange eingestellt sind, der Gelenkspalt aber immer schmaler geworden ist,
entsteht eine Instabilitdt des Gelenks. Diese Instabilitdét und die kndchernen Auswiichse

sperren das Gelenk, was in einer Gelenksteifheit enden kann (Rimelin, 2003).

2.2 Schmerz

Der Schmerz ist bei der Arthrose all gegenwaértig. Im Fruhstadium beginnt es mit dem
Anlaufschmerz und kann sich bis zum Dauerschmerz steigern. Deshalb wird im Folgenden

auf das Symptom Schmerz naher eingegangen (Theiler, 2002).

2.2.1 Schmerzdefinitionen

Es gibt zahlreiche Schmerzdefinitionen. Drei sind nun hier aufgefihrt:

Schmerz (Dolor) ist eine komplexe Sinneswahrnehmung, welche in unterschiedlicher
Qualitat wie zum Beispiel stechend, ziehend, brennend oder driickend, auftritt. In der Regel
wird der Schmerz als eine Stérung des Wohlbefindens wahrgenommen und ist ein
lebenswichtiges Symptom. In chronischer Form kann der Schmerz zu einem eigenstandigen
Krankheitswert werden (Pschyrembel, 2001).

Die biologische Bedeutung des Schmerzes ist es, den Korper vor schadigenden Einflissen
zu warnen und somit zu schitzen. Werden die Schmerzen nicht ausreichend behandelt, ist
dies eine grosse Belastung fur den Betroffenen und wirkt sich auf fast alle Bereiche des
taglichen Lebens aus (Lauber & Schmalsteig, 2001).

McCaffery (1997) erklart, dass Schmerz das ist, was Betroffene tber Schmerzen mitteilen

und Schmerz ist dann vorhanden, wenn der Betroffene sagt, dass er Schmerzen hat.

2.2.2  Schmerzentstehung

Ein Schmerz entsteht durch eine Erregung der Schmerzrezeptoren, den so genannten
Nozizeptoren, welche in fast allen Geweben vorkommen. Werden diese erregt, wird dem
Korper das Signal gegeben, dass entweder von aussen oder von innen stammende Reize
dem Organismus schaden (Lauber & Schmalsteig, 2001). Solche Reize veranlassen die
Zellen, dass sie Botenstoffe wie Histamin, Serotonin, Prostaglandine und Kinine
ausschitten. War der schadigende Reiz stark genug, so dass eine ausreichende Menge von
Botenstoffen ausgeschuittet wurde, entsteht beim Nozizeptor ein Aktionspotenzial, welches
bis zum RlUckenmark weitergeleitet wird. Nun wird der Schmerzreiz vom Nozizeptor auf
Neurone im Dorsalhorn des Rickenmarks Ubertragen. Der Reiz wird Uber das zentrale
Nervensystem zum Thalamus weitergeleitet, wobei Neurotransmitter, wie die Substanz P
und Glutamat, ausgeschuittet werden. Der Thalamus verteilt dann den Schmerzreiz zu den
unterschiedlichen Regionen der Grosshirnrinde. Somit begibt sich der Schmerz ins

Bewusstsein, wodurch der Schmerz bewertet wird und begleitende Geflihlsqualitaten wie
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Angst, Panik oder Aufregung hinzugefugt werden (Menche, 2007). Zusatzlich werden die
Hypophyse und das vegetative Nervensystem aktiviert, so dass Begleitsymptome wie
Schweissausbriiche, Zittern, Puls- und Blutdruckverdnderungen beobachtbar werden
(Lauber & Schmalsteig, 2001).

Der Korper selbst verfugt Giber Mechanismen, welche die Schmerzempfindung herabsetzen
kénnen. Eine solche Regulationsmdglichkeit ist wichtig, damit Schmerzreize nicht zur
Unterbrechung von lebensnotwendigen Handlungen fihren, wie zum Beispiel der
Fluchtreaktion (Menche, 2007).

Im Jahre 1965 entwickelten die Wissenschaftler Melzak und Wall die Gate-control-Theorie.
Dabei gehen sie davon aus, dass der Koérper eine Schranke entwickelt hat, welche die
Intensitat der Schmerzsignale abschwécht, diese aber auch verstarken kann (Lauber &
Schmalsteig, 2001). Ein neuronaler Mechanismus im Rickenmark bildet gewissermassen
ein Tor. Damit die Schmerzreize ins Gehirn gelangen, missen sie dieses Tor durchqueren.
Verschiedene Einflisse wie zum Beispiel ein angenehmer Reiz, kénnen dieses Tor
schliessen und die Schmerzwahrnehmung wird dabei gedampft (Menche, 2007).

Ein weiterer wichtiger Hemmmechanismus des Korpers sind die Endorphine. Dies sind
schmerzreduzierende Stoffe, welche vom Korper selbst produziert werden Lauber &
Schmalsteig, 2001). Sie binden sich an die Opioidrezeptoren, welche sich bei den

Nozizeptoren befinden, und hemmen so die Schmerzweiterleitung.

2.2.3 Schmerzformen bei der Arthrose

Schmerzen werden auf Grund ihrer Dauer in den akuten und den chronischen Schmerz
unterteilt. Der akute Schmerz ist ein Warnsignal. Er signalisiert dem Organismus, dass eine
Verletzung oder Erkrankung droht. Ein akuter Schmerz ist in der Regel gut lokalisierbar, auf
seinen Entstehungsort begrenzt und kann durch die Behandlung der Ursache meist gut
therapiert werden (Lauber & Schmalsteig, 2001).

Schmerzzustdénde welche langer als drei Monate andauern, werden als chronisch
bezeichnet. Sie kbnnen standig vorhanden sein, oder intermittierend. Chronische Schmerzen
konnen in maligne und nicht-maligne Schmerzen unterteilt werden. Die Ursache der
malignen Schmerzen liegt in einer bdsartigen Tumorbildung. Den nicht-malignen Schmerzen
liegen oft chronisch-degenerative Erkrankungen, wie die Arthrose, zugrunde. Chronische
Schmerzen konnen Betroffene in ihrem Lebensalltag stark beeinflussen und sind fir diese
eine grosse Belastung. Nicht selten sind depressive Verstimmungen, eine Einschrankung in
der Arbeitsfahigkeit oder die Vernachlassigung von familiaren Rollen die Folge von
chronischen Schmerzen (Menche, 2007).

Im Weiteren werden Schmerzen anhand ihrer zugrunde liegenden Pathologie in

neuropathische und nozizeptive Schmerzen unterteilt. Neuropathische Schmerzen entstehen
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durch eine abnorme Reizverarbeitung, infolge von Schaden am Nervengewebe {Menche,
2007).

Nozizeptive Schmerzen entstehen durch eine Schadigung von Korpergewebe. Gehen die
Schmerzen von den inneren Organen aus, so spricht man von einem viszeralen Schmerz
(Menche, 2007). Entstehen Schmerzen auf Grund von Gewebeschaden, so spricht man von
einem somatischen Schmerz. Dieser teilt sich auf in den Oberflachenschmerz, welcher von
der Haut ausgeht und den Tiefenschmerz, welcher in den Muskeln, den Knochen, dem
Bindegewebe und den Gelenken entsteht (Menche, 2007). Bei der Arthrose geht der
Tiefenschmerz von den Nozizeptoren auf der Knochenhaut, der Gelenkkapsel und deren
Innenhaut aus, das Knorpelgewebe enthélt keine Schmerzrezeptoren (deutsches Arthrose
Forum, 2011).

Typisch bei der Arthrose ist der Anlaufschmerz. Ist der Gelenkknorpel schon weitgehend
abgebaut und das Gelenk wird nicht mehr geniigend geschmiert, verursacht dies
Schmerzen. Wird durch die Bewegung wieder ausreichend Gelenkschmiere in den
Gelenkspalt eingespllt, verschwindet der Schmerz. Schreitet die Zerstérung der
Knorpelschicht fort, entsteht der Belastungsschmerz. Durch den Abbau von Gewebs- und
Zelltrtmmer entsteht ein entzundlicher Prozess im Gelenk, welcher Schmerzen hervorruft. Je
weiter die Arthrose fortschreitet, umso grosser wird der Belastungsschmerz und kann sich
bis zu einem Dauerschmerz steigern, der auch in Ruhe und wéahrend der Nacht vorhanden
ist (deutsches Arthrose Forum, 2011).

2.2.4 Schmerzintensitat

Die Schmerzintensitat ist subjektiv und kann durch viele Faktoren beeinflusst werden. Solche
Faktoren konnen personliche Charaktereigenschaften sein, kulturelle Einflisse, die
Erziehung, die Einstellung zur Krankheit, die Bedeutung des schmerzenden Korperteils, die
aktuelle Stimmungs- und Gefluihlslage oder aber auch die eigene Schmerzschwelle und
Schmerztoleranz (Lauber & Schmalsteig, 2001). Als Schmerzschwelle wird der Punkt
beschrieben, ab dem ein Reiz als schmerzhaft wahrgenommen wird. Die Schmerztoleranz
beschreibt den Punkt, bis zu dem eine Person bereit ist, Schmerzen zu ertragen. Somit wird

die Schmerzempfindung individuell und unterschiedlich erlebt (Menche, 2007).

2.2.5 Schmerzeinschatzung / Schmerzassessment

Da die subjektive Schmerzempfindung nicht direkt messbar ist, beruht die Einschatzung des
Schmerzes immer auf den Mitteilungen des Betroffenen (Lauber & Schmalsteig, 2001).
Ein Schmerzassessment ist eine Einschatzung tber den Schmerzzustand eines Betroffenen.

Diese Einschatzung kann unsystematisch auf Beobachtungen oder Erfahrungen von
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Pflegekraften beruhen, oder systematisch durch Messinstrumente durchgeflihrt werden
(Beck, 2006).
Im Folgenden werden nun vier Messinstrumente zur Einschatzung der Schmerzintensitét

beschrieben.

2.25.1 Visuelle Analog Skala

Die visuelle Analog Skala (VAS) ist eine valide und reliable eindimensionale Skala
(Kendlbacher, 2007). Sie erfasst die Schmerzstiarke der Betroffenen in einer genau
festgelegten Form, so dass subjektive Einflisse minimiert werden. Dadurch werden die
Schmerzeinschatzungen von unterschiedlichen Untersuchungen vergleichbar und der
Zeitverlauf, sowie der Therapieerfolg kann besser beurteilt werden (Menche, 2007). Die VAS
besteht aus einer 10cm langen Linie. Der Anfang der Linie entspricht ,keinem Schmerz“, das
Ende der Linie bedeutet der ,starkste vorstellbare Schmerz“. Die geschéatzte
Schmerzintensitat wird nun vom Betroffenen auf der Linie markiert. Der Untersucher misst
nun die Distanz zwischen dem Anfang der Linie und dem markierten Punkt (Menche, 2007).
Das Messresultat kann in Zentimeter oder Millimeter angegeben werden und entspricht der

subjektiven Schmerzintensitat des Betroffenen (Bécker et al, 2011).

2.2.5.2 Numerische Rangskala

Wie zuvor die VAS, so entspricht auch die Numerische Rangskala (NRS) einer validen und
reliablen eindimensionalen Skala (Kendlbacher, 2007). Bei der NRS ordnet der Betroffene
seine Schmerzen einer Zahl zwischen Null und Zehn zu. Null steht dabei fur ,kein Schmerz*
und Zehn fir ,starkster vorstellbarer Schmerz®. Die NRS gibt es in der Form eines Lineals,
auf dem der Betroffene den Schieber entsprechend seiner Schmerzen einstellt, oder in
gesprochener Form, wobei der Patient zwischen Null und Zehn seine Schmerzen zuordnen
soll (Menche, 2007).

2.25.3 Lequesne Index

Der Lequesne Index ist ein valider und reliabler Fragebogen der fir Patienten mit
Kniearthrose konzipiert wurde (Ludwig, Melzer, Grimmig, Daalmann, 2002). Finf Fragen
beziehen sich auf den Schmerz, eine Frage wird zur maximalen Distanz, welche zu Fuss
zurlck gelegt werden kann, gestellt. Vier Fragen drehen sich um die Aktivitaten des
taglichen Lebens. Hierbei enthalt der Index eine Skala von null bis 24. Je weniger Probleme

auftreten, umso tiefer ist der Score (Eustice, 2009).

2.2.5.4 WOMAC-Index

Der Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC) ist ein

Fragebogen, welcher dazu verwendet wird, die drei Hauptsymptome der Gon- und
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Koxarthrose den Schmerz, die Gelenksteife und den Funktionsverlust zu evaluieren. Er
wurde von der Western Ontario und McMaster Universitat entwickelt und besteht insgesamt
aus 24 Fragen. Der WOMAC-Index ist ein valides und reliables Instrument. Zur
Beantwortung der Fragen, beinhaltet er die oben erwéhnte VAS und / oder den WOMAC-
Score, welcher die einzelnen zu erreichende Punkte der Hauptsymptome zusammenzahlt
(Bellamy, 2010).

2.3 Blutegeltherapie

Im Folgenden wird auf die Blutegeltherapie, eine ergédnzende Pflegeintervention bei

Patienten mit Arthrose, eingegangen.

2.3.1 Biologie des Blutegels

Es gibt etwa 600 Blutegelarten, von denen 15 in der Heilkunde verwendet werden. Der
medizinische Blutegel, Hirudo medicinalis, gehort wegen seiner heilsamen Eigenschaften zu
den Favoriten in der Naturheilkunde (Michalsen & Roth, 2006). In der traditionellen indischen
Heilkunst des Ayurveda, wird anstatt des européischen Hirudo medicinalis, der asiatische
Blutegel Hirudinaria granulosa verwendet (Kahler, 2010).

Der Blutegel stammt aus der Familie der Kieferegel und gehort zu den Ringelwlirmern,
welche eng mit dem Regenwurm verwandt sind. Im Gegensatz zu diesem, besitzt der
Blutegel jedoch keine Regenerationsmoglichkeit von verlorengegangenen Kdérperteilen
(Moser & Moser, 2002).

Der Koérper des Blutegels ist in zahlreiche Ringe unterteilt, welche als Reservoir bei der
Nahrungsaufnahme dienen. Vorne ist der Korper spitzer als hinten. An beiden Enden
befindet sich je ein Saugnapf, wobei der Hintere grosser ist und ausschliesslich zum
Festhalten gebraucht wird. Beim vorderen Saugnapf befindet sich die Mundoéffnung mit drei
strahlenformig angeordneten Kiefern und 60-100 feinen Kalkzéahnchen. Jeder Saugnapf
enthalt einen Nervenring, welcher mit dem Bauchmark verbunden sind. Ebenfalls mit dem
Bauchmark verbunden ist. Ebenfalls mit dem Bauchmerk verbunden sind einige
Bertihrungsrezeptoren und Augenpaare am vorderen Ende des Blutegels. Er besitzt kein
Gehirn und die Atmung erfolgt durch einen Gasaustausch Uber die Korperoberflache (Moser
& Moser, 2002).

Erwachsene Blutegel konnen zwischen 5 und 27 Jahre alt werden, sowie eine Lange von 15
Zentimetern, eine Breite von 2-3 Zentimetern und ein Gewicht von 35 Gramm erreichen. Sie
sind Zwitter und bewegen sich im Wasser mit schlangelnden Schwimmbewegung fort (Moser
& Moser, 2002).

Die Farbung der Bauchflache ist grunlichgelb und es kénnen vereinzelt schwarze Flecken

auftreten, welche zur Seite hin ineinander Ubergehen. Die Seitenkante welche die Bauch-
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von der Rickenseite abgrenzt, ist braunlich gefarbt. Die Rickenseite ist im Grundton
dunkelolivgriin und stark gemustert (Moser & Moser, 2002).

Blutegel leben im kalkarmen Sisswasser auf der ganzen Welt und bevorzugen flache
Teiche, Tumpel oder langsam fliessende Gewdasser mit reichlich Wasserpflanzen. Durch die
Umweltverschmutzung und dem grossen Verbrauch der Blutegel im 19. Jahrhundert, steht

der Blutegel in vielen L&ndern, auch der Schweiz, unter Naturschutz (Mdiller, 2000).

2.3.2  Nahrungsaufnahme

Blutegel erndhren sich ausschliesslich von Blut. Nach einer Blutmahlzeit, nehmen sie
frihesten nach drei bis vier Monaten wieder Nahrung zu sich und kénnen bis zu zwei Jahre
ohne Nahrung Uberleben (Kéhler, 2010). Junge Blutegel erndhren sich von wechselwarmen
Tieren wie Froschen oder Kaulquappen. Fir die Fortpflanzung ist jedoch die Aufnahme von
Blut warmblitiger Tiere unabdingbar. So werden die Blutegel geschlechtsreif und legen in
ihren Kokons mehrere Junge ab (Moser & Moser 2002).

Hat der Blutegel seine Nahrungsquelle erreicht, so setzt er sich mit dem hinteren Saugnapf
auf der Haut fest und beginnt mit dem vorderen Saugnapf zu saugen. Die Bisswunde ist
ungefahr eins bis zwei Millimeter gross und sternenférmig. Der Biss ist relativ schmerzarm.
Die Patienten vergleichen ihn mit einem Insekten- oder Nadelstich. Nach dem Biss tritt fir
ein paar Minuten ein Brennen oder Stechen auf (Moser & Moser 2002).

Nach spatestens zwei Stunden ist der Blutegel gesattigt und lasst von seiner Nahrungsquelle
von selbst los. Zwei bis sechs Milliliter Blut saugt er pro Mahlzeit, wobei der Betroffene durch
die Nachblutung zusatzlich noch 20-30 Milliliter Blut verliert (Moser & Moser 2002).

2.3.3  Geschichte der Blutegeltherapie

Die friiheste, dokumentierte Aufzeichnung von Blutegeln geht auf das Jahr 1500 vor Christus
zuruick. Es wurden Zeichnungen von Blutegeln in einem Agyptischen Grab gefunden (Major,
1954, zit. in Younis, Ifrat, Huma & Zahoor, 2008).

Wahrend der rémischen Epoche, forderte Galen (129-189 n.Chr.) die Anwendung von
Blutegeln, weil er glaubte dass das Entnehmen von Blut, der sogenannte Aderlass, den
Kdrper von schadlichen Stoffen befreite und dadurch die Korperséfte wieder in die Balance
geraten (Grunner, 1930, zit. in Younis et al, 2008).

Sehr populéar wurde die Blutegeltherapie im 18. und 19. Jahrhundert nach Christus. Den
Hohepunkt erreichte sie im Jahre 1830 in Frankreich. Man glaubte dass jede Krankheit auf
eine Entzindung zuriickgefuhrt werden kann und dass diese mit einer Ubermassigen
Ansammlung von Blut im Kdrper zusammenhange. Zwischen 1829 und 1836 wurden
ungefahr funf bis sechs Millionen Blutegel jahrlich appliziert (Adams, 1988, zit. in Younis et

al, 2008). Damals gab es kaum Grenzen bei der Haufigkeit der Behandlung und der Anzahl
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verwendeten Blutegel. Die Applikation von 40 bis 60 Blutegeln war normal, wobei viele
Menschen mit Andmien oder schweren Erkrankungen durch die Therapie geschadigt wurden
oder auch umkamen (Stange, 2008). Durch das Aufkommen der Organpathologie und der
Bakteriologie, verschwand die Blutegeltherapie mehr und mehr aus der modernen Medizin
(Moser & Moser, 2002).

2.3.4  Therapeutische Durchfiihrung

In der Schweiz ist der Blutegel als medizinisches Hilfsmittel verzeichnet. Auch in den USA
wird der Blutegel als ,medical Device* beschrieben, da hier der Schwerpunkt auf dem
Aderlass und dessen Wirkung liegt (Kéhler, 2010). In Deutschland ist der Blutegel als
slebendes Arzneimittel* zugelassen (Stange, 2008).

Die Applikation der Blutegel, sowie die Wundversorgung setzen keine spezifischen
Qualifikationen voraus, sollten aber unter Anleitung erlernt werden (Stange, 2008).

Im Folgenden wird die Handhabung und Durchfiihrung der Blutegeltherapie aufgezeigt.
Patienten sollte Uber die Blutegeltherapie informiert werden und Kontraindikatoren missen
ausgeschlossen werden (Kahler, 2009). Eine bequeme Lagerung des Patienten ist von
Vorteil, denn die Therapie kann bis zu zwei Stunden andauern. Mit Einweghandschuhen wird
der Blutegel aus seinem Transportbehdlter entnommen und mittels Hilfsmitteln wie einem
Schropfglas, Holz- oder Plastikspatel auf die Haut angesetzt. Danach muss gewartet
werden, bis der Blutegel anbeisst. Blutegel beissen eher, wenn beispielsweise durch einen
warmen Lappen, eine Gefasserweiterung auf der zu behandelnden Haustelle erzeugt wurde.
Ausserdem mogen Blutegel eine ruhige Atmosphare (Kéhler, 2009). Ebenfalls ist es hilfreich,
wenn die Hautstelle frei von Chemikalien, Duftstoffen, oder lokalen Therapeutika ist (Backer
et al., 2011).

Wenn der Blutegel festsitzt, sollte man das umliegende Gebiet mit Zellstoff abdecken, damit
das austretende Blut aufgefangen werden kann. Je nach Ort und Indikation kénnen zwei bis
zwolf Egel angesetzt werden (Bierbach, 2009). Wahrend dem Saugen, darf man die Blutegel
nicht stdren. Nach etwa 20 bis 60 Minuten sind sie vollgesaugt und lassen von selbst los. Die
Egel dirfen nie mit Gewalt entfernt werden, weil die Gefahr besteht, dass der Egel erbricht
und der Mageninhalt, eine Wundinfektion auslosen kann (Backer et al., 2011). Muss die
Behandlung vorzeitig abgebrochen werden, kann ein benetzter Alkoholtupfer in die Nahe der
Bissstelle gehalten werden, was die Egel dazu bewegt sich zu I6sen (Bierbach, 2009).

Die Nachblutung wird mit einem losen, dicken Verband versorgt und kann drei bis zwolf
Stunden andauern. Ein Kompressionsverband ist zu unterlassen, da der Blutstrom nicht
verhindert werden sollte (Backer et al., 2011). Um Ubertragungs- und Infektionskrankheiten

sicher zu vermeiden, werden die Egel nur einmal angesetzt. Deshalb tétet man die Blutegel
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nach dem Gebrauch, indem sie entweder eingefroren oder in Spiritus ertréankt werden. Die

toten Egel werden als Gewerbeabfall entsorgt (Bierbach, 2009).

2.3.5 Therapeutische Wirkung der Blutegeltherapie

Der genaue Wirkmechanismus der Blutegeltherapie konnte bislang noch nicht geklart
werden (Stange, 2008). Trotzdem werden verschiedene Mechanismen genannt, auf welchen
die therapeutische Wirkung beruhen koénnte. Zu nennen sind hier die Wirkung des
Blutegelspeichels, der Aderlass und die Reaktion des Patienten auf den Biss (K&hler, 2010).

Fur Michalsen und Roth (2006) steht fest, dass der Erfolg der Blutegeltherapie auf die
Sekretausscheidung der Blutegel beim Saugen zurlickzufuihren ist. Auch Bécker et al. (2011)
beschreiben die therapeutische Wirkung durch das biologisch komplexe Sekret des
Blutegels. Es konnten mehr als 100 Substanzen im Speichel des Blutegels nachgewiesen
werden, wobei der bisher bekannteste Wirkstoff das Hirudin ist.

Hirudin wirkt entzindungshemmend und bindet sich an Thrombin, so dass eine Hemmung
der Blutgerinnung eintritt. Als ein weiterer Hemmstoff der Blutgerinnung kann Calin genannt
werden. Diese Hemmstoffe sind mitverantwortlich fur die lange Nachblutung. Proteasen wie
Egeline und Bdelline zeigen lokale entziindungshemmende Eigenschaften auf. Histamin-
ahnliche Substanzen bewirken eine Gefasserweiterung. Das Enzym Hyalornidase erhoht die
Gewebepermeabilitdt, so dass sich die pharmakologischen Substanzen des Speichels
besser im Gewebe verteilen kénnen (Backer et al., 2011). Gemass Salzet et al. (2000, zit. in
Rieckmann, 2008) beruht die schmerzreduzierende Wirkung auf morphinahnlichen
Substanzen, welche im Speichel gefunden wurden. Die Meinungen diesbeziglich sind
jedoch noch nicht einheitlich (Rieckmann, 2008). Dartber hinaus ist die Gesamtheit der
Substanzen des Blutegelspeichels noch nicht vollstandig erforscht (Backer et al., 2011). Mit
dem Fokus auf die Wirkung des Blutegelspeichels bei der Arthrose, wird von Michalsen und
Roth (2006) die positive Beeinflussung der Substanzen im Egelspeichel auf die Gewebe-
und Stoffwechselfunktion im Gelenk hervorgehoben.

Durch die lokale Blutentziehung, oder den sogenannten Aderlass, wird eine entlastende und
entstauende Wirkung ausgeldst (Backer et al., 2011). Auch nach Meinung von Michalsen
und Roth (2006) wirkt der Aderlass wie eine lokale Entstauung im Gelenk. Zusammen mit
dem Blutegelspeichel, hat die Entstauung nicht nur Auswirkungen auf den Gelenkknorpel,
sondern auf den ganzen Sehnen-Muskel-Apparat des Gelenks, was sich wiederum positiv
auf das gesamte Schmerzgeschehen auswirken kann (Michalsen & Roth, 2006).

Eine Wirkung auf Grund der Reaktion des Patienten auf den Biss, kann mittels zwei
Ansichten erklart werden. Zum Einen mit dem Placebo-Effekt und zum Anderen wird eine
sogenannte ,Counter Irritation“ beschrieben. Durch den Placebo-Effekt, spirt der Patient

schon durch die Applikation der Blutegel, eine Minderung der Symptome (Michalsen, Klotz,
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Lidtke, Moebus, Spahn, & Dobos, 2003). Die ,,Counter Irritation” wird als eine heilende und
schmerzmindernde Methode beschrieben. lhre Wirkung beruht auf einer Hautreizung. Als
Erklarung hierfur, kann die Gate-Conrol-Theorie genannt werden. Durch die Hautreizung
entsteht eine Uberstimulation der Nervenendigungen, so dass die Schmerzsignale
abgeschwacht werden und eine abgedampfte Schmerzwahrnehmung eintritt (Roberts,
2010).

2.3.6  Indikationen der Blutegeltherapie

Nach Moser & Moser (2002) kdonnen Blutegel prinzipiell bei allen Krankheiten, die mit
Durchblutungsstérungen einhergehen oder infolge von Durchblutungsstorungen entstehen,
angewendet werden. Bei vielen Erkrankungen ist dies zu beobachten, denn es kommt fast
immer durch Vorgédnge auf der Zellebene zu Durchblutungsstérungen, oder es wird zur
besseren und schnelleren Heilung eine verbesserte Durchblutung benétigt. Somit kann eine
grosse Palette von Anwendungsbereichen aufgelistet werden, wie Geféasserkrankungen,
Krankheiten die mit Schmerzen einhergehen und Krankheiten mit Verspannungszustanden.
Bei den Gefasserkrankungen sind als Beispiel Varizen, Thromben, Ohrengerausche und die
Phlebitis zu nennen. Zu den schmerzhaften Erkrankungen gehéren Muskelschmerzen,
Nervenschmerzen, Bandscheibenvorfélle, Wirbelsdulenschmerzen, Hamatome,
Verstauchungen, Prellungen, Muskelfaserrisse und die Arthrose. Zu den
Verspannungszustanden zéhlen die Migréane, Wadenkrampfe und Spannungskopfschmerzen
(Moser & Moser, 2006).

In der plastischen und rekonstruktiven Chirurgie wird die Blutegeltherapie bei vendsen
Stauungen nach Hauttransplantationen oder nach Rekonstruktionen von Gliedern

angewendet (Backer et al, 2011).

2.3.7  Kontraindikationen der Blutegeltherapie

Zu den Krankheiten oder Befindlichkeiten des Menschen, bei denen die Blutegeltherapie
nicht angewendet werden darf, gehtren die angeborene oder erworbene Hamophilie, eine
Immunsuppression, eine ausgepragte Anamie und bekannte Allergien gegen das Sekret des
Blutegels (Moser & Moser, 2002).

Nach Bierbach (2009) ist bei den Folgenden Patientengruppen eine Blutegeltherapie
ebenfalls nicht angezeigt. Bei Patienten mit blutverdiinnenden Medikamenten, drei Tage vor
oder nach einer Zahnextraktion, vor einer Operation, bei Diabetes Mellitus, da hier eine
gesteigerte Infektionsgefahr besteht, und bei Hauterkrankungen am Applikationsort. Kahler

(2010) erwéhnt als zusatzliche Kontraindikation die Schwangerschaft von Patientinnen.
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2.3.8  Nebenwirkungen der Blutegeltherapie

Nach Moser und Moser (2002) gehéren zu den haufigsten Nebenwirkungen eine lokale
Reaktion wie ein Juckreiz, Kreislaufreaktionen, das Auftreten von Blutergissen und
Narbenbildungen. Prinzipiell muss bei jeder Anwendung mit diesen Nebenwirkungen

gerechnet werden.

2.3.9  Ekel auf Grund der Blutegeltherapie

Eine Behandlung mit Blutegel wird oft kritisch angeschaut, denn Blutegel rufen bei vielen
Menschen Ekel hervor (Breuer, 2010). Ekel kann als eine Abwehrhaltung beschrieben
werden (Dorsch, 2005). Stahle (2009) erklart, dass Bertihrungséngste oder auch Ekel vor
dem Blutegel normal sind. Laut Helferich (2003) ekeln sich viele Menschen vor dem Blutegel.
Oft wird geglaubt, dass die Woérter Ekel und Egel miteinander in Zusammenhang stehen.
Dies stimmt jedoch nicht, denn das Wort Egel, stammt vom griechischen Wort Echis ab, was
kleine Schlange bedeutet. Trotzdem durchlauft die Blutegeltherapie eine internationale
Renaissance (Michalsen & Roth, 2006).
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3. Methode

In diesem Kapitel wird die Methode zur Erstellung der systematischen Literaturiibersicht
aufgezeigt. Dazu gehdren das Forschungsdesign, die Datensammlung, die Datenauswabhl

und die Datenanalyse.

3.1 Forschungsdesign

Die Pflegeforschung hat zum Ziel, eine wissenschaftlich fundierte Wissensgrundlage zu
schaffen und somit die Qualitat der Pflege zu erhalten, beziehungsweise zu optimieren. Es
werden vorhandene Beweise auf ihre Richtigkeit Uberprift und somit deren Nutzen fir die
Praxis gewonnen (Mayer, 2007). Bei der vorliegenden Arbeit, wurde zur Beantwortung der
Forschungsfrage eine systematische Literaturiibersicht erstellt. Diese tGbernimmt Daten von
bereits abgeschlossenen Studien, welche sie zusammenfasst. Die systematische
Literaturibersicht kombiniert, analysiert und bewertet Ergebnisse und leitet daraus neue
Resultate ab (Behrens & Langer, 2010).

Um die Vertrauenswirdigkeit der vorliegenden Arbeit zu erhdhen, erfolgte Uber einen
langeren Zeitraum eine systematische Suche, mit den gleichen Suchbegriffen, in
verschiedenen pflegerelevanten Datenbanken. Die Suchstrategie welche dabei verwendet
wurde, wird in der Tabelle 1 dargestellt. Mit dem Festlegen von Ein- und Ausschlusskriterien
wurden die erhaltenen Suchergebnisse eingeschrankt, damit die Fragestellung der
vorliegenden systematischen Literaturibersicht so explizit wie méglich beantwortet werden
konnte. Im Weiteren wurden die erhaltenen Studien mehrmalig kritisch gelesen und
zusammengefasst. Zusatzlich wurden die Qualitdt und der Evidenzgrad der Studien
eingeschétzt. Die Ergebnisse und die Studienqualitat der analysierten Studien wurden
grundlich diskutiert. Daneben wurden in den Schlussfolgerungen Empfehlungen fir die
Pflegepraxis, die Pflegeausbildung und weiterfihrende Forschungen abgegeben. Die
kontinuierliche Unterstiitzung durch die Begleitperson und deren Rickmeldungen, sowie der
Austausch in den Kleingruppen der Klasse trugen ebenfalls zur Erhéhung der
Vertrauenswirdigkeit dieser systematischen Literaturiibersicht bei.

Um die ethischen Grundsatze der Arbeit einzuhalten, wurde auf korrektes Zitieren und
korrektes Angeben der Literaturquellen geachtet. Somit wurden Plagiate beim Erstellen der
systematischen Literaturibersicht vermieden. Ausserdem wurde nur verdffentlichte Literatur
einbezogen. Im Weiteren wurde darauf geachtet, in wie weit die Forscher der

eingeschlossenen Studien die ethischen Aspekte einhielten.
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3.2 Datensammiung

Die Suche nach relevanter Forschungsliteratur, erstreckte sich von Marz 2010 bis Februar
2011. Fir die Datensuche werden die drei pflegerelevanten Datenbanken Cochrane (the
Cochrane Library), PubMed (Public Medline) und Cinahl (Cumulative Index to Nursing &
Allied Health Literature Print Index) benitzt. In den genannten Datenbanken wurde eine
systematische Suche ohne Limits mit den Begriffen ,leech”, ,leeching®, ,leech therapy*,
Losteoarthritis" und ,joint diseases” durchgefiihrt. Synonyme und ahnliche Begriffe wurden
mit OR und die Hauptbegriffe mit AND verbunden, was in der Tabelle 1 genau ersichtlich ist.
Zusatzlich zur systematischen Literatursuche in den oben genannten Datenbanken erfolgte
eine Suche mittels Schneeballverfahren, indem die Referenzen der ausgewdahlten Studien
durchgegangen wurden. Ausserdem wurde eine unsystematisch Zufallssuche im Internet

durchgefuhrt. Die genaue Suchstrategie mit den Suchergebnissen ist im Anhang A

angegeben.
PubMed Cinahl Cochrane
#1 Leeches (MeSH) Leeches (MeSH) Leeches (MeSH)
#2 Leeching (MeSH) Leeching Leeching (MeSH)
#3 Leech therapy Leech therapy (MeSH) Leech therapy
#4 #1 OR #2 OR #3 #1 OR #2 OR #3 #1 OR #2 OR #3
#5 Osteoarthritis (MeSH) Osteoarthritis (MeSH) Osteoarthritis (MeSH)
#6 Joint Diseases (MeSH) Joint Diseases (MeSH) Joint Diseases (MeSH)
#7 #5 OR #6 #5 OR #6 #5 OR #6
#8 #4 AND #7 #4 AND #7 #4 AND #7

Tabelle 1: Suchstrategie mit den verwendeten Suchbegriffen

3.3 Datenauswahl

Um auf die Fragestellung der systematischen Literaturlibersicht eine gezielte Antwort zu
erhalten, wurden Ein- und Ausschlusskriterien bestimmt, nach welchen die Studien zur
Analyse ausgewahlt wurden.

Eingeschlossen wurden quantitative Studien, welche im Zeitraum von 2000 bis 2010
publiziert worden sind. Ausserdem wurden Studien eingeschlossen, welche im Titel oder
Abstract die Begriffe der Fragestellung der vorliegenden systematischen Literaturiibersicht

beantworteten.
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Zu den ausgeschlossenen Studien gehéren Untersuchungen, die nicht in deutscher,
englischer oder franzdsischer Sprache veréffentlicht wurden, und Studien, welche nicht im
Titel oder Abstract die Fragestellung der vorliegenden Arbeit beantworten.

Mittels der systematischen Suchstrategie konnten 44 Studien in den pflegerelevanten
Datenbanken gefunden werden. Davon waren acht Studien Doppelfunde in den
Datenbanken. Bei den verbleibenden 36 Studien entfielen 30 aufgrund der festgelegten Ein-
und Ausschlusskriterien. Somit blieben sechs Studien tbrig, welche zur Analyse einbezogen
wurden. Uber eine Suche in den Referenzen der sechs iibrig gebliebenen Studien, konnte
eine weitere Studie gefunden werden. Ebenfalls konnte eine weitere Studie mittels einer
unsystematischen Suche im Internet gefunden und hinzugezogen werden. Dadurch wurden
schlussendlich acht Studien zur Analyse verwendet. Eine genaue Ubersicht zu den ein- und

ausgeschlossenen Studien ist im Anhang B zu entnehmen.

3.4 Datenanalyse

Die gefundenen Studien und Daten wurden mehrmals gelesen, Ubersetzt und anhand der
Kategorien Design, Ziel, Frage, Hypothese, Setting, Stichprobe, Randomisierung, Ethik,
Intervention, Datensammlung, Messinstrumente, Datenanalyse, Ergebnisse, Diskussion, und
Evidenzgrad in einer Tabelle zusammengefasst. Diese Zusammenfassungen sind im
Anhang C ersichtlich.

Der Evidenzgrad der Studien wurde nach dem Beurteilungsbogen von Fischer und Bartens
(1999) eingeschétzt. Im Anhang D ist dieser Beurteilungsbogen aufgefiihrt.

Die Studien werden zur Analyse in den Kategorien ,randomisierte kontrollierte Studien* und
»nicht randomisierte Studien* sowie nach absteigenden Jahrzahlen aufgelistet.

Die Qualitat der analysierten Studien wurde anhand eines angepassten Bogens ,Beurteilen
einer Interventionsstudie” von Behrens und Langer (2010), sowie eines von der Autorin der
vorliegenden Arbeit eigens konzipierten Beurteilungsbogens anhand der Kriterien von Mayer
(2007) eingeschatzt. Die Beurteilungsraster der Studien sind im Anhang E zu entnehmen.

Die Aussagekraft und Anwendbarkeit der Studien werden im Disskussionteil besprochen.
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4. Ergebnisse

Der folgende Ergebnisteil ist in mehrere Unterkapitel gegliedert. Im ersten Schritt werden die
Merkmale der analysierten Studien aufgezeigt. Anschliessend werden die einzelnen Studien
nach absteigendem Evidenzgrad und in den Kategorien ,randomisierte kontrollierte Studien”
und ,nicht randomisierte Studien® beschriecben. Es folgt eine Darstellung der
Hauptergebnisse und zum Schluss wird die Qualitat der Studien beschrieben, welche von

der Autorin der vorliegenden Arbeit anhand zwei Beurteilungsbdgen eingeschéatzt wurde.

4.1 Merkmale der analysierten Studien

Acht Studien entsprachen den Einschlusskriterien der vorliegenden Arbeit und wurden in die
Analyse einbezogen. Bei funf Studien handelt es sich um randomisierte kontrollierte
Versuche (RCT) von den Autoren Zaidi et al. (2009), Andereya et al. (2008), Michalsen et al.
(2008), Michalsen et al. (2003) und Stange et al. (2001). Geméass dem Bewertungssystem
zur Evidenzerfassung nach Fischer und Bartens (1999) weisen diese randomisierten
kontrollierten Studien einen Evidenzgrad von 1b auf. Die anderen drei Untersuchungen sind
nicht-randomisierte Studien. Hierbei handelt es sich bei der Untersuchung von Michalsen et
al. (2002) um eine kontrollierte klinische Studie (CCT), bei Rieckmann (2008) um eine nicht-
experimentelle retrospektive Beobachtungsstudie, sowie bei Teut und Warning (2008) um
eine prospektive Einzelfallstudie. Laut Fischer und Bartens (1999) entspricht die kontrollierte
klinische Studie dem Evidenzgrad von 2a, die nicht-experimentelle Studie einem Grad von
4b und die Einzelfallstudie wird bei einem Evidenzgrad von 5a eingestuft.

Alle Studien sind im Zeitraum zwischen 2000 und 2010 erschienen. Sechs Studien sind in
englischer und zwei in deutscher Sprache veroéffentlicht worden (Rieckmann, 2008; Teut &
Warning, 2008). Sieben der Untersuchungen wurden in Deutschland durchgefiihrt, eine in
Indien (Zaidi et al., 2009). Alle Probanden waren dalter als 40 Jahre und hatten eine
diagnostizierte Arthrose.

Ausser bei der Einzelfallstudie (Teut & Warning, 2008), wurden in allen anderen Studien Ein-
und Ausschlusskriterien bestimmt, welche die Grundlage =zur Teilnahmeberichtigung
bildeten.

Die Stichprobengrosse reichte von einer Probandin bis hin zu 392 Teilnehmern. Alle Studien
untersuchten die Wirkung der Blutegeltherapie auf die Symptome der Arthrose, und somit
auch ihre Wirkung auf die Schmerzintensitat der Arthrosepatienten.

Bei sieben Versuchen wurde eine Einwilligungserklarung der Teilnehmer eingeholt und die
Studien wurden von der Ethikkomission Uberprift und genehmigt (Zaidi et al.,, 2009;
Andereya et al., 2008; Michalsen et al., 2008; Michalsen et al., 2003; Stange et al., 2001;

Michalsen et al., 2002; Rieckmann, 2008). Bei der Einzelfallstudie von Teut und Warning
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(2008) sind keine Angaben beziglich Einwilligungserklarung und Uberprifung der
Ethikkomisson gemacht worden.

Eine positive Wirkung auf die Schmerzintensitat wurde in allen acht Studien aufgezeigt. Es
konnten weitere signifikante Nebeneffekte dargelegt werden, wie zum Beispiel eine
Verminderung der Steifheit oder eine Besserung der Gelenkfunktion. Diese Werte werden in

der Tabelle am Anschluss an die Hauptergebnisse genauer beschrieben.
4.2 Beschreibung der analysierten Studien

42.1 Randomisierte kontrollierte Studien

Zaidi, Jamil, Sultana, Zaman, und Fuzail (2009) machten sich zum Ziel, in ihrer
randomisierten kontrollierten Studie den sicheren und effektiven Gebrauch der Hirudinaria
granulosia Spezies in Indien wissenschaftlich zu begrinden. Im Majeedia Hospital in New
Delhi rekrutierten sie 40 Patienten mit einer diagnostizierten Kniearthrose, welche zwischen
40 und 70 Jahre alt waren. Weitere Einschlusskriterien waren die Fahigkeit auf einer ebenen
Flache ohne Hilfsmittel zu laufen und einen Schmerzscore nach dem Laufen auf der VAS
zwischen 30 und 90mm aufwiesen. Nicht an der Studie teilnehmen konnten schwangere
oder stillende Frauen und Patienten welche in den vergangen drei Monaten eine
Knieoperation durchfiihren liessen. Weitere Ausschlusskriterien waren Anamie,
Antikoagulation, Diabetes, Arthritis, Bluterkrankungen und Erkrankungen welche die
Evaluation und das Beenden des Follow-ups beeinflussen kénnten wie zum Beispiel
neurologische Probleme. Ebenfalls von der Studie ausgeschlossen wurden Patienten bei
denen der Entzundungsparameter CRP bei >5mg/l oder die Erythrozytendimensionsrate
ESR bei >40mm/h lag.

Mittels einer nicht-stratifizierten Block-Randomisierung wurden die Patienten in zwei
Gruppen mit jeweils 20 Teilnehmern eingeteilt. In beiden Gruppen gab es keine signifikanten
demographische oder klinische Unterschiede. Die Interventionsgruppe (I) erhielt eine lokale,
traditionelle Unani-Krauter-Rezeptur und eine einmalige Blutegeltherapie mit drei Blutegeln
auf die maximalen Schmerzpunkte des betroffenen Knies. In der Kontrollgruppe (K) wurde
nur die Unani-Krauter-Rezeptur zweimal taglich lokal appliziert.

Die Messung der Gelenkschmerzen, der Gelenkfunktion und der Steifheit wurde mittels
WOMAC-Fragebogen und der Visuellen Analog Skala (VAS) durchgefiihrt. Zur Bestimmung
des Winkels bei der Kniebeugung wurde der Goniometer zur Hilfe genommen und die
Beurteilung des Acht-Meter Lauftest konnte mittels dem Aggregate Locometer Function
(ALF) durchgefihrt werden. Am Tag O erfolgte die Baseline-Messung, sowie der Start der

Interventionen. An den Tagen 14 und 28 wurden die Zielparameter gemessen und am Tag
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42 wurden zusatzlich noch die Laborwerte bestimmt. Die Teilnehmer kehrten zur
Datenerfassung immer an den Studienort zuriick.

In beiden Gruppen kam es zu einer Verminderung der Schmerzintensitat, welche in der
Interventionsgruppe ausgepragter war (%=Veranderung in der subjektiven Schmerzmessung
Tagl4: I= 12.9%, p<0.001 und K= 7.62%, p<0.001/ Tag 28: I= 23.39%, p<0.001 und K=
10.98%, p<0.01). Bis zum Tag 42 verringerte sich das Schmerzniveau durch die
Blutegeltherapie signifikant um 29.02%, von VAS= 35.5 auf VAS= 25.35 (p<0.001). Die
Steifheit verringerte sich um 58.87% (p<0.001) und die Gelenkfunktionalitat erhéhte sich um
40.56% (P<0.001).

Beim Acht-Meter Lauftest und bei der Veranderung des Beugungswinkels zeigte sich eine
signifikante Verbesserung in der Blutegelgruppe (p<0.001). Der Hamoglobinwert sank 24
Stunden nach der Therapie von 13.54 mmol/L auf 13.28 mmol/L. In keiner der Gruppen
traten ernste Nebenwirkungen auf, 55% der Teilnehmer in der Blutegelgruppe hatten einen

milden, lokalen Juckreiz bei der Bissstelle.

Andereya, Stanzel, Maus, Mueller-Rath, Mumme, Siebe rt, Stock und Schneider (2008)
Uberpruften in ihrer randomisierten, kontrollierten Studie die Wirksamkeit der
Blutegeltherapie zur Verbesserung der Symptome bei Kniearthrose und wollten mégliche
Unterschiede der Zielparameter einer einmaligen und mehrmaligen Applikation der Blutegel
untersuchen. Die Untersuchung fand in der Klinik fir Orthopadie des Universitatsspitals von
Aachen in Deutschland statt. Es wurden 118 Teilnehmer rekrutiert, wobei finf Patienten
nach der Erstbehandlung ausgeschlossen wurden. In die Studie eingeschlossen wurden
Patienten welche an einer weit fortgeschrittenen Kniearthrose mit anhaltenden
Arthrosesymptomen wahrend den letzten sechs Monaten litten und keinen vorgangigen
operativen Eingriff am Knie vornehmen liessen. Zu den Ausschlusskriterien gehérten
Antikoagulation, Hamophilie, Insulin-Abhangiger Diabetes mellitus, eine rheumatische
Erkrankung, eine H&matologische-, Leber-, Nieren-, oder Immunerkrankung oder ein
Gelenkersatz. Des Weiteren konnte an der Studie nicht teilnehmen, wer wahrend den letzten
drei Monaten eine intraartikuldare Injektion oder eine Behandlung mit Kortikosteroiden
durchfuhren liess. Ausgeschlossen wurde auch, wer friher schon mit Blutegeln therapiert
wurde oder keine Einwilligungserklarung gab.

Die Patienten hatten ein Durchschnittsalter zwischen 64 und 68 Jahren und wurden mittels
stratifizierter Block-Randomisierung in zwei Interventionsgruppen T1 (n=39), T2 (n=38) und
in die Kontrollgruppe (n=41) eingeteilt. Die demographischen und klinischen Ausgangswerte
waren in allen Gruppen ahnlich.

Bevor die jeweilige Behandlung begann, wurde das Knie mit einer Blende verdeckt. Den

Teilnehmern der Interventionsgruppen (T1 und T2) wurden vier Blutegel wahrend 50-60
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Minuten appliziert und danach ein Verband fur 24 Stunden angelegt. Die Interventionsgruppe
T2 erhielt nach vier Wochen eine zweite Behandlung mit vier Blutegeln. In der Kontrollgruppe
(K) wurde der Biss des Blutegels mittels einer Nadel vorgetduscht und fiir einen realistischen
Hautkontakt eine nasse, gerollte Gaze auf die Haut aufgelegt. Nach 50-60 Minuten wurde
der kiuinstliche Blutegel entfernt.

Die Datenerhebung erfolgte ambulant am Tag 0, nach einer, vier und sechs Wochen, sowie
nach drei und sechs Monaten. Die Messung der Schmerzen, der Gelenkfunktion und der
Steifheit erfolgte Uber den WOMAC-Fragebogen. Zur Schmerzmessung wurde zusétzlich
noch die Visuelle Analog Skala (VAS) gebraucht. Mittels des KOOS-Fragebogens konnten
die Aktivitdten des taglichen Lebens (ATL's) beurteilt werden.

Die Schmerzintensitat (WOMAC-Score) verminderte sich signifikant in der Blutegelgruppen
im Vergleich zur Kontrollgruppe und dies wahrend den ganzen sechs Monaten (6Mt: T1:
p<0.001, T2: p<0.001. K: p=0.2). Mittels der VAS konnte eine Reduktion der Schmerzen in
allen Gruppen gemessen werden, wobei eine statistisch signifikante Schmerzreduktion in der
T2-Gruppe wahrend der ganzen Studienzeit festgestellt wurde (6Mt: T1l: p=0.006, T2:
p<0.001. K: p=0.01). Diese war in der T1-Gruppe nur bis zur Woche sechs signifikant (6Wo:
T1. p=0.002, T2: p<0.001, K: p<0.001). Eine signifikante Reduktion des
Schmerzmittelbedarfs konnte in beiden Interventionsgruppen festgestellt werden, in der
Kontrollgruppe blieb der Medikamentenverbrauch unverandert (6Mt: T1: p=0.001, T2:
p=0.04, K: p=1.0).

Die Steifheit wurde in der T2-Gruppe signifikant vermindert. Die Gelenkfunktion und die
ATL'’s erfuhren eine statistisch signifikante Verbesserung in beiden Interventionsgruppen bis
zur Woche vier und konnte in der Gruppe T2 bis zu sechs Monate nach der Behandlung
beobachtet werden. 34 Patienten der Interventionsgruppen hatten keine Nebenwirkungen,
bei 39 Teilnehmern entwickelte sich eine lokale Reizung mit leichtem Juckreiz an den

Applikationsstellen, welche sich nach spéatestens vier Wochen zurickbildete.

Michalsen, Lidtke, Cesur, Afra, Musial, Baecker, Fi  nk und Dobos (2008) untersuchten in
ihrer randomisierten, kontrollierten Studie die symptomatische Wirkung der Blutegeltherapie,
im Vergleich zur lokalen Anwendung von Nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR) bei der
Rhizarthrose. An der Studie nahmen 32 Uber vierzig jahrige Frauen teil. Zu den
Einschlusskriterien gehdrten, dass ein radiologischer Nachweis der Arthrose im
Daumensattelgelenk vorlag, wahrend den letzten drei Monaten Symptome vorkamen, die
Schmerzbewertung bei der VAS-Skala < 40 mm betrug und die Patientinnen ihre
durchschnittliche Wochendosierung von NSAR oder Analgetika in den letzten drei Monaten
nicht verandert hatten. Ausgeschlossen wurden Patientinnen welche eine klinische Evidenz

fur eine Rheumatoide Arthritis vorwiesen, sich einer Gelenksoperation oder Intraartikularen
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Injektion wahrend den letzten 3 Monaten unterzogen hatten, Antikoaguliert waren, oder an
Hamophilie, einer Anamie, einer Polyneuropathie oder an einer anderen ernsten Erkrankung
litten.

Die Studiendurchfihrung fand in einem Ambulatorium der Kliniken Essen-Mitte in
Deutschland statt. Mittels Block-Randomisierung wurden die Teilnehmerinnen in die
Blutegelgruppe (n=16) wund in die Kontrollgruppe (n=16) eingeteilt. Beide
Behandlungsgruppen waren vergleichbar, mit Ausnahme einer hdheren Angabe beim
Bewegungsschmerz in der Blutegelgruppe. Ansonsten gab es keine signifikanten
Unterschiede. In der Blutegelgruppe (1) erfolgte eine einmalige Applikation von zwei bis drei
Blutegeln auf das Weichteilgewebe des Betroffenen Daumengelenks. Danach wurde ein
Verband fir einen Tag angelegt. In der Kontrollgruppe (K) wurden die Patientinnen angeleitet
Diclofenac Gel (NSAR) mindestens zwei Mal taglich wahrend einer Zeit von 30 Tagen am
Daumengelenk aufzutragen.

Die Messung des Schmerzes in Ruhe, in Bewegung und wahrend dem Greifen erfolgte nach
der Visuellen Analogskala (VAS). Mittels des DASH-Fragebogens konnte die
Bewegungseinschrankung von Schulter, Arm und Hand gemessen werden und zur Messung
der Greifkraft wurde ein spezielles Gerat entwickelt. Die Lebensqualitat bewertete man durch
den SF-36 und anhand der 5-point Likert Scale konnte die Ergebniserwartung berechnet
werden. Die Datensammlung erfolgte an den Tagen 7, 30 und 60. Um die Einnahme von
Zusatzmedikamenten und die Nebenwirkungen zu erfassen, griff man auf
Patiententagebticher und Interviews zuriick.

Die Schmerzintensitdt des gesamten Schmerzscore verminderte sich signifikant in der
Blutegelgruppe von VAS=59.6 auf VAS=27.1 nach sieben Tagen (p=0.0003). Konkret konnte
in allen drei Untergruppen der Schmerzmessung eine signifikante Reduktion des
Schmerzscore festgestellt werden (Ruheschmerz; Tag7: p=0.0014, Tag30: p<0.0001, Tag60:
p<0.0001 / Bewegungsschmerz; Tag7: p=0.0018, Tag30: p<0.0012, Tag60: p<0.0001 /
Schmerzen beim Greifen; Tag7: p=0.0017, Tag30: p<0.0120, Tag60: p<0.0009).

Die Bewegungseinschrankung im alltdglichen Leben verbesserte sich signifikant in der
Blutegelgruppe. Die Greifkraft erhthte sich signifikant in der Interventionsgruppe am Tag 60
und die Lebensqualitdt verbesserte sich nur in der Blutegelgruppe zu einem erheblichen
Grad. Eine signifikant héhere Ergebniserwartung konnte in der Blutegelgruppe ausgemacht
werden. In beiden Gruppen wurden in weniger als 3% auf Zusatzmedikamente

zurlckgegriffen.

Michalsen, Klotz, Ludtke, Moebus, Spahn und Dobos (  2003) hatten zum Ziel, in ihrer
randomisierten, kontrollierten Studie die Wirksamkeit der Blutegeltherapie zur

Symptomlinderung bei Arthrose zu evaluieren. Es wurden 51 Teilnehmer rekrutiert.
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Eingeschlossen wurden Patienten welche alter als 40 Jahre waren, eine deutliche
Kniearthrose aufwiesen und auf der Schmerzskala (WOMAC) einen Wert hdher als 40
angaben. Ebenfalls in die Studie aufgenommen wurden Patienten welche ihre
durchschnittliche Wochendosierung von Nichtsteroidalen Antirheumatika oder Analgetika in
den letzten drei Monaten nicht verandert hatten. Nicht in die Studie eingeschlossen wurden
Patienten mit rheumatoider Arthritis, Antikoagulation, Hamophilie, Anamie, Typ Il Diabetes,
Polyneuropathie oder anderen ernsten Krankheiten. Weitere Ausschlusskriterien waren eine
Arthroskopie, Knieoperation oder intraartikuldre Injektionen wahrend den letzten drei
Monaten.

Mittels nicht-stratifizierter Randomisierung wurden die Teilnehmer in die Interventionsgruppe
(n=24) und die Kontrollgruppe (n=27) eingeteilt. Die demographischen und klinischen
Ausgangswerte waren in beiden Gruppen ahnlich, mit der Ausnahme, dass in der
Blutegelgruppe ein hoherer Score bei der Steifheit angegeben wurde. In der
Interventionsgruppe wurden einmalig vier bis sechs Blutegel auf das periartikulare
Weichteilgewebe des betroffenen Knies appliziert. Nach einer durchschnittlichen
Applikationsdauer von 70 Minuten, legte man einen Verband an und die Patienten wurden
angeleitet, sich wahrend der nachsten 12 Stunden kdrperlich zu schonen. Der Kontrollgruppe
wurde 300g Diclofenac-Gel (Nichtsteroidales Antirheumatika) abgegeben und die korrekte
Anwendung aufgezeigt. Die Patienten wurden instruiert, das Gel mindestens zwei Mal taglich
aufzutragen und am Tag 28 damit aufzuhéren.

Zur Datensammlung kamen die Teilnehmer jeweils an den Tagen -3, 0, 1, 3, 7, 28 und 91
zurick ans akademische Lehrkrankenhaus der Universitdt Duisburg-Essen. Der WOMAC-
Fragebogen wund die Visuelle Analog Skala (VAS) dienten zur Messung der
Gelenkschmerzen, der Gelenkfunktion und der Steifheit. Uber den SF-36 wurde die
korperliche Dimension der Lebensqualitéat beurteilt und mittels der 5-point Likert Scale konnte
die Ergebniserwartung berechnet werden. Die Patienten fillten einen standardisierten
Fragebogen zur korperlichen Aktivitdt aus und mit Hilfe des Patiententagebuch und
Patienteninterviews  konnten  die  Nebenwirkungen und die Einnahme von
Zusatzmedikamenten dokumentiert werden.

Der Schmerzscore reduzierte sich in der Blutegelgruppe am Tag 7 von WOMAC=53.5 auf
WOMAC=19.3. Die Patienten der Blutegelgruppe erfuhren eine signifikante Verminderung
der Schmerzintensitat wahrend eines befristeten Zeitraumes (Tag3: p<0.001, Tag7: p<0.001,
Tag28: p=0.0614, Tag91: p=0.840).

Die Gelenkfunktion und Steifheit verbesserte sich signifikant fir mindestens drei Monate. Es
ergab sich eine signifikante Gruppendifferenz zu Gunsten der Blutegeltherapie bis zum Tag
91. Bei der Lebensqualitat gab es nur eine signifikante Verbesserung in der Blutegelgruppe

am Tag 28. Die Ergebniserwartung war in der Interventionsgruppe héher (p=0.008). Bei der
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korperlichen Aktivitat kam es zu keiner signifikanten Steigerung. Durchschnittlich wurde
weniger als ein Zusatzmedikament alle fiinf Tage eingenommen.

Es kam zu keinen ernsthaften Nebenwirkungen. Bei 70% der Teilnehmer aus der
Interventionsgruppe, kam es zu einem milden Juckreiz bei den Bisswunden des Egels. Die
Schmerzen beim Biss wurden von allen Patienten als nicht stark eingestuft. Bei den
Hamoglobinwerten kam es zu einer leichten Minderung 24 Stunden nach der

Blutegeltherapie von durchschnittlich 8.9mmol/l auf 8.5 mmol/l.

Stange, Moser, Uehleke und Buehring (2001) evaluierten in ihrer randomisierten,
kontrollierten, cross-over Studie die mdogliche Wirkung der Blutegeltherapie bei Patienten mit
Kniearthrose. Sie rekrutierten 52 Teilnehmer mit einer Kniearthrose und einem
Durchschnittsalter von 68.3 Jahren, wovon 40 Patienten schlussendlich die Studie
beendeten. Ausgeschlossen wurden Patienten welche nicht differenzierte Beschwerden in
beiden Knien aufwiesen, antikoaguliert waren oder Thrombozytenaggregationshemmer
einnahmen. Ebenfalls nicht an der Studie teilnehmen konnte, wer an einer Anémie,
rheumatoider Arthritis oder anderen bésartigen und schweren Erkrankungen litt.

Die Studie wurde ambulant in einem Krankenhaus in Berlin durchgefuhrt. Mittels einer Block-
Randomisierung wurden die Patienten in zwei Gruppen eingeteilt. Es gab keine signifikante,
demographische und klinische Gruppenunterschiede. Die Gruppel mit 27 Patienten begann
die Untersuchung mit der Blutegeltherapie. Hierbei wurden sechs bis acht Blutegel einmalig,
ober- und unterhalb der Patella, sowie medial und lateral zur Gelenkshéhle, auf das
betroffene Knie appliziert. Nachdem sich die Blutegel von selbst abgel6st hatten, kam es zu
einer Nachblutung von rund zwei Stunden. Danach wurde ein Verband angelegt und die
Patienten angeleitet sich zu schonen. Die Gruppe2 mit 25 Teilnehmern begann mit der
Kontrolltherapie, welche aus einer einmaligen, transkutanen, elektrischen Nervenstimulation
(TENS) bestand. Es wurden je zwei Elektroden ober- und unterhalb der Gelenkshéhle
appliziert, welche wéahrend zehn Minuten Stromstosse ins Gelenk abgaben. Sechs Wochen
nach der ersten Behandlung wurde die Therapie gewechselt.

Mittels der Visuellen Analog Skala (VAS) und des Lequesne-Index (L.l.) konnte die
subjektive Schmerzintensitat gemessen werden. Zur Bestimmung der Zufriedenheit mit der
Therapie wurde die 5-point Likert scale verwendet. Die Daten wurden an den Tagen 0, 3, 7
und 21 erhoben, danach erfolgte ein Wechsel der Therapien und es kam zu einer
Wiederholung der Messungen an den Tagen 42, 45, 49 und 60.

Die Blutegeltherapie flhrte in beiden Therapiegruppen zu einer signifikanten Reduktion der
Schmerzen auf der VAS (% = Veranderung in der Schmerzintensitat. Gruppel: TagO:
VAS=5.9 / Tag3: VAS=4.3 / 27.1% / p<0.0001 und Tag21: VAS=4.2 |/ 28.8% / p<0.0001,
sowie Guppe2: Tag0: VAS= 5.9 und Tag21l: VAS=4.4 |/ 17% / P<0.01). Eine signifikante
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Schmerzminderung nach der Blutegeltherapie zeigte auch der Lequesne-Index (Gruppel:
Tag45: Veradnderung von -2.7 Einheiten, p<0.0019, dieses Ergebnis blieb fast unverandert
bis zum Untersuchungsende / Gruppe2: Tag45: -2.3 Einheiten, p<0.004, dieses Ergebnis
blieb fast unverandert bis zum Untersuchungsende). In der Kontrolltherapie zeigte sich in
beiden Gruppen nach einmaliger TENS-Behandlung keine signifikante Verbesserung. Mit der
Blutegeltherapie waren 50 bis 80% der Teilnehmer zufrieden bis sehr zufrieden. Bei der
Kontrolltherapie waren dies 9 bis 18% der Patienten. Ausser einer reversiblen, lokalen,

milden Reizung der Haut, traten keine schweren Nebenwirkungen auf.

4.2.2 Nicht-randomisierte Studien

Michalsen, Moebus, Spahn, Esch, Langhorst und Dobos (2002) setzten sich in ihrer
nicht-randomisierten, kontrollierten Studie die folgenden vier Ziele. Zum einen wollten sie die
Wirkung der Blutegeltherapie als ergdnzende Therapie bei schmerzhafter Kniearthrose
untersuchen, sowie den Wirkungseintritt der Behandlung ermitteln, zum Anderen die
Akzeptanz dieser Methode bei den Patienten herausfinden und die Nebenwirkungen dieser
Prozedur aufzeigen.

Im Akademischen Lehrkrankenhaus der Universitat Essen in Deutschland rekrutierten sie
hierfir 16 Patienten im Durchschnittsalter von 68 Jahren, mit der Hauptdiagnose schwere,
chronische Rickenschmerzen und gleichzeitiger Kniearthrose. Zu den Einschlusskriterien
gehorten radiologische Anzeichen einer Kniearthrose, persistierende, relevante
Knieschmerzen wahrend mehr als sechs Monaten und keine Anzeichen fir eine momentan
induzierte chirurgische Therapie. Ausgeschlossen von der Studie wurde wer antikoaguliert
war, an Hamophilie, einer rheumatischen Erkrankung oder Insulin-Abhangigem Diabetes
mellitus litt. Des Weiteren konnte man nicht an der Studie teilnehmen, wenn man wahrend
den letzten drei Monaten eine intraartikuldre Injektionen oder Behandlung mit
Kortikosteroiden durchfiihren liess. Wesentliche Abweichungen bei Hamatologischer-, Leber-
Nieren-, oder Immunfunktion, ein BMI von =35 kg/m2 und ein vorliegender Gelenkersatz
fuhrten ebenfalls zum Ausschluss.

Alle Patienten wurden wahrend 14 bis 16 Tagen hospitalisiert. Nachdem die Forscher die
Teilnehmer Uber die Blutegeltherapie aufgeklart hatten, konnten die Patienten selber
entscheiden, ob sie sich dieser Therapie unterziehen wollten oder nicht. Zehn Patienten
entschieden sich fir die Blutegelgruppe und sechs Patienten fir die Kontrollgruppe. Beide
Gruppen erhielten ein Gesundheitsedukationsprogramm, welches die Komponenten
Bewegung, Verhaltens- und Entspannungstechniken, kalorienarme Erndhrung (fir Patienten
mit einem BMI=30kg/m?) und Physiotherapie (Kraftigung Quadritzeps, Laufen und lokale

Warmeanwendung) beinhaltete. Die Interventionsgruppe erhielt zusatzlich noch eine
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einmalige Applikation von vier Blutegeln auf die schmerzhaftesten Stellen des betroffenen
Knies.

Mittels der Visuellen Analog Skala (VAS) konnte die Schmerzintensitat der Patienten
bestimmt werden. Die Messung wurde wéhrend zehn Tagen jeweils um 20.00 Uhr
durchgefuhrt, sowie am Tag 28 bei der Nachuntersuchung.

Die Anwendung der Blutegel filhrte zu einer raschen Verminderung der subjektiven
Schmerzen im Knie. Der Ausgangswert in der Interventionsgruppe von VAS=7.4 konnte auf
VAS=4.1 am Tag nach der Applikation der Blutegel gesenkt werden. Auch am Ende des
stationdren Aufenthaltes (Tagl0), zeigten die Teilnehmer der Blutegelgruppe eine klare
Verbesserung bezuglich der Schmerzen durch eine signifikante, tiefere Schmerzbewertung
auf der VAS von 1.3 (p<0.001). Die Verbesserung blieb bis am Tag 28 stabil VAS=1.0
(p<0.05).

Der Wirkungseintritt der Blutegeltherapie konnte schon innerhalb der ersten 24 Stunden
nach der Applikation festgestellt werden. Ebenfalls wurde die Behandlung mit Blutegeln von
allen Patienten gut akzeptiert und der Biss als wenig bis massig schmerzhaft beschrieben.
Es traten keine schweren Nebenwirkungen auf, lediglich zwei Patienten dusserten einen
massigen Juckreiz an der Applikationsstelle. Bei allen Patienten konnte eine komplette
Wundheilung nach vier Wochen beobachtet werden und die kleine Narbe des Bisses wurde
von allen Teilnehmern als kosmetisch irrelevant beschrieben. Des Weiteren wurde am Tag

nach der Applikation keine aufféllige Abnahme des Hamoglobinwertes im Blut festgestellt.

Rieckmann  (2008) untersucht in  der nicht experimentellen retrospektiven
Beobachtungsstudie die Langzeiteffekte einer einmaligen Blutegeltherapie bei Gonarthrose.
Das Hauptziel war, die Dauer des Effekts auf Schmerz, Gelenksteifheit und Funktionalitat zu
erfassen. Weitere Zielparameter waren der Vergleich von verschiedenen Therapiesettings,
die Beschreibung des Analgetikabedarfs, die Identifikation von Einflussfaktoren, das
Aufzeigen von Nebenwirkungen, sowie das Erfragen des subjektiven Ekelgefiihls, der
Zufriedenheit und das Aufzeigen von weiteren Wirkungen.

Hierzu wurden 392 Patienten welche stationar, ambulant oder innerhalb einer Studie
(Michalsen et al., 2003), einmalig mit Blutegeln behandelt wurden, eingeschlossen. Die
Behandlung erfolgte in der Abteilung fur Innere Medizin, Naturheilkunde und Integrativen
Medizin der Kliniken Essen-Mitte. Das Durchschnittsalter der Teilnehmer betrug 67.6 Jahre.
Eine gesicherte Kniearthrose und eine erfolgte Blutegeltherapie im Zeitraum von Januar
2001 bis Oktober 2003 galten als Einschlusskriterien. Nicht an der Studie teilnehmen
konnten Patienten welche an einer weiteren Erkrankung des Kniegelenks oder einer

schweren psychischen Krankheit litten.
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Alle Teilnehmer wurden aufgrund einer Gonarthrose, einmalig mit drei bis sechs Blutegel
behandelt. Nun wurden sie gebeten, sich mittels eines Fragebogens zum Krankheitsverlauf
vor, wahrend und nach der Intervention zu dussern. Der Fragebogen wurde eigens fur die
Studie konzipiert und den Teilnehmern frihestens 12 Monate und spatestens drei Jahre
nach dem Therapieende zugesandt (Durchschnittlich 19 Monate nach Therapieende). Zur
Beurteilung der Zielparameter beinhaltete der Fragebogen Teile aus dem WOMAC-
Fragebogen, der visuellen Analog Skala (VAS) und der 5-point Likert Scale. Die Teilnehmer
sollten die Zielparameter am Zeitpunkt Z1: eine Woche nach der Therapie und dem
Zeitpunkt Z2: zum Zeitpunkt der Befragung (Durchschnittich 20 Monate nach der
Behandlung) beurteilen. Schlussendlich konnten die Daten von 305 Patienten ausgewertet
werden.

Bezlglich der Schmerzintensitat zeigte sich eine signifikante Verminderung. Zum Zeitpunkt
Z1 reduzierten sich die Schmerzen um mehr als 50% (Gesamtscore: Z1: VAS= -42mm /-
53.6% / p<0.0001) und der Effekt war noch nach einem Zeitraum von iber 2 /, Jahren nach
der Blutegeltherapie messbar (Z2: VAS= -26mm / -31.2% / p<0.0001).

Auch bei der Gelenksteifheit und der Funktionalitdit nahmen die Schwierigkeiten durch die
Blutegeltherapie signifikant ab. Bei allen drei Parametern profitierten die stationaren
Patienten am meisten und die Studienpatienten am langsten. Zusatzliche Erkrankungen
hatten keinen Einfluss auf die Ergebnisse, ebenso beeinflussten Therapien wahrend und
nach der Behandlung die Ergebnisse nur gering. Patienten die sich mehr bewegten,
profitieren deutlich mehr von der Therapie. 15% der Teilnehmer erlebten keine Wirkung
durch die Blutegeltherapie. Bei den Nebenwirkungen trat am meisten ein Juckreiz (31%) auf.
Das subjektive Ekelgefuhl betrug vor der Behandlung 20mm auf der VAS und danach 9mm.
74.4% der Patienten waren zufrieden bis sehr zufrieden mit der Behandlung. 16% waren
unzufrieden und wirden die Behandlung nicht wiederholen. Weitere Wirkungen der
Blutegeltherapie wurden bei der Abschwellung der Beine (10.5%), in der Besserung der
Beschwerden von anderen Gelenken (6.6%) und bei der Besserung von Varizen (5.9%)

aufgezeigt.

Teut und Warning (2008) hatten in ihrer prospektiven Einzelfallstudie das Ziel, die
Bedeutung, Wirkung und Wirksamkeit einer komplementaren, geriatrischen Schmerztherapie
mit Blutegeln und Phytotherapie aufzuzeigen. Hierzu beobachteten sie eine 87-jahrige
hospitalisierte Patientin mit ausgepragter Gonarthrose und Retropatellaarthrose beidseits,
welche massive Schmerzen &ausserte, eine geringe Gehfahigkeit aufwies und Uber
Nebenwirkungen der Schmerztherapie (Fentanyl-Pflaster 25 ug) berichtete. Die
Untersuchung fand in der geriatrischen Klinik des Knappschaftskrankenhauses Essen,

Kliniken Essen-Mitte statt. Es stellte sich die Frage, wie wirksam die komplementare
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Behandlung mit Blutegeln, Phytotherapie und drei Einzeldosen Metamizol (Nichtsteroidales
Antirheumatika) bei der Patientin ist.

Die Zielparameter Schmerzintensitat, Schwindelgefiinl, Ubelkeit und Appetitlosigkeit wurden
mittels der numerischen Ratingskala (NRS) ermittelt. Zur Beurteilung der Mobilitat wurde die
Wegstrecke in Metern gemessen. Mit Hilfe des Barthel-Index konnten die Aktivitaten des
taglichen Lebens bewertet werden und durch Cognition Based Medicin (CBM) wurde der
Fallverlauf beurteilt. Die Ermittlung der Zielparameter erfolgte an den Tagen 4, 8, 11, 13, 19
und 27.

Am vierten Behandlungstag wurde das Fentanyl-Pflaster (Opiat) abgesetzt und eine
Therapie mit Teufelskrallenextrakt, sowie Zitterpappel-, Eschen- und Goldruthenextrakt
gestartet. Die Blutegeltherapie, mit drei Blutegeln an beiden Knien, erfolgte am achten
Behandlungstag. Vom 11. bis zum 13. Behandlungstag flhrte die Physiotherapie eine
tagliche Mobilisation durch, wobei die Patientin zuvor jeweils 15 Tropfen Metamizon (NSAR)
erhielt. An den weiteren Behandlungstagen erfolgten eine Medikamenteneinstellung, die
Mobilisation mittels Rollator, sowie die Teilnahme an der Altentherapie der Klinik.

Eine Besserung der Schmerzen und der Mobilitat erfolgte jeweils drei Tage nach der
Blutegeltherapie. Am Eintrittstag betrug die Schmerzintensitdt NRS=8, diese blieb gleich bis
zum Tag 8. Eine Reduktion der Schmerzintensitat liess sich erstmals am Tag 11 NRS=5
beobachten. Die Schmerzintensitat sank bis zum Tag 13 auf NRS=3 und an den darauf
folgenden Tage konstant (Tag 19: NRS=3, Tag 27: NRS=3).

Eine Verbesserung der Mobilitdt konnte ab dem Tag 11 festgestellt werden (Eintrittstag
Wegstrecke=0m, Tag27: Wegstrecke=70m mit Rollator). Die Messung des Schwindel- und
Appetitgefiihls ergab am Tag4 jeweils NRS=5 und die der Ubelkeit NRS=8. Danach wurde
das Fentanyl-Pflaster abgesetzt und die Beschwerden besserten sich (Schwindel: ab Tag 11:
NRS=0 / Appetit: ab Tag 13: NRS=0 / Ubelkeit: ab Tag 8: NRS=0). Bei der Beurteilung der
Aktivitdten des taglichen Lebens verbesserte sich der Barthel-Iindex von 45 Punkten am
Eintrittstag auf 65 Punkte am Tag 27. Zum Fallverlauf konnte gesagt werden, dass ein
Zusammenhang zwischen Therapie und Outcome wahrscheinlich ist. Die Patientin konnte

am Tag 27 in ein Pflegeheim entlassen werden.

4.3 Hauptergebnisse

In allen acht analysierten Studien konnte ein positiver Effekt der Blutegeltherapie auf die
Schmerzintensitat bei Patienten mit Arthrose nachgewiesen werden.

In sieben Studien konnte eine signifikante Minderung der Schmerzintensitat auf der Visuellen
analog Skala (VAS) gemessen werden (Zaidi et al., 2009; Andereya et al., 2008; Michalsen
et al., 2008; Michalsen et al., 2003; Michalsen et al., 2002; Rieckmann, 2008). Die VAS
wurde in den Studien von Zaidi et al. (2009), Michalsen et al. (2003) und Rieckmann (2008)
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zusammen mit den Fragen des Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis
Fragebogens verwendet. In der Einzelfallstudie von Teut und Warning (2008) wurde eine
deutliche Verminderung der Schmerzintensitdt auf der Numerischen Rangskale (NRS)
wahrgenommen, es fehlt hierbei eine Berechnung der Signifikanz. Andereya et al. (2008)
berechneten zuséatzlich zum Schmerzscore auf der VAS, eine signifikante Minderung der
Schmerzintensitat auf dem WOMAC-Index. Ebenfalls haben Stange et al. (2001) neben der
Messung auf der VAS, einen signifikant tieferen Schmerzscore auf dem Lequesne-Index
(L.I1.) gemessen

Es konnte in keiner Studie eine definitive Erklarung fur die Wirkung der Blutegeltherapie
gefunden werden. In finf Studien wird von der Wirkung durch die Substanzen des
Blutegelspeichels gesprochen (Andereya et al., 2008; Michalsen et al., 2008 ; Michalsen et
al., 2003; Stange et al., 2001; Michalsen et al., 2002), wahrend dem drei Studien zuséatzlich
die Counter Irritation und der Placebo- Effekt als mdglicher Wirkmechanismus erwahnen
(Michalsen et al., 2008; Michalsen et al., 2003; Michalsen et al., 2002). Zusatzlich wird der
Aderlass von Andereya et al. (2008) als verstarkender Wirkmechanismus dargelegt.

Alle Studien untersuchten die Wirkung der Blutegeltherapie bei Arthrose. In sieben
Untersuchungen wurde der Fokus auf die Kniearthrose gelegt, wahrend dem Michalsen et al.
(2008) die Blutegeltherapie bei der Arthrose des Daumensattelgelenks angewandt haben. In
der Studie von Michalsen et al. (2008) waren die Teilnehmer ausschliesslich Frauen. Auch
Teut und Warning (2008) beobachteten in ihrer Einzelfallstudie eine Frau. In den anderen
Studien wurden ménnliche und weibliche Probanden einbezogen.

Vier Studien untersuchten die Wirkung auf die Veranderung des Schmerzscore
ausschliesslich mittels der Blutegeltherapie (Andereya et al., 2008; Michalsen et al., 2008;
Michalsen et al., 2003; Stange et al., 2001). Drei Studien (Zaidi et al., 2009; Michalsen et al.,
2002; Teut & Warning, 2008) haben zusatzlich zur Blutegeltherapie noch erganzende
Interventionen angewendet. Hierbei handelt es sich bei der Studie von Zaidi et al. (2009) um
eine Unani Krauter-Rezeptur, in der Untersuchung von Michalsen et al. (2002) um ein
Gesundheitsedukationsprogramm und bei der Studie von Teut und Warning (2008) wurde
die Blutegeltherapie durch Phytotherapie erganzt. Rieckmann (2008) untersucht retrospektiv
die Langzeitwirkung einer einmaligen Blutegeltherapie auf die Gonarthrose. Hierbei werden
verschiedene Therapien erfasst, welche von den Patienten vor, wahrend oder nach der
Behandlung angewendet wurden.

Stange et al. (2001) verwendeten in ihrer Cross-over Studie eine einmalige transkutane
elektrische Nervenstimulation (TENS) als Kontrolltherapie. In den Studien von Michalsen et
al. (2003, 2008) wurde in den Kontrollgruppen Diclofenac-Gel (Nichtsteroidales
Antirheumatika) appliziert. Die Autoren Andereya et al. (2008) fuhrten in ihrer Kontrollgruppe

eine Placebobehandlung, mittels unechten Blutegeln, durch und bei Zaidi et al. (2009), sowie
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Michalsen et al. (2002) wurden die oben erwdhnten ergédnzenden Interventionen in den
Kontrollgruppen angewendet.

Es wurden zwei bis acht Blutegel zur Therapie appliziert. Michalsen et al. (2008)
verwendeten zwei bis drei Blutegel. Zaidi et al. (2009) und Teut und Warning (2008)
gebrauchten drei Blutegel. Bei Rieckmann (2008) wurden drei bis sechs Blutegel appliziert
und Michalsen et al. (2002) sowie Andereya et al. (2008) gebrauchten vier. Am meisten
Blutegel wurden bei Michalsen et al. (2003) mit vier bis sechs und bei Stange et al. (2001)
mit sechs bis acht Blutegeln appliziert.

Die Blutegel in der Studie von Zaidi et al. (2009) gehérten der Spezies Hirudinaria granulosia
an. Bei den ubrigen Untersuchungen wurde der Hirudo medicinalis verwendet.

In funf Studien wurden die Blutegel auf die schmerzhaftesten Stellen des betroffenen
Gelenks appliziert (Zaidi et al., 2009; Michalsen et al., 2008 & Michalsen et al., 2003;
Michalsen et al., 2002; Rieckmann, 2008). In der Studie von Andereya et al. (2008) erfolgte
die Applikation von zwei Blutegeln proximal zur Patella, ein Blutegel medial und ein weitere
lateral zum Gelenkspalt. Bei Stange et al. (2001) wurden die Blutegel, ober- und unterhalb
der Patella, sowie medial und lateral zur Gelenkshdhle, auf das betroffene Knie appliziert. In
der Studie von Teut und Warning (2008) wurde der Applikationsort der drei Blutegel nicht
genau beschrieben.

In allen Studien wurden die Blutegel so lange an der Applikationsstelle belassen, bis sie sich
von selbst I6sten. Die Dauer der Applikation variierte zwischen 40 und 90 Minuten (Andereya
et al., 2008; Michalsen et al., 2008; Michalsen et al.,, 2003; Michalsen et al., 2002;
Rieckmann, 2008). Die Studien von Zaidi et al. (2009), Stange et al. (2001), und Teut und
Warning (2008) enthielten keine Angaben zur Applikationsdauer.

Zur Anwendung der Therapie wurden die Teilnehmer in der Studie von Michalsen et al.
(2002) wahrend 14 bis 16 Tagen hospitalisiert. Die Patientin in der Studie von Teut und
Warning (2008) war wahrend einer Zeit von 27 Tagen in stationarer Behandlung.
Rieckmann (2008) untersuchte in seiner Beobachtungsstudie die Werte von Patienten
welche stationar und ambulant mit Blutegeln behandelt wurden. In den Ubrigen finf Studien
wurde die Blutegeltherapie ambulant durchgefiihrt und die Probanden kehrten fir die
weiteren Untersuchungen zum Studienort zurtick (Zaidi et al., 2009; Andereya et al., 2008;
Michalsen et al., 2008; Michalsen et al., 2003; Stange et al., 2001).

Bei Teut und Warning (2008) wurde nichts in Bezug auf Nebenwirkungen erwahnt. In den
Ubrigen sieben Studien traten keine schweren Nebenwirkungen auf, wobei in allen ein
lokaler, milder Juckreiz bei den Bisswunden des Blutegels beschrieben wurde. In sechs
Studien (Zaidi et al., 2009; Andereya et al., 2008; Michalsen et al., 2008; Michalsen et al.,
2003; Stange et al., 2001; Michalsen et al., 2002) war diese lokale Hautreizung reversibel.

Bei Rieckmann (2008) wird diesbezlglich nichts berichtet.
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Weitere signifikante Effekte durch die Blutegeltherapie konnten in der Minderung der
Steifheit, der Verbesserung der Gelenkfunktion, in der Steigerung der Mobilitat, sowie in der
Verbesserung der Lebensqualitdt und der Analgetikareduktion gemessen werden.

Diese Ergebnisse werden im Folgenden in der Tabelle 2 und der Tabelle 3 naher
beschrieben.
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Autoren Intervention Schmerzmessung Ergebnisse auf die Schmerzintensitat Zusétzliche Ergebnisse auf die Bewegung
und Lebensqualitat
Zaidi et al. Interventionsgruppe(l): -WOMAC-Fragebogen Die WOMAC-Fragen wurden jeweils mit einer VAS-Skala Steifheit: Tag 42:1:, 58.87%, p<0.001, K: 8.04%,
(2009) Blutegeltherapie (3 Blutegel) & (Western  Ontario and | beurteilt: p<0.001
RCT traditionelle Unani Krauter-Rezeptur McMaster Universities | %=Veranderung der subjektiven Schmerzintensitat Gelenkfunktion: Tag 42: I: 40.56% , p<0.001,
aufs betroffene Knie Osteoarthritis Index) K:13.89%, p<0.001
Kontrollgruppe (K): Applikation der -Visual Analog Scale | Tag 14: |: 12.9% , p<0.001. K: 7.62%, p<0.001 8-Meter Lauftest: Tag 42: I: 6.87%, p<0.001. K:

selben Unani-Krauter-Rezeptur,
ohne Blutegeltherapie

Keine Angaben zur
Applikationsdauer

(VAS) von 0-100 mm

Tag 28: 1: 23.39%, p<0.001. K: 10.98%, p<0.01
Tag 42: 1: 29.02%, p<0.001.K: 14.39%, p<0.001

2.86%, p<0.05
Beugungswinkel: Tag 42: I: 8.02%, p<0.001. K:
0.07%, p>0.05

Andereya et al.

(D): Applikation von 4 Blutegeln auf

-WOMAC-Fragebogen

WOMAC-Schmerz-Score:

Steifheit 1Wo: T1: p=0.12, T2: p<0.001, K: p=

(2008) das betroffene Knie. Einmalige - Visual Analog Scale 1Wo: T1: p<0.001, T2: p<0.001, K: p=0.13 0.95/ 6Mt: T1: p=0.03, T2: p<0.001, K: p=1.0
RCT Therapie = T1. Nochmalige (VAS), (O=keine 4Wo: T1: p<0.001, T2: p<0.001, K: p=0.008 Gelenkfunktion: 4Wo: T1: p<0.001, T2: p<0.001,
Applikation nach 4 Wochen = T2 Schmerzen, 10= starke 6Wo: T1: p<0.001, T2: p<0.001, K: p=0.01 K: p=0.009 / 6Mt: T1: p=0.02, T2: p<0.001, K:
(K): Placebobehandlung Schmerzen) 3Mt: T1: p<0.001, T2: p<0.001, K: p=0.01 p=0.03
Applikationsdauer: 50-60 Min. 6Mt: T1: p<0.001, T2: p<0.001. K: p=0.2 ATL's: 4Wo: T1: p<0.001, T2: p<0.001, K:
VAS-Schmerz-Score: p=0.008 / 6Mt: T1l: p=0.02, T2: p<0.001, K:
1Wo: T1: p<0.001, T2: p<0.001, K: p=0.02 p=0.02).
4Wo: T1: p<0.001, T2: p<0.001, K: p<0.001 Analgetikareduktion: 6Mt: T1: p=0.001, T2:
6Wo: T1: p=0.002, T2: p<0.001, K: p<0.001 p=0.04, K: p=1.0
3Mt: T1: p=0.002, T2: p<0.001, K: p=0.004
6Mt: T1: p=0.006, T2: p<0.001. K: p=0.01
Michalsen et (D:Einmalige Applikation von 2-3 | -Visual Analog Scale | VAS: Verdnderung Gesamtschmerzscore: Tag0: VAS= Bewegungseinschrédnkung. Tag7: p=0.0019,
al. (2008) Blutegeln auf das Weichteilgewebe | (VAS) von 0-100 mm 59.6, Tag7: VAS=27.1, p= 0.0003 Tag30: p=0.0083, Tag60: p=0.0003
RCT des Betroffenen Daumengelenks VAS: Ruheschmerz : Tag7: P=0.0014, Tag30: p<0.0001, Greifkraft: Tag60: p=0.021
(K): lokale Anwendung von 300g Tag60: p<0.0001 Lebensqualitat: Tag30: p=0.0043, Tag60:
Diclofenac-Gel (nichtsteroidales VAS: Bewegungsschmerz: Tag7: p=0.0018, Tag30: p=0.0382
Antirheumatika =NSAR) 2 Mal tgl. p<0.0012, Tag60: p<0.0001
Applikationsdauer= 50 Min. VAS: Schmerzen beim Greifen : Tag7: p=0.0017, Tag30:
p<0.0120, Tag60: p<0.0009
Michalsen et (D: Einmalige Applikation von 4-6 | -WOMAC-Fragebogen Die WOMAC-Fragen wurden jeweils mit einer VAS-Skala Gelenkfunktion: Tag3: p< 0.001, Tag7:
al. (2003) Blutegeln auf das periartikulare | -Visual Analog Scale beurteilt: p<0.001, Tag28: p=0.0053, Tag9l: p=0.0460
RCT Weichteilgewebe des betroffenen | (VAS) von 0-100 mm Tag0: I: VAS=53.5 K: VAS=51.5 Steifheit: Tag3: p< 0.001, Tag7: p< 0.001,
Knies / (K): lokale Anwendung von Tag3: p<0.001 Tag28: p<0.001, Tag9l: p=0. 0099
300g Diclofenac-Gel 2 Mal tgl. Tag7: p<0.001, I: VAS=19.3, K: VAS=42.4 Lebensqualitét: Tag28: p= 0.023 Verbesserung
Applikationsdauer= 70 Min. Tag28: p=0.0614/Tag91l: p=0.840 nur in der Blutegelgruppe
Stange et al. (): Einmalige Applikation von 6-8 | -Visual Analog Scale | VAS: % = Veranderung der Schmerzintensitat Keine Messung von zusétzlichen Effekten
(2001) Blutegeln auf das betroffenen Knies. | (VAS) von 0-10 cm Gruppel: Tag0: VAS=5.9/Tag3: VAS=3, 27.1%, p<0.0001,
RCT (Cross- Keine Angaben zur Applikations- | -Lequesne-Index (L.I.): Tag2l: VAS= 4.2, 28.8%, p<0.0001.
over) dauer. Schmerzfunktionsindex zur | Guppe2: Tag0: VAS=5.9/Tag21l: VAS=4.4, 17%, P<0.01

(K): Eine einmalige Transkutane
elektrische Nervenstimulation
(TENS), wahrend 10 Minuten

Messung der Gelenk-
schmerzen.

Leqguesne-Index: Gruppel: Tag45: Veréanderung von -2.7
Einheiten, p<0.0019. Gruppe2:Tag45: -2.3Einheiten,
p<0.004

Tabelle 2: Hauptergebnisse der analysierten randomisierten, kontrollierten Studien
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Autoren Intervention Schmerzmessung Ergebnisse auf die Schmerzintensitat Zusétzliche Ergebnisse auf die Bewegung
und Lebensqualitat
Michalsen et Interventionsgruppe: -Visual Analog Scale VAS-Schmerz-Score: Keine Messung von zusétzlichen Effekten
al. (2002) Gesundheitsedukationsprogramm (VAS), (O=keine Tag 3: I: VAS=7.2 /| K: VAS=5.8
CCT und einmalige Applikation mit 4 | Schmerzen, 10= starke Tag 4: I: VAS=4.1/K: VAS=5.8
Blutegeln auf die schmerzhaftesten | Schmerzen) Tag 6: I: VAS=2.4 p<0.05/K: VAS=5.2
Stellen des betroffenen Knies Tagl0: I: VAS=1.3 p<0.05/K:VAS=5.2 p=1
Kontrollgruppe: Tag 28: I: VAS=1.0 p<0.05 /K: VAS=4.8
Gesundheitsedukationsprogramm Schneller Wirkungseintritt: Schmerzminderung von -3.1 auf
Applikationsdauer = 40-90 Min. der VAS 24 h nach der Blutegeltherapie
Rieckmann Vorgéngige Intervention: -Eigens konzipierter Die WOMAC-Fragen wurden jeweils mit einer VAS-Skala Gelenksteifheit:
(2008) Einmalige stationéare-, ambulante- Fragebogen, anhand der beurteilt: Z1: VAS= -26mm /-46.5%/ p<0.0001
Nicht- oder Studienbehandlung mit Literatur von: Z2: VAS= -11mm / -24.8% / p<0.0001
Experimentelle Blutegeln aufgrund einer -WOMAC-Fragebogen Z1: 1 Wo. nach der Therapie Funktionalitat:
Gonarthrose. Applikation von 3-6 -Visual Analog Scale Z2: Durchschnittlich 20 Mt. nach der Therapie Z1: VAS= -34mm / -45.1% / p<0.0001
Bepbachtungsst Blutegeln auf das betroffene Knie, (VAS) von 0-100 mm Z2: VAS= -18mm / -15.1% / p<0.0001
udie Applikationsdauer= 70 Min. Z1: VAS= -42mm Differenz /-53.6%/ p<0.0001 Medikamentenreduktion:
Retrospektive Auswertung der Z2: VAS= -26mm Differenz / -31.2% / P<0'0001 ¥ der Pat. brauchten weniger / keine Analgetika
Intervention: Effekt Uber einen Zeitraum von 27/, Jahren nach der | nach der Blutegeltherapie
Ausfillen eines Fragebogens »> Blutegeltherapie messbar. Non-Responder:
Ausserung zum Krankheitsverlauf 15% der Pat. gab es keinen Effekt durch die
vor, wahrend und nach der Blutegeltherapie.
Behandlung
Teut und Blutegeltherapie mit 3 Blutegeln an NRS: numerical rating NRS: Mobilitét:
Warning (2008) beiden Knien und Phytotherapie scale (O=keine Tagl: NRS=8, Tagl: Wegstrecke= 0 Meter, Tag4: 0 Meter,
Einzelfallstudie Keine Angaben zur Beschwerden, 1=minimale | Tag 4: NRS=8, Tag8: 0 Meter > Applikation Blutegel, Tagl1:
Applikationsdauer Beschwerden, Tag 8: NRS=8 > Applikation der Blutegel Physiotherapeutische Mobilisierung, Tag 13:
10=maximale Tag 11: NRS=5 Wegstrecke mit Rollator = 50 Meter, Tag 19: =70
Beschwerden) Tag 13: NRS=3 Meter, Tag 27: = 70 Meter.
Tag 19: NRS=3 Aktivitdten des téglichen Lebens
Tag 27: NRS=3 Tag 1: Barthel-Index=45 Pkt., Tag 27: Barthel-

Index=65 Pkt.

Tabelle 3: Hauptergebnisse der analysierten nicht-randomisierten Studien
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4.4 Qualitat der analysierten Studien

In diesem Kapitel wird die Qualitéat der analysierten Studien beschreiben. Aufgrund der
verschiedenen Designs wurden die Studien anhand unterschiedlichen Beurteilungskriterien
in ihrer Qualitdt eingeschatzt. Um die Qualitdt der randomisierten kontrollierten Studien
einzuschatzen, wurde der Bogen ,Beurteilen einer Interventionsstudie* von Behrens und
Langer (2004) angepasst und verwendet. Mittels eines eigens konzipierten
Beurteilungsbogens, anhand der Kriterien von Mayer (2007) zum kritischen Abwéagen der
inhaltlichen Qualitdét von Forschungsarbeiten, konnte die Qualitat der drei nicht-
randomisierten Studien beschrieben werden. In einem ersten Teil wird nun die Qualitat der
Studien beschrieben, anschliessend werden die Ergebnisse der Bewertung ergénzend in
den Tabellen 4 und 5 aufgezeigt, wobei die Kriterien entweder vollstandig erfillt (ja),

teilweise erfllt (teilweise), oder nicht erfiillt (nein) sein konnten.

4.4.1 Qualitat der randomisierten kontrollierten St udien

Bei allen funf RCT's (Zaidi et al.,, 2009; Andereya et al., 2008; Michalsen et al., 2008;
Michalsen et al., 2003; Stange et al., 2001) wurden angepasste Ein- und Ausschlusskriterien
erstellt. Bei keiner der vier Studien wurde eine Zufallsstichprobe erhoben.

Die Randomisierung erfolgte in der Studie von Andereya et al. (2008) uber eine stratifizierte
Randomisierung. In den Ubrigen vier Studien wurde eine Block-Randomisierung
durchgefuhrt. Bei allen erfolgte eine verdeckte Zuteilung mittels fortlaufend, nummerierten,
verschlossenen Briefumschlagen.

In vier RCT's weist das Follow-up einen Wert Gber 80 Prozent auf. In der Studie von Zaidi et
al. (2009) waren am Schluss noch alle Teilnehmer dabei, in der Studie von Andereya et al.
(2008) gab es keine Begrindung der Ausfélle, die beiden anderen Studien (Michalsen et al.,
2008; Michalsen et al., 2003) zeigten auf weshalb ihre Teilnehmer die Untersuchung
beenden mussten. Bei der Untersuchung von Stange et al. (2001) war das Follow-up bei
76.92 Prozent, die Ausfélle wurden begrindet.

Nur in der Studie von Andereya et al. (2008) konnte eine Verblindung der Teilnehmer
durchgefuhrt werden, die anderen Untersucher erklarten, dass eine Verblindung wegen dem
Charakter der Intervention nicht méglich war.

Es gab keine signifikanten Unterschiede bezlglich demographischen und klinischen
Variablen in den Studien von Zaidi et al. (2009), Andereya et al. (2008) und Stange et al.
(2001). Bei Michalsen et al. (2008) gab es keine signifikante Gruppenunterschiede, ausser
bei der Angabe eines héheren Scores beim Bewegungsschmerz in der Blutegelgruppe. Bei
Michalsen et al. (2003) waren die Ausgangswerte ahnlich, mit Ausnahme eines hoheren

Scores bei der Steifheit in der Blutegelgruppe.

Nicole Clemenz 2011 HES-SO Wallis 37



Systematische Literaturiibersicht Wirkung der Blutegeltherapie auf die Schmerzintensitat bei Patienten mit Arthrose

In vier RTC’s (Zaidi et al., 2009; 2008; Michalsen et al., 2008; Michalsen et al., 2003; Stange
et al., 2001) wurden die Untersuchungsgruppen, abgesehen von der Intervention,
gleichbehandelt. Bei Andereya et al. (2008) wurde in einer Gruppe eine zweite, zusatzliche
Blutegeltherapie angewendet.

Bei vier RCT's (Zaidi et al., 2009; 2008; Michalsen et al., 2008; Michalsen et al., 2003;
Stange et al.,, 2001) war es wahrscheinlich, dass andere Faktoren die Ergebnisse
beeinflussten. Andereya et al. (2008) wollten Beeinflussungsfaktoren mittels der Verblindung
verhindern.

Bei allen funf RCT's war die Grdsse der Stichprobe ausreichend, um einen Effekt
nachzuweisen. Es konnten in allen signifikante Ergebnisse ermittelt werden.

Vier RCT haben ihre Ergebnisse mit anderen Studien verglichen. Die Studie von Stange et
al. (2001) war zum Zeitpunkt der damaligen Studiendurchfihrung, die einzig bekannte RCT
zur Wirkung der Blutegeltherapie auf Arthrose und die Ergebnisse wurden mit ahnlichen

Studien auf diesem Gebiet verglichen.

4.4.2 Qualitat der nicht randomisierten Studien

In allen drei nicht randomisierten Studien (Michalsen et al., 2002; Rieckmann, 2008; Teut &
Warning, 2008) ist die Problemstellung klar beschrieben und die Ziele beziehen sich auf
diese Problembeschreibung.

Die Grosse der Stichprobe war in allen drei Studien ausreichend. In der Studie von
Michalsen et al. (2002) sowie in der nicht-experimentellen Beobachtungsstudie von
Rieckmann (2008), wurden passende Ein- und Ausschlusskriterien erstellt und es konnten
signifikante Ergebnisse nachgewiesen werden. Die Stichprobengrosse der Einzelfallstudie
von Teut und Warning (2008) war dem Studiendesign angepasst und ausreichend.

In allen drei Untersuchungen war die Vorgangsweise der Datenerhebung nachvollziehbar
und die Methoden eigneten sich zur Uberpriifung der Ziele. In zwei Studien (Rieckmann,
2008; Teut & Warning, 2008) wurden komplette Angaben zu den Messinstrumenten
gemacht. Bei der Studie von Michalsen et al. (2002) fehlen Angaben zu einer
Datenerhebung. Teut und Warning (2008) haben keine statistischen Tests zur Datenanalyse
verwendet, bei den anderen beiden Studien sind diese beschrieben und erklart.

In allen drei nicht-randomisierten Studien erfolgt eine klare Ergebnisdarstellung. Die
Resultate und deren Interpretation sind getrennt. In der Diskussion wird Bezug auf den
theoretischen Rahmen genommen und die Ergebnisse beziehen sich auf die
Forschungsziele. Es lassen sich dabei Schlussfolgerungen aus den Ergebnissen ableiten.
Michalsen et al. (2002) und Rieckmann (2008) beschreiben Schwéachen ihrer Studien. In der
Einzelfallstudie (Teut & Warning, 2008) sind keine Schwachen aufgezeigt.

In Anlehnung an den Text geben die Tabellen 4 und 5 einen Uberblick iiber die Resultate der

Qualitatseinschatzung.
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. Follow-up & . . . .
u Adaquate " R . Gleich- . In zugeteilter Ausreichende Vergleichbar
ggiﬂ?‘éfm Randomisierung Sgrgrundung Verblindung g?S"czlr(]e't EET behandlung der E:Etlgrgl:sende Gruppe Stichproben- mit anderen
9 & Zuteilung pp Gruppen bewertet grosse Studien
Ausfallquote
Az B Ja Ja Teilweise Ja Ja Teilweise Ja Ja Ja Ja
al. (2008)
Zaidi et al. S L
(2009) Ja Ja Ja Teilweise Ja Ja Teilweise Ja Ja Ja
Bl G Ja Ja Ja Teilweise Teilweise Ja Teilweise Ja Ja Ja
al. (2008)
bAIERESED G Ja Ja Ja Teilweise Teilweise Ja Teilweise Ja Ja ja
al. (2003) J
Sta&%%f)t el Ja Ja Teilweise Teilweise Ja Ja Teilweise Ja Ja Teilweise

Tabelle 4 : Ubersicht beziiglich der Qualitat der Randomisierten kontrollierten Studien anhand des angepassten Beurteilungsbogens von Behrens und Langer (2004)

_ | Ausrichtung der | Angemessene | Nachvollzieh- Angaben zu . .« | Uberein- _ .
Ps<tlgrlﬁnProblem Ziele aufs Stichproben- bare Daten- den Mess- ?;a;ttl:tlsche Eéa:;aelﬁlrﬁ]ebms stimmung Ziel fSoTh(LL:—Ei en ég:lz\&gcir;r‘:on
9 Problem grosse erhebung instrumenten 9 und Ergebnisse 9 9
RUZE QL Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja ja
(2008)
Michalsen et I .
al. (2008) Ja Ja Ja Ja Teilweise Ja Ja Ja Ja ja
Teut und
Waring Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
(2008)

Tabelle 5: Ubersicht beziiglich der Qualitat der Nicht-randomisierten Studien anhand des konzipierten Beurteilungsbogen nach den Kriterien von Mayer (2007)
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5. Diskussion

Im Diskussionsteil werden die analysierten Studien erneut aufgegriffen und einer kritischen
Betrachtung unterzogen. Zuerst werden die Merkmale der analysierten Studien diskutiert.
Anschliessend erfolgt eine Betrachtung der Hauptergebnisse und danach wird auf die
Qualitat der Studien nadher eingegangen. Der letze Abschnitt entspricht der kritischen
Wirdigung und es werden Schwichen und Grenzen dieser systematischen

Literaturtibersicht dargelegt.

5.1 Diskussion der Merkmale der analysierten Studie n

Alle acht Studien, welche in die Analyse mit einbezogen wurden, sind quantitative Studien.
Laut LoBiondo und Haber (2005) erfolgt in quantitativen Forschungen eine Uberpriifung von
Hypothesen oder eine Beantwortung von Forschungsfragen. Sieben der analysierten Studien
sind Interventionsstudien (Zaidi et al., 2009; Andereya et al., 2008; Michalsen et al., 2008;
Michalsen et al., 2003; Stange et al., 2001; Michalsen et al., 2002; Teut & Warning, 2008).
Nach Behrens und Langer (2010) sind Interventionsstudien sehr wichtig fur die Pflegepraxis.
Ergebnisorientierte Interventionsstudien bieten den Pflegenden die Mdéglichkeit selber
Forschung zu betreiben und weitere wissenschaftlich fundierte Pflegemassnahmen zu
implementieren (LoBiondo & Haber, 2005).

Funf Studien sind randomisierte kontrollierte Versuche (RCT) (Zaidi et al., 2009; Andereya et
al., 2008; Michalsen et al., 2008; Michalsen et al., 2003; Stange et al., 2001). Dies bedeutet,
dass es sich um experimentelle Studien handelt, bei welchen die Teilnehmer durch Zufall in
die Intervention- oder in die Kontrollgruppe eingeteilt wurden. Diese sogenannte
Randomisierung ermoglicht es, dass jeder Studienteilnehmer die gleiche Chance hat, in die
Interventionsgruppe zu gelangen. Somit kann gewahrleistet werden, dass eine
gleichméssige Verteilung von bekannten und unbekannten Einflussgrdssen vorhanden ist.
Deshalb wird die RCT als bestes Design bei den Interventionsstudien beschrieben (Behrens
& Langer, 2010).

Bei den Studien von Michalsen et al. (2002), Rieckmann (2008), sowie Teut und Warning
(2008) handelt es sich um nicht-randomisierte Studien. Die Studie von Michalsen et al.
(2002) entspricht einem quasi-experimentellen Design. Sie haben zur Beantwortung ihrer
Forschungsfrage eine kontrollierte klinische Studie durchgefuhrt (CCT). Das bedeutet, dass
die Teilnehmer nicht randomisiert in die Untersuchungsgruppen eingeteilt wurden. Deshalb
muss davon ausgegangen werden, dass unbekannte Merkmale die beiden Gruppen
beeinflussen kénnten (Behrens & Langer, 2010). Ansonsten ist diese CCT, gemass der

Verfasserin der vorliegenden Arbeit, identisch mit einer RCT.
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Rieckmann (2008) hat fur die Beantwortung seiner Forschungsfrage eine nicht-
experimentelle Beobachtungsstudie durchgefiihrt. Gemass der Autorin der vorliegenden
Arbeit, kann sie dem Design einer retrospektiven Studie zugeordnet werden. Retrospektive
Studien gehoren unter die Kategorie der Entwicklungsstudien, welche die Veréanderungen
auf Grund einer verstrichenen Zeitperiode untersuchen (LoBiondo & Haber, 2005). Die
Verfasserin der vorliegenden Arbeit gibt zu bedenken, dass sich die Teilnehmer wéhrend
dieser Zeitperiode verandert haben kdnnten und somit eine eindeutige Zuordnung der
Ergebnisse zur Intervention problematisch scheint.

Teut und Warning (2008) fuhrten eine Einzelfallstudie durch. Dabei handelt es sich um die
Erforschung von Merkmalen eines spezifischen Falles. Dies ist ein bekannter Ansatz in der
Pflegepraxis (LoBiondo & Haber, 2005). Nach der Meinung der Autorin der vorliegenden
Arbeit sind die Ergebnisse eines Einzelfalls jedoch nur indirekt auf die zu untersuchende
Population tbertragbar und missen deshalb kritisch betrachtet werden.

Nach der Evidenzhirarchie von Fischer und Bartens (1999), entsprechen die funf RCT einem
Evidenzgrad von 1b. Sie weisen somit den zweit hdchsten Evidenzgrad auf, und erhéhen
dadurch die Glaubwiurdigkeit der vorliegenden Arbeit. Die anderen drei Studien werden mit
2a (Michalsen et al., 2002), 4b (Rieckmann, 2008) und 5a (Teut & Warning, 2008) bewertet.
Um den momentanen, wissenschaftlichen Stand zur Wirkung der Blutegeltherapie auf die
Schmerzintensitat bei Patienten mit Arthrose zu untersuchen, wurden auch Studien mit
einem tieferen Evidenzgrad miteinbezgoen. Auch Rich (2005) bestétigt die Wichtigkeit der
Verwendung von kontrollierte Studien wie RCT'’s, sind solche jedoch nicht vorhanden, sollen
auch Studien mit einem tieferen Evidenzgrad mit einbezogen werden. Auch die Verfasserin
der vorliegenden Arbeit teilt diese Meinung.

Die in die Analyse einbezogenen Studien sind zwischen 2000 und 2010 erschienen. Da die
klinische Forschung der Blutegeltherapie erst rund ein gutes Jahrzehnt alt ist und Ende der
90er Jahre des 20. Jahrhunderts begann (Stange, 2008), scheint der gewahlte Zeitraum von
zehn Jahren fir die Autorin der vorliegenden Arbeit als passend.

Sieben Studien wurden in Deutschland durchgefiihrt. Eine Untersuchung fand in Indien statt
(Zaidi et al., 2009). Die Verfasserin der vorliegenden systematischen Literaturiibersicht
nimmt an, dass die Ergebnisse, durch die Mehrzahl der in Westeuropa durchgefihrten
Studien, auch auf diese Population tUbertragbar sind. Die @hnliche Herkunft und die damit
verbundenen kulturellen Eigenarten, kénnen in den westeuropdischen Regionen einen
ahnlichen Einfluss austiben. Gleichzeitig kann aber keine globale Aussage zur Wirkung der
Blutegeltherapie gemacht werden, da nur eine Studie (Zaidi et al.,, 2009) die Wirkung in
einem nicht-europaischen Land untersucht hat.

Alle Probanden hatten eine diagnostizierte Arthrose und waren alter als 40 Jahre. Theiler

(2002) zeigt auf, dass die Pravalenz der Arthrose bei den Uber 65-jahrigen auf Uber 90%
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ansteigt. Auch Michael, Schliter-Brust und Eysel (2010) bestatigen in ihrer Studie die
Aussage, das die Wahrscheinlichkeit an Arthrose zu erkranken, im Alter steigt. Daraus kann
laut der Meinung der Autorin der vorliegenden Arbeit geschlossen werden, dass der
Einbezug von Probanden welche &lter als 40 Jahre sind, passend ist. Ebenfalls erméglicht
dies eine Vergleichbarkeit der Studien, sowie eine Ubertragbarkeit auf die meisten Patienten
mit Arthrose.

Passende Ein- und Ausschlusskriterien wurden in sieben Studien erstellt (Zaidi et al., 2009;
Andereya et al., 2008; Michalsen et al., 2008; Michalsen et al., 2003; Stange et al., 2001;
Michalsen et al., 2002; Rieckmann, 2008). Damit die ausgewahlte Stichprobe einer Studie
der zu untersuchenden Population &hnlich ist, werden solche Ein- und Ausschlusskriterien
formuliert (Behrens & Langer, 2010). Eine gute Auswahl dieser Kriterien fuhrt zu einer
Erhéhung der Genauigkeit der Studie, sowie zu einer besseren Verallgemeinerbarkeit der
Ergebnisse (LoBiondo & Haber, 2005). Gemass der Verfasserin der vorliegenden Arbeit ist
dies in den sieben Studien gelungen. Bei der Studie von Teut und Warning (2008) fehlen
solche Ein- und Ausschlusskriterien. Da diese Studie jedoch einen einzelnen Fall behandelt,
kann laut der Autorin der vorliegenden Arbeit angenommen werden, dass die Forscher die
besonderen Merkmale des Falles passend zur Forschungsfrage ausgewahlt haben.

Die Grosse der Stichprobe variiert in den Studien von einer Teilnehmerin bis zu 392
Probanden. LoBiondo und Haber (2005) sagen, dass es keine festgelegte Grdsse fir eine
Stichprobe gibt. Es ist aber empfehlenswert, dass die Stichprobe so gross wie mdglich ist. Je
grosser die Stichprobe, umso grosser ist die Wahrscheinlichkeit, dass sie auf die Population
Ubertragbar ist. In funf der analysierten Studien (Zaidi et al., 2009; Michalsen et al., 2008;
Michalsen et al., 2003; Michalsen et al., 2002; Stange et al., 2001) wird eine zu kleine
Stichprobengrosse als Grenze der Studie dargelegt. LoBiondo und Haber (2005) erklaren
diesbezuglich weiter, dass auch Studien mit relativ kleinen Stichproben zu exakten
Resultaten fuhren koénnen. Hierbei ist es aber wichtig, zu beurteilen, ob die
Stichprobenauswahl reprasentativ war. Die Autorin der vorliegenden Arbeit meint, dass dies
bei den analysierten Studien der Fall ist, denn die angepassten Ein- und Ausschlusskriterien
passen zur Population der an Arthrose erkrankten Patienten, welche mit Blutegeln behandelt
werden kénnen.

In der Einzelfallstudie von Teut und Warning (2008), werden keine Angaben zur Ethik
gemacht. Bei den Ubrigen sieben Untersuchungen, wurde eine Einwilligungserklarung der
Probanden eingeholt, sowie die Studie von der Ethikkomission Uberprift und genehmigt.
Durch die Einwilligungserklarung, wird das Recht auf Selbstbestimmung gewahrleistet.
Nachdem die Teilnehmer Uber die Intervention informiert wurden, sind sie berechtigt die
Teilnahme an der Forschung abzulehnen. Es ist den Forschern untersagt, einen Probanden

in die Studie miteinzubeziehen, ohne dass dieser vorher seine informierte Zustimmung
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gegeben hat (LoBiondo & Haber, 2005). Es ist deshalb nach der Meinung der Verfasserin
der vorliegenden Arbeit anzunehmen, dass auch in der Studie von Teut und Warning (2008)
die Einwilligungserklarung der Probandin eingeholt wurde. Da aber Zeitschriften nicht immer
genigend Raum bieten, um alle Aspekte einer Studie aufzulisten, kann diese Information bei
der Verdffentlichung des Artikels verloren gegangen sein (LoBiondo & Haber, 2005).
Ethikkomissionen uberprifen Forschungsprojekte fir den Schutz der Teilnehmer. Sie
gewabhrleisten, dass die Probanden nicht unzumutbarem Risiko ausgesetzt werden, oder es
zum Verlust der Personlichkeit, sowie der Menschenwirde kommt (LoBiondo & Haber,
2005). Die Studien von Zaidi et al. (2009), Andereya et al. (2008), Michalsen et al. (2008),
Michalsen et al. (2003), Stange et al. (2001), Michalsen et al. (2002) und Rieckmann (2008)
gewabhrleisten diesen Schutz. Bei der Einzelfallstudie (Teut & Warning, 2008) fehlen diese
Angaben zur ethischen Uberpriifung, somit kann nicht gesagt werden, ob die ethischen

Standards eingehalten wurden.

5.2 Diskussion der Hauptergebnisse

In allen acht analysierten Studien konnte ein positiver Effekt der Blutegeltherapie auf die
Minderung der subjektiven Schmerzintensitat bei Patienten mit Arthrose aufgezeigt werden.

In sieben Studien konnte eine signifikante Reduktion der Schmerzen auf dem Schmerzscore
beobachtet werden (Zaidi et al.,, 2009; Andereya et al., 2008; Michalsen et al., 2008;
Michalsen et al., 2003; Michalsen et al., 2002; Rieckmann, 2008). Die Signifikanz wird durch
die Berechnung des p-Wertes bestimmt. Dieser zeigt an, wie stark eine Therapiewirkung
dem Zufall entspricht. Ist der p-Wert kleiner als 0.05 kann man von statistisch signifikanten
Resultaten ausgehen, bei einem p-Wert kleiner als 0.01 sogar von hoch signifikanten
Ergebnissen. Je kleiner der p-Wert, umso grosser ist die Wahrscheinlichkeit, dass die
Ergebnisse nicht zufallig zustande gekommen sind. Da in sieben Studien eine signifikante
bis hoch signifikante Schmerzreduktion auf dem Schmerzscore aufgezeigt wurde, zeigt dies,
dass die Unterschiede zwischen den Kontrolltherapien und der Blutegeltherapie nicht zufallig
sind und die Blutegeltherapie der Kontrolltherapie Uberlegen war (Behrens & Langer, 2010).
In funf der analysierten Studien (Zaidi et al., 2009; Michalsen et al., 2008; Michalsen et al.,
2003; Michalsen et al., 2002; Stange et al., 2001) wird eine zu kleine Stichprobengrdsse als
Grenze der Studie dargelegt. Je kleiner eine Stichprobe, umso Grésser muss der
Therapieeffekt sein, um nicht-zufallige Ergebnisse aufzuzeigen (Behrens & Langer, 2010).
Dies spricht, laut der Autorin der vorliegenden Arbeit, ebenfalls fur die Wirkung der
Blutegeltherapie, da sie trotz kleineren Stichproben, einen signifikanten Effekt auf die
Schmerzintensitat aufzeigt. In der Einzelfallstudie von Teut und Warning (2008) konnte eine
deutliche Verminderung der Schmerzintensitat wahrgenommen werden, es fehlt jedoch eine

Berechnung der Signifikanz. Dies ist gemass der Verfasserin der vorliegenden Arbeit zu
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bemangeln, da somit nicht widerlegt werden konnte, ob die Minderung der Schmerzintensitat
auf der NRS nur auf einem Zufall beruht.

Die Beschreibung des Schmerzes ist immer subjektiv. Somit wird die Schmerzempfindung
individuell und unterschiedlich erlebt. Im klinischen Alltag wird eine subjektive
Schmerzeinschatzung anhand einer Schmerzskala durchgefiihrt (Lauber & Schmalsteig,
2001). Eine solche Schmerzskala wurde in allen acht analysierten Studien verwendet, was
nach der Meinung der Autorin der vorliegenden Arbeit eine gute Vergleichbarkeit der
Ergebnisse ermdglicht. Teut und Warning (2008) verwendeten hierbei die NRS, bei den
anderen sieben Studien wurde die VAS gebraucht. Die NRS ist ein weit verbreitetes
Messinstrument und wird als valide und reliabel beschrieben (Kendlbacher, 2007). Durch die
Validitat wird aufgezeigt, dass das Messinstrument genau das misst, was es messen soll und
Uber die Reliabilitat wird die Verlasslichkeit des Instrumentes definiert. Der Grad der Validitat
und Reliabilitdt der Messinstrumente wirkt sich auf die interne und externe Validitat einer
Studie aus (LoBiondo & Haber, 2005). Die VAS ist ein valides Messinstrument und gilt als
zuverlassig (Kendlbacher, 2007). Bei Anwendern ist die VAS sehr beliebt, da theoretisch
eine unbegrenzte Anzahl von wahlbaren Punkten als Antwort in Frage kommen (Baron &
Strumpf, 2007). Dies zeigt sich auch darin, dass in der vorliegenden Arbeit, sieben der acht
analysierten Studien, diese valide und reliable Form der Schmerzeinschatzung wahlten.
Anhand der oben erwdhnten Punkten kann nach der Autorin der vorliegenden Arbeit
geschlossen werden, dass sich die beiden verwendeten Schmerzskalen als passend
erwiesen. Zaidi et al. (2009), Michalsen et al. (2003) und Rieckmann (2008) gebrauchten die
VAS im Zusammenhang mit den Fragen des WOMAC-Fragebogens. Der WOMAC-
Fragebogen ist ein valides und reliables Instrument, speziell entwickelt fir die Gon- und
Koxarthrose (Bellamy, 2010). Eine Kombination zwischen den WOMAC-Fragen und der VAS
als Messinstrument, scheint fir die Autorin der vorliegenden Arbeit als vorteilhaft, denn so
werden zwei valide und reliable Instrumente in Bezug auf Arthrose verbunden. Zusatzlich zu
der VAS gebrauchten Andereya et al. (2008) den WOMAC-Score zur Bestimmung der
Schmerzintensitat. Nach der Meinung der Autorin der vorliegenden Arbeit, ist der Einbezug
des WOMAC-Scores als erganzendes Einschatzungsinstrument zweckmassig. Stange et al.
(2001) verwendeten den Lequesne Index als zusatzliches Instrument zur Einschatzung der
Schmerzintensitat. Dieser speziell fir die Kniearthrose konzipierter Index ist reliabel und
valide, sowie leicht zu handhaben und mit einem kleinen Zeitaufwand verbunden (Ludwig et
al., 2002). Deshalb ist gemass der Verfasserin der vorliegenden Arbeit die Verwendung
dieses Messinstruments fir die Fragestellung der Studie von Stange et al. (2001) geeignet.
Da alle verwendeten Messinstrumente valide und reliabel sind, kann geméass der Autorin der

vorliegenden Arbeit davon ausgegangen werden, dass die Ergebnisse und die daraus
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abgeleiteten Schlussfolgerungen gultig sind und unter gleichen Bedingungen wieder gleiche
Ergebnisse zu erwarten sind.

Der genaue Wirkmechanismus der Blutegeltherapie konnte in keiner Studie definitiv geklart.
Als mogliche Mechanismen wurden die Wirkung durch die Substanzen des Speichels
(Andereya et al., 2008; Michalsen et al., 2008; Michalsen et al., 2003; Stange et al., 2001;
Michalsen et al., 2002), der Aderlass (Andereya et al, 2008), der Placeboeffekt und die
»counter Irritation* genannt (Michalsen et al., 2008; Michalsen et al., 2003; Michalsen et al.,
2002). Fur die Autorin der vorliegenden Arbeit, besteht kein Zweifel, dass die Substanzen
des Blutegelspeichels eine therapeutische Wirkung auf den Organismus ausiiben. Da aber
noch nicht alle Bestandteile des Speichels erforscht sind, sollten diese noch naher
untersucht werden. Ebenfalls scheint die lokale Entstauung durch den Aderlass eine
plausible Erklarung fur die Wirkung der Blutegeltherapie. Auch ist, fir die Autorin der
vorliegenden Arbeit, ein Wirkungseintritt durch den Placebo-Effekt eine mdgliche Erklarung
fur ihre Wirkung. Denn schon der Glaube an eine Wirkung kann zu einer Besserung fuihren
(Menche, 2007). Diese Annahme wird durch die Studien von Andereya et al. (2008) und
Michalsen et al. (2003) bekraftig, da die Ergebniserwartung an die Blutegeltherapie sehr
hoch war. Was fur die Autorin der vorliegenden Arbeit fraglich scheint, ist die sogenannte
,counter Irritation®, bei der eine Uberstimulation der Nervenendigung zu einer
abgeschwachten Schmerzwahrnehmung fiuhrt. Es ist nicht bekannt, inwieweit der Biss der
Blutegel solche Mechanismen veranlassen kann (Michalsen et al., 2003). Auch kann, nach
der Meinung der Autorin der vorliegenden Arbeit, die Langzeitwirkung der Therapie nicht
Uber diesen Effekt erklart werden.

In sieben Untersuchungen wurde die Wirkung der Blutegeltherapie auf die Kniearthrose
untersucht. Einzig Michalsen et al. (2008) haben den Fokus auf die Arthrose des
Daumensattelgelenks gelegt. Gemass der Verfasserin der vorliegenden Arbeit stellt sich nun
die Frage, ob sich die Ergebnisse auf alle Gelenke mit Arthrose Ubertragen lassen. Nach
Rumelin (2003) handelt es sich bei der Arthrose um eine degenerative Erkrankung, bei
welcher alle Gelenke betroffen sein kénnen. Deshalb kann nach der Meinung der Autorin der
vorliegenden Arbeit angenommen werden, dass der Vorgang der Erkrankung in allen
Gelenken derselbe ist und ein Therapieeffekt auch auf die verschiedenen Gelenke
Ubertragbar scheint. Auch Michalsen et al. (2008) kommen in ihrer Studie zum Schluss, dass
die Blutegeltherapie effektiv bei der Behandlung von Arthrose in verschiedenen
Gelenkstypen ist.

Die Blutegeltherapie wurde in der Studie von Michalsen et al. (2008) nur bei einer weiblichen
Stichprobe angewendet. Deshalb kann nicht gesagt werden, ob sich diese Ergebnisse auf
mannliche Patienten Ubertragen lassen (Michalsen et al., 2008). In sechs weiteren Studien
(Zaidi et al., 2009; Andereya et al., 2008; Michalsen et al., 2003 & Stange et al., 2001;
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Michalsen et al., 2002; Rieckmann, 2008) wurde die Therapie bei mannlichen und weiblichen
Probanden untersucht. Dies bedeutet, dass bei der Mehrzahl der Studien, die Wirkung der
Blutegeltherapie auf die Arthrose von Mannern und Frauen untersucht wurde. Daraus kann
gemass der Verfasserin der vorliegenden Arbeit geschlossen werden, dass die Ergebnisse
auf beide Geschlechter Ubertragbar sind.

Bei vier Studien (Zaidi et al., 2009; Michalsen et al., 2002; Rieckmann, 2008; Teut &
Warning, 2008) wurden zusatzlich zur Blutegeltherapie noch ergdnzende Interventionen
angewendet. Rieckmann (2008) kam in seiner Studie zum Schluss, dass Therapien wahrend
und vor der Behandlung nur einen geringen Einfluss auf das Ergebnis der Blutegeltherapie
hatten. Doch nach Meinung der Verfasserin der vorliegenden Arbeit kann nicht
ausgeschlossen werden, dass diese zusatzlichen Interventionen, die Wirkung der
Blutegeltherapie beeinflussten. Dennoch scheint die Blutegeltherapie auch ohne ergdnzende
Therapie wirksam, denn vier Studien (Andereya et al.,, 2008; Michalsen et al., 2008;
Michalsen et al., 2003; Stange et al., 2001) haben ihre Teilnehmer ausschliesslich mit der
Blutegeltherapie behandelt und ebenfalls eine signifikante Reduktion der Schmerzintensitéat
auf dem Schmerzscores erhalten.

Die Anzahl der Blutegel welche bei der Therapie verwendet wurden, variiert zwischen zwei
und acht. Auch in der Literatur wird von zwei bis zwolf Egeln bei der Applikation gesprochen
(Bierbach, 2009). Nach der Meinung der Autorin der vorliegenden Arbeit, muss dies noch
naher untersucht werden, um die optimale Anzahl der Blutegel fir einen Wirkungseintritt zu
bestimmen.

In der Studie von Zaidi et al. (2009) wurden Blutegel aus der asiatischen Spezies Hirudinaria
granulosia angewendet. Bei den Ubrigen Untersuchungen wurde der Hirudo medicinalis
appliziert. Bei beiden Arten konnte eine signifikante Wirkung aufgezeigt werden. Zaidi et al.
(2009) erklaren, dass der Hirudo und der Hirudinaria ahnliche Molekile aufweisen und
wahrscheinlich auch vom gleichen Stammgen abstammen. Deshalb konnte der
Wirkmechanismus der beiden Arten derselbe sein. Auch Michalsen und Roth (2006) zeigen
auf, dass der Hirudo medicinalis und eine weitere Spezies der Hirudo verbana Carena keine
Unterschiede in ihrer Wirkung aufweisen. Beide Arten wurden in der Geschichte
gleichberechtigt verwendet und ihr Speichel entspricht nach heutigem Wissensstand der
gleichen Zusammensetzung. Deshalb kann nach der Autorin der vorliegenden Arbeit
angenommen werden, dass die verschiedenen Blutegelarten auf den gleichen
Wirkmechanismus zuriickgreifen, dies ist aber noch naher zu verifizieren.

Die Blutegel wurden in finf Studien (Zaidi et al., 2009; Michalsen et al., 2008; Michalsen et
al., 2003; Michalsen et al., 2002; Rieckmann, 2008) auf die schmerzhaftesten Stellen des
Gelenkes appliziert. In zwei Studien (Zaidi et al., 2009; Stange et al., 2001) erfolgte die

Applikation an verschiedenen Stellen auf dem betroffenen Knie. In allen Studien konnte eine
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Wirkung durch die Blutegeltherapie nachgewiesen werden, somit scheint, laut der
Verfasserin der vorliegenden Arbeit, die Applikationsstellen keinen Einfluss auf die Wirkung
zu haben, was aber in weiteren Studien noch genauer untersucht werden sollte.

Die Blutegel wurden in allen acht Studien so lange am Applikationsort belassen, bis sie sich
von selbst I6sten. Dies ist wichtig, denn wenn Egel mit Gewalt entfernt werden, besteht die
Gefahr, dass er erbricht und es zu einer Wundinfektion kommt (Béacker et al., 2011).

In funf Studien wurde die Blutegeltherapie ambulant durchgefuhrt (Zaidi et al., 2009;
Andereya et al., 2008; Michalsen et al., 2008; Michalsen et al., 2003; Stange et al., 2001).
Bei Michalsen et al. (2002) und Teut und Warning (2008) erfolgte die Behandlung stationar
und Rieckmann (2008) untersuchte in seiner Beobachtungsstudie die Werte von Patienten
welche stationdr und ambulant mit Blutegeln behandelt wurden. In der Studie von
Rieckmann (2008) schneiden die ambulanten Patienten im Vergleich mit den stationdren
Patienten schlechter ab, was Rieckmann (2008) auf ein weniger intensives Patienten-Arzt-
Verhdltnis zurtckfuhrt. Auch Teut und Warning (2008) betrachten die Hospitalisation ihrer
Patientin und die damit einhergehende intensivere Pflege und Zuwendung als ein
Therapiemoment. Die Autorin der vorliegenden Arbeit denkt auch, dass die Begleitung und
die Unterstitzung durch die Pflege, sowie des interdisziplinaren Teams, eine wichtige
Komponente im Behandlungsprozess darstellen. Dieser Beziehungsaufbau kann aber nach
Meinung der Autorin der vorliegenden Arbeit, auch im ambulanten Pflegebereich zu einem
gewissen Grad geschaffen werden.

In sieben Studien trat ein milder, lokaler Juckreiz bei den Bisswunden des Egels als
Nebenwirkung auf (Zaidi et al., 2009; Andereya et al.,, 2008; Michalsen et al., 2008;
Michalsen et al., 2003; Stange et al., 2001; Michalsen et al., 2002; Rieckmann, 2008). Auch
fur Moser und Moser (2002) gehort eine lokale Reaktion mit Juckreiz zu einer haufigen
Nebenwirkung der Blutegeltherapie. In sechs Studien war diese lokale Hautreizung
reversibel (Zaidi et al., 2009; Andereya et al., 2008; Michalsen et al., 2008; Michalsen et al.,
2003; Stange et al., 2001; Michalsen et al., 2002). Rieckmann (2008) erwéahnt diesbezuglich
nichts. Da ansonsten keine schweren Nebenwirkungen in den Studien beschrieben wurden,
zeigt dies der Autorin der vorliegenden Arbeit auf, dass die Blutegeltherapie zur Behandlung
von Arthrose, mit Ausschluss von Kontraindikatoren, eine sichere Therapie darstellt. Dies
wird von Kahler (2010) bestétig, welche die Blutegeltherapie als gut vertraglich einstuft.

In sechs Studien konnten weitere Effekte durch die Blutegeltherapie auf die Symptome der
Arthrose beobachtet werden (Zaidi et al., 2009; Andereya et al., 2008; Michalsen et al., 2008;
Michalsen et al., 2003; Rieckmann, 2008; Teut & Warning, 2008). Eine signifikante
Minderung der Steifheit konnte in vier Studien aufgezeigt werden (Zaidi et al., 2009;
Andereya et al., 2008; Michalsen et al., 2003; Rieckmann, 2008), ebenfalls trat eine

signifikante Verbesserung der Funktionalitat in vier Studien ein (Zaidi et al., 2009; Andereya
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et al.,, 2008; Michalsen et al., 2003; Rieckmann, 2008). Eine signifikante Steigerung der
Mobilitat konnte in zwei Studien aufgezeigt werden (Zaidi et al., 2009; Michalsen et al., 2008)
und eine signifikante Verbesserung der Lebensqualitdt wurde in den beiden Studien von
Michalsen et al. (2003) und Michalsen et al. (2008) beobachtet. Eine signifikante
Verbesserung in den Aktivitaten des taglichen Lebens zeigte Andereya et al. (2008) auf. Eine
signifikante Steigerung beim Beugungswinkel wurde bei Zaidi et al. (2009) erfasst und
Michalsen et al. (2008) erkannten eine signifikante Verbesserung in der Greifkraft des
Daumens der Teilnehmerinnen. Zusatzlich konnte bei Andereya et al. (2008) und Rieckmann
(2008) eine Reduktion des Analgetikagebrauchs dargelegt werden. All die oben aufgezeigten
Ergebnisse zeigen der Autorin der vorliegenden Arbeit, dass die Blutegeltherapie eine
effektive Therapie bei der Arthrose ist. Es konnte nicht nur eine signifikante Wirkung auf die
Schmerzintensitat aufgezeigt werden, sondern auch auf weitere Symptome der Arthrose.
Somit kann durch die Blutegeltherapie die subjektive Schmerzintensitat reduziert und die
eingeschrankte Beweglichkeit verbessert werden, was sich wiederum in einem positiven

Einfluss auf die gesamte Lebensqualitat aussert.

5.3 Diskussion der Qualitat der Studien

Durch die Einschatzung der Qualitat der analysierten Studien, kann die Glaubwirdigkeit der
vorliegenden Arbeit erhdht werden. Die Autorin der vorliegenden Arbeit, schétzte die
Studienqualitat mittels zwei Beurteilungsbdgen ein. Solche Bdgen sind hilfreich bei der
kritischen Betrachtung von Studien, denn sie gewéhrleisten, dass die einzelnen Studien nach
den gleichen Gesichtspunkten tberprift werden (Behrens & Langer, 2010). Zur Beurteilung
der randomisierten kontrollierten Studien, wurde ein angepasster Bogen von Behrens und
Langer (2004) verwendet. Fir die nicht-randomisierten Studien wurde ein modifizierter
Beurteilungsbogen anhand der Merkmale von Mayer (2007) erstellt. Die Kriterien konnten
erflllt (ja), teilweise erfillt (teilweise), oder nicht erflllt (nein) sein. Im Folgenden wird dies

nun von der Autorin der vorliegenden Arbeit diskutiert.

5.3.1 Diskussion der Qualitéat der randomisierten ko ntrollierten Studien

In keiner der funf RCT’s (Zaidi et al., 2009; Andereya et al., 2008; Michalsen et al., 2008;
Michalsen et al., 2003; Stange et al., 2001) wurde eine Zufallsstichprobe erstellt. Eine
Zufallsstichprobe wirde bedeuten, dass die Stichprobe durch ein Zufallsprinzip aus der
Population ausgewahlt wurde. Somit wirde der Forscher die Auswahl der Stichprobe nicht
beeinflussen und der reprasentative Charakter der Stichprobe erhoht sich. Eine solche
Stichprobenbildung ist jedoch sehr zeitaufwandig. Dadurch greifen Forscher oft auf eine
verfugbare Population zuriick, welche die Kriterien fir ihre zu untersuchende Population

erflllen. Die Forscher der finf RCT’s haben hierzu angepasste Ein- und Ausschlusskriterien
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erstellt. Daraus kann geschlossen werden, dass durch die adaquate Rekrutierung die
Stichprobe repréasentativ fur die zu untersuchende Population ist (LoBiondo & Haber, 2005).
Bei den funf RCT’s erfolgte die Gruppenzuteilung tiber eine Randomisierung. Andereya et al.
(2008) gebrauchten hierfiir eine stratifizierte Randomisierung. Die Probanden werden
innerhalb verschiedener Schichten den Studiengruppen zufallig zugeordnet, um so mogliche
Einflussfaktoren in den Gruppen auszugleichen (Behrens & Langer, 2010). In den anderen
vier RCT’s (Zaidi et al., 2009; Michalsen et al., 2008; Michalsen et al., 2003; Stange et al.,
2001) wurde eine Block-Randomisierung verwendet. Daher konnte die Zuteilung in
ausgewogene Gruppen erfolgen, wobei dies eine bessere Vergleichbarkeit ermdglicht
(Behrens & Langer, 2010). Bei allen RCT erfolgte eine verdeckte Zuteilung mittels
fortlaufend, nummerierten,  verschlossenen  Briefumschlagen. So konnte die
Gruppenzugehdorigkeit der Patienten nicht vorhergesehen werden. Durch die
Randomisierung und die verdeckte Zuteilung, werden Unterschiede in der
Gruppenzusammensetzung minimiert. Dies verkleinert den Selektions-Bias (Behrens &
Langer, 2010).

In der Studie von Zaidi et al. (2009) beendeten alle Teilnehmer die Studie. Bei Michalsen et
al. (2008) beendet ein Teilnehmer die Studie nicht und in der Studie von Michalsen et al.
(2003) waren sechs Probanden am Schluss nicht mehr dabei. In beiden Studien wurden die
Ausfalle begriindet. Bei Andereya et al. (2008) wurden funf Probanden nach der
Erstbehandlung ausgeschlossen, es fehlt jedoch eine genaue Ausfallbegriindung. Da die
Probanden bei Andereya et al. (2008) vor der ersten Bewertung ausgeschlossen wurden,
kann davon ausgegangen werden, dass ihre Ausfélle keine Auswirkung auf die Ergebnisse
hatten. In diesen vier Studien konnte ein Follow-up von 80 Prozent erreicht werden. Dies ist
gut, denn je mehr Teilnehmer eine Untersuchung beenden, umso glaubwirdiger sind ihre
Ergebnisse (Behrens & Langer, 2010). In der Studie von Stange et al. (2001) wird das
Follow-up von 80 Prozent mit 76.92 Prozent nicht erreicht. Die Ausfélle der Probanden
wurden begriindet und die Ausfallsraten waren in beiden Gruppen &hnlich hoch. Es ist
deshalb nach Meinung der Autorin der vorliegenden Arbeit anzunehmen, dass die
Ausfallsrate nicht mit der Intervention in Verbindung steht und die Ergebnisse als
glaubwurdig eingestuft werden kénnen.

In der Studie von Andereya et al. (2008) wurden die Teilnehmer verblindet. Dies fihrt zu
einer Minimierung von verfalschenden Einflissen, wie zum Beispiel dem des Placebo-Effekts
(Andereya et al., 2008). In den anderen Studien (Zaidi et al., 2009; 2008; Michalsen et al.,
2008; Michalsen et al., 2003 & Stange et al., 2001) war eine Verblindung auf Grund des
Charakters der Intervention nicht méglich. Diese Annahme, dass eine Verblindung durch den
Charakter der Blutegeltherapie nicht mdglich ist, wird durch die Ergebnisse von Andereya et

al. (2008) bestatigt. Denn nur 20 Prozent der Patienten in der Placebogruppe glaubten, dass
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sie mit Blutegeln behandelt wurden. Somit vermochte der kinstliche Blutegel, die Therapie
nicht vollstandig zu simulieren. Dies zeigt der Autorin der vorliegenden Arbeit, dass eine
Verblindung der Teilnehmer bei einer Blutegelbehandlung sehr schwierig durchzufiihren ist.
Bei Michalsen et al. (2008) gab es einen htheren Score beim Bewegungsschmerz in der
Blutegelgruppe. Ahnlich ist es bei Michalsen et al. (2003) wo es zu einem hoheren Score bei
der Steifheit in der Blutegelgruppe kam. Ansonsten traten keine signifikanten Unterschiede
beziglich demographischen und klinischen Variablen in den RCT’s auf. Nach Meinung der
Autorin der vorliegenden Arbeit, sind die klinischen Unterschiede in den beiden Studien von
Michalsen et al. (2003, 2008) nur gering. Dies lasst darauf schliessen, dass die Ergebnisse
nicht durch unterschiedliche Merkmale der Gruppen beeinflusst wurden.

In vier RTC’s (Zaidi et al., 2009; 2008; Michalsen et al., 2008; Michalsen et al., 2003; Stange
et al., 2001) wurden die Untersuchungsgruppen, abgesehen von der Intervention,
gleichbehandelt. Dies bedeutet, dass keine anderen Massnahmen durchgefuhrt wurden,
welche die Ergebnisse beeinflusst haben kénnten (Behrens & Langer, 2010). Bei Andereya
et al. (2008) wurde in einer Gruppe eine zweite, zusatzliche Blutegeltherapie durchgefuhrt.
Diese zusatzliche Intervention kann, nach Meinung der Autorin der vorliegenden Arbeit, die
Ergebnisse beeinflusst haben. Schon nur der zusatzliche Besuch im Ambulatorium und die
damit einhergehende Zuwendung konnte einen Einfluss ausgeibt haben (Behrens & Langer,
2010).

In drei Studien (Zaidi et al., 2009; Michalsen et al., 2008; Michalsen et al., 2003) ist es
maoglich, dass die Erwartung eines positiven Effekts durch die Blutegeltherapie, die
Ergebnisse beeinflusst hat. Stange et al. (2001) sprechen von einer moglichen
Beeinflussung durch einen Carry-over Effekt, der bei einer Cross-over Studie vorkommen
kann. Dies bedeutet, dass die Wirkung der ersten Behandlung, eine Auswirkung auf die
Wirkung der zweiten Behandlung haben kdnnte. Diese Faktoren kénnen gemass der Autorin
der vorliegenden Arbeit die Ergebnisse der Studien verzerren.

Bei den funf RCT's war die Grosse der Stichprobe ausreichend, um einen Effekt
nachzuweisen. Laut Behrens und Langer (2010) wurde eine ausreichende
Stichprobengrésse gewahlt, wenn signifikante Ergebnisse gefunden wurden. Dies ist in allen
funf Studien der Fall.

Bei vier RCT’s (Zaidi et al., 2009; Andereya et al., 2008; Michalsen et al., 2008; Michalsen et
al., 2003) sind die Ergebnisse mit anderen Studien vergleichbar. Die Glaubwirdigkeit einer
Studie wird erhoht, wenn ihre Ergebnisse, durch die Ergebnisse von &hnlichen
Untersuchungen, bestatigt werden (Behrens & Langer, 2010). Zum Zeitpunkt der Planung
der Studie von Stange et al. (2001), war diese die einzig bekannte RCT zur Wirkung der

Blutegeltherapie bei Patienten mit Arthrose. Die Resultate wurden dann mit &hnlichen
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Studien auf diesem Gebiet verglichen, so dass die Autorin der vorliegenden Arbeit diesen

Punkt mit teilweise bewertet hat.

5.3.2 Diskussion der Qualitat der nicht- randomisie rten Studien

In allen drei nicht-randomisierten Studien (Michalsen et al., 2002; Rieckmann, 2008; Teut &
Warning, 2008) ist das Forschungsproblem klar beschrieben und die Ziele beziehen sich auf
die Problembeschreibung. Es werden die zu untersuchenden Variablen und die Population
klar benannt. Dadurch ist die Moglichkeit der empirischen Uberpriifung vorhanden (LoBiondo
& Haber, 2005).

In den Studien von Michalsen et al. (2002) und Rieckmann (2008) konnten signifikante
Ergebnisse nachgewiesen werden und die Auswahl der Stichprobe wurde durch passende
Ein- und Ausschlusskriterien begrindet. Somit kann nach Meinung der Autorin der
vorliegenden Arbeit angenommen werden, dass die Grdsse der Stichprobe angemessen
war. Auch war die Grosse der Stichprobe von einer Probandin passend fir das
Studiendesign der Einzelfallstudie von Teut und Warning (2008) und konnte somit das
Kriterium erfullen.

Bei allen drei nicht-randomisierten Studien war die Vorgehensweise der Datenerhebung
nachvollziehbar. Hierbei muss jedoch erwdhnt werden, dass bei Michalsen et al. (2002)
inkomplette Angaben zu den Messinstrumenten vorhanden sind. In ihrer Studie wird die
Akzeptanz der Blutegeltherapie gemessen. Es wird jedoch nicht beschrieben, mit welchen
Messinstrumenten dies durchgefihrt wurde. Die weiteren verwendeten Messinstrumente
werden jedoch erklart. Rieckmann (2008), sowie Teut und Warning (2008) beschreiben alle
verwendeten Messinstrumente, welche sie zur Datenerhebung verwendet haben. Deshalb
war nach Meinung der Verfasserin der vorliegenden Arbeit, der Einsatz der verwendeten
Messmethoden war klar beschrieben und zur Uberpriifung des jeweiligen Problems geeignet
(LoBiondo & Haber, 2005).

In der Studie von Teut und Warning (2008) wurden Kkeine statistischen Tests zur
Datenanalyse verwendet. Forscher verwenden statistische Methoden um Daten
zusammenzufassen (LoBiondo & Haber, 2005). Das Fehlen solcher Tests, erschwert laut der
Meinung der Autorin der vorliegenden Arbeit, die Vergleichbarkeit mit anderen Studien. Bei
den anderen beiden Studien (Michalsen et al., 2002 & Rieckmann, 2008) sind die
verwendeten statistischen Analysen beschrieben und erklart.

Nach LoBiondo und Haber (2005) stellen Wissenschaftler oft in einem Abschnitt die
Ergebnisse dar und in einem Weiteren erfolgt die Diskussion. Es kann aber auch sein, dass
sich die Ergebnisse und die Diskussion in einem Abschnitt befinden. Eine Vorgehensweise
sei nicht schlechter als die andere. Die Autorin der vorliegenden Arbeit ist diesbezlglich

anderer Meinung. In allen drei nicht-randomisierte Studien sind die Ergebnisbeschreibung
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und die Diskussion klar getrennt, was das Lesen und Interpretieren der Resultate fir die
Autorin der vorliegenden Arbeit erleichterte.

Die Ergebnisse aller nicht-randomisierten Studien beziehen sich auf die Forschungsziele.
Daraus kann geschlossen werden, dass die Forschungsfragen der jeweiligen Studien
beantwortet werden konnte.

In allen drei nicht-randomisierten Studien beziehen sich die Schlussfolgerungen auf die
Ergebnisse. Das bedeutet, dass die Autoren Erkenntnisse, Empfehlungen und
Konsequenzen der Resultate aufzeigen (LoBiondo & Haber, 2005).

Durch das Beschreiben von Schwachen ihrer Studien, haben Michalsen et al. (2002) und
Rieckmann (2008) neue Erkenntnisse generiert und eine Stagnation des Wissens verhindert
(LoBiondo & Haber, 2005). Bei der Einzelfallstudie (Teut & Warning, 2008) fehlt eine
Beschreibung der Schwachen. Die Verfasserin der vorliegenden Arbeit schliesst daraus,
dass andere Autoren nun nicht aus den Fehlern oder Grenzen, welche in der Einzelfallstudie

aufgetreten sind, lernen kénnen.

5.3.3 Fazit zur Qualitat der analysierten Studien

Nach der Beurteilung der Qualitdt, haben sieben der analysierten Studien, die Kriterien
vollstandig oder teilweise erfillt. Bei der Einzelfallstudie von Teut und Warning (2008)
mussten zwei Kriterien mit ,nein“ beantwortet werden. Die Autorin der vorliegenden Arbeit
leitet davon ab, dass die Qualitat der Studien als sehr gut eingestuft werden kann. Am
besten abgeschnitten hat bei den randomisierten kontrollierten Studien die Untersuchung
von Andereya et al. (2008), sowie die Studie von Zaidi et al. (2009). Bei den nicht-
randomisierten Studien erflillte die Studie von Rieckmann (2008) alle Kriterien und schnitt mit
der hoéchsten Qualitdt ab. Dies zeigt der Autorin der vorliegenden Arbeit, dass die

analysierten Studien und deren Ergebnisse aussagekréaftig und anwendbar sind.

5.4 Kritische Wurdigung der systematischen Literatu ribersicht

Die vorliegende systematische Literaturtibersicht wird nun an dieser Stelle kritisch gewurdigt.
Das bedeutet, dass positive wie auch negative Kritikpunkte aufgezeigt werden.

Durch die Erstellung einer systematischen Literaturibersicht konnte der aktuelle
Forschungsstand zur Wirkung der Blutegeltherapie auf die subjektive Schmerzintensitat bei
Patienten mit Arthrose dargelegt werden. Dabei wurde eine prazise Forschungsfrage
formuliert, welche durch die acht analysierten Studien beantwortet werden konnte. Die drei
Hauptkonzepte der Fragestellung wurden im Theoretischen Rahmen erlautert und konnten in
der Diskussion mit den Ergebnissen gut verknipft werden.

Die Suche nach relevanter Forschungsliteratur fand in den drei pflegerelevanten

Datenbanken PubMed, Cochrane und Cinahl statt. Eine weitere Suche wurde auch in der
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Datenbank Health Source durchgefihrt, da hier jedoch nur Doppelfunde aus den anderen
Datenbanken ersichtlich waren, wurde die Suche in dieser Datenbank nicht weiter erwahnt.
Die Suchstrategie der vorliegenden Arbeit erfolgte systematisch, mit den gleichen Begriffen
und dber einen langeren Zeitraum (Marz 2010 bis Februar 2011). Dies erhoht die
Nachvollziehbarkeit und somit die Vertrauenswirdigkeit der vorliegenden Arbeit. Neben der
systematischen Suche, wurde mittels Schneeballverfahren und einer unsystematische Suche
im Internet nach relevanter Literatur recherchiert.

Die funf verwendeten Suchbegriffe beziehen sich auf die Arthrose und die Blutgeltherapie,
welche den zwei zentralen Hauptkonzepten der Fragestellung entsprechen. Auch der dritte
zentrale Begriff der Fragestellung, der Schmerz, wurde in einer ersten Suche miteinbezogen,
was aber zu einer grossen Einschrankung der Suchergebnisse fuhrte. Deshalb entschied
sich die Autorin der vorliegenden Arbeit, die systematische Suche mit Begriffen zur Arthrose
und der Blutegeltherapie durchzufiihren, um so die Suche zu erweitern. Durch die breite
Suche in den Datenbanken, wurde die Mdglichkeit relevante Studien zu Ubersehen
vermindert. Die genaue Suchstrategie wurde flir den Leser transparent gemacht, womit das
genaue Vorgehen der Datenerhebung nachvollziehbar ist und somit die
Vertrauenswurdigkeit der vorliegenden Arbeit erhdht wird.

In die Suche wurden Studien miteinbezogen, welche in den letzten zehn Jahren (2000-2010)
erschienen sind. Dies entspricht dem aktuellen wissenschaftlichen Forschungsstand im
Bezug auf die Blutegeltherapie, was in der Literatur und durch Nachfragen bei einem Autor
der analysierten Studien, bestétigt wurde. Es war nicht moglich, alle relevanten Suchtreffer
Uber die Bibliothek zu bestellen. Die Autorin der vorliegenden Arbeit hat deshalb Kontakt zu
den Autoren der fehlenden Studien aufgenommen und konnte so auf die Studien
zurlckgreifen.

Mit dem Festlegen von Ein- und Ausschlusskriterien konnte die Fragestellung der
vorliegenden systematischen Literaturtibersicht explizit beantwortet werden. Denn Studien,
welche nicht im Titel oder Abstract die Begriffe der Fragestellung beantworteten, wurden
ausgeschlossen. Die Erstellung einer Tabelle mit der Begriindung des Ausschlusses einer
Studie, gewahrleistet die Nachvollziehbarkeit der Ein- und Ausschlusskriterien, was
wiederum die Vertrauenswirdigkeit der vorliegenden Arbeit erhdht. Ebenfalls konnte die
Vertrauenswirdigkeit durch mehrmaliges kritisches Lesen der einbezogenen Studien und
durch ihre systematisch Zusammenfassung gewahrleistet werden.

Zur Erfassung des Schmerzes wurde in allen acht analysierten Studien eine eindimensionale
Schmerzskala verwendet. Dies ermdglichte eine gute Vergleichbarkeit der Ergebnisse.

Bei den eingeschlossenen Studien, fehlen bei einer Untersuchung die Angaben zur
Einwilligungserklarung und zur Uberpriifung der Ethikkomission. Die Studie wurde trotzdem,

auf Grund ihrer Resultate, in die Analyse miteinbezogen. Um die ethischen Grundsatze der
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vorliegenden Arbeit einzuhalten, wurde auf korrektes Zitieren und korrektes Angeben der
Literaturquellen geachtet und nur veroffentlichte Literatur einbezogen.

In der vorliegenden systematischen Literaturiibersicht wurden nur Studien eingeschlossen,
welcher in deutscher, englischer oder franzosischer Sprache erschienen sind. Mdogliche
wichtige Ergebnisse welche in einer anderen Sprache veroffentlicht wurden, sind nicht
bertcksichtig worden. Die Muttersprache der Autorin der vorliegenden Arbeit ist Deutsch,
deshalb kann es bei der Ubersetzung der Studien aus dem Englischen zu
Fehlinterpretationen gekommen sein.

Die Autorin der vorliegenden Arbeit verfiigt nur Uber ein Grundwissen in der statistischen
Analyse. Es besteht somit die Mdglichkeit, dass die statistischen Werte der analysierten
Studien oberflachlich interpretiert wurden.

Die Einschatzung des Evidenzgrades erfolgte anhand des Einschatzungsbogens von Fischer
und Bartens (1999). Bei den funf randomisierten, kontrollierten Studien konnte der
Evidenzgrad ohne Schwierigkeiten bestimmt werden. In den weiteren drei Studien gab es
Anhaltspunkte, welche auf die Evidenzstufe hinwiesen und die Einschatzung somit
erleichterten. Zur adaquaten Einschatzung der Studienqualitat wurden zwei passende
Beurteilungsbdgen ausgewahlt. Zum Einen wurde der Bogen ,Beurteilen einer
Interventionsstudie” von Behrens und Langer (2004) angepasst und verwendet, zum
Anderen wurde ein eigens konzipierten Beurteilungsbogens, anhand der Kriterien von Mayer
(2007) zum kritischen Abwéagen der inhaltlichen Qualitdt von Forschungsarbeiten, gebraucht.
Da die Validitat und Reliabilitédt der angepassten Qualitatsbégen nicht tGberprift wurde, sind
Fehler in der Einschatzung der Qualitat nicht auszuschliessen. Durch die Einschétzung der
Qualitat der Studien, konnte festgestellt werden, dass alle Studien einer guten Qualitat
entsprechen. Auch Studien mit einer tieferen Evidenz, konnten eine gute Qualitat aufweisen.
Dies spricht fur eine hohe Aussagekraft der Studien. Die Beurteilung der Qualitat und die
Einschatzung der Evidenz konnte die Vertrauenswurdigkeit der vorliegenden Arbeit erh6hen.
Zur Uberprifung der Grammatik, der Stilistik und der Rechtschreibung, wurde die
vorliegende  Arbeit an  zwei Personen  zum Korrekturlesen  abgegeben.
Verbesserungsvorschlage wurden von der Autorin angepasst. Trotzdem kann das Auftreten
von Fehlern nicht vollstandig ausgeschlossen werden.

Um die Vertrauenswirdigkeit zusatzlich zu erhéhen konnte die Autorin der vorliegenden
Arbeit auf eine kontinuierliche Unterstlitzung durch die Begleitperson zurtickgreifen. Der
Austausch in den Kleingruppen der Klasse und deren kritische Rickmeldungen, sowie
trugen ebenfalls zur Erhdéhung der Vertrauenswirdigkeit dieser systematischen

Literaturtibersicht bei.
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6. Schlussfolgerung

In diesem Kapitel wird auf die Pflegerische Anwendung der Blutegeltherapie bei Arthrose
eingegangen. Es werden Empfehlungen fur die Pflegepraxis, die Pflegeausbildung und die

Pflegeforschung aufgezeigt.

6.1 Empfehlungen fur die Pflegepraxis

In der vorliegenden systematischen Literaturiibersicht konnte aufgezeigt werden, dass die
Blutegeltherapie eine wirksame Intervention zur Minderung der Schmerzintensitat bei
Patienten mit Arthrose ist. Zuséatzlich konnten signifikante Ergebnisse in Bezug auf weitere
Arthrosesymptome aufgedeckt werden. Der Schmerz und die zunehmende Immobilitat sind
Leitsymptome der Arthrose (Rehart & Lehner, 2008) Durch die Blutegeltherapie verfigen die
Pflegenden Uber eine Intervention, welche signifikant die Schmerzintensitat mindert und die
Mobilitat verbessern kann. Dies wiederum hat positive Auswirkungen auf die gesamte
Lebensqualitdt der Betroffenen. Pflegefachpersonen sollten sich deshalb mit der
Blutegeltherapie naher auseinandersetzen und sie in die Pflegepraxis integrieren.

Die Blutegeltherapie erwies sich als eine sichere und gut vertragliche Intervention. Zu
Beachten war jedoch, dass Kontraindikatoren vor der Behandlung ausgeschlossen und die
Therapie von erfahrenen Anwendern durchgefiihrt wurde. Die Autorin der vorliegenden
Arbeit ist deshalb der Meinung, dass Pflegefachpersonen eine Schulung in Bezug auf die
Durchfiihrung der Blutegeltherapie erhalten sollten. Auch Stange (2008) erklart, dass es fur
die Applikation der Blutegel keine speziellen Anforderungen braucht, diese aber wenn
maoglich praktisch erlernt werden sollten.

Die Arthrose gilt zurzeit als unheilbar, weshalb viele Betroffene auf eine medikamentdse
Therapie zurlckgreifen. Nichtsteroidale Antirheumatika werden oft bei der Arthrose
verabreicht und koénnen bei einem Langzeitgebrauch betrachtliche Nebenwirkungen
verursachen (Steinmeyer, 2001). Pflegfachpersonen kdnnen solche Nebenwirkungen mit
Hilfe der nichtmedikamentdsen Blutegeltherapie verhindern (Stange, 2001).

Obwohl die vorliegende systematische Literaturiibersicht eine positive Wirkung der
Blutegeltherapie auf die Schmerzintensitat der Arthrosepatienten aufzeigt, darf die
Blutegeltherapie nicht unkritisch angewendet werden. Die lange Applikationszeit von bis zu
zwei Stunden, sowie die darauf folgenden Nachblutung, erfordern hohe infrastrukturelle
Anforderungen (Stange, 2008). Diese missen nach Meinung der Autorin der vorliegenden
Arbeit individuell und zusammen mit der Institution besprochen werden.

Die Verfasserin der vorliegenden Arbeit weist darauf hin, dass bei den Patienten und bei den
Pflegefachpersonen erst deren Haltung gegeniber der Blutegeltherapie erfasst werden
muss. Denn Blutegel rufen bei vielen Menschen Ekel hervor (Breuer, 2010). Die Autorin der

vorliegenden Arbeit ist aber Uberzeugt, dass sich das Ekelgefiihl vermindern kann, wenn
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man sich mit dieser Therapie und den Egeln naher auseinandersetzt. Hierbei kann die
Autorin der vorliegenden Arbeit aus eigener Erfahrung sprechen. In Zusammenhang mit der
Erarbeitung der vorliegenden systematischen Literaturibersicht, hat die Autorin die
Blutegeltherapie bei ihrem Vater angewendet. Er leidet an einer diagnostizierten
Gonarthrose und &ussert starke Anlaufschmerzen. Die Autorin der vorliegenden Arbeit
entschied sich, vier Blutegel auf die schmerzhaftesten Stellen des betroffenen Knies zu
applizieren. Auch fur sie war die Handhabung mit den Blutegeln neu, und ein kleines
Ekelgefiihl gegentiber den Egeln trat auf. Durch das Wissen, welches sich die Autorin mittels
der vorliegenden Arbeit angeeignet hat, konnte sie die Therapie durchfiihren und auch das
Ekelgefuhlt verschwand wahrend der Applikation. Wie die Probanden in den analysierten
Studien, so erlebte auch der Vater der Autorin eine Minderung der Schmerzintensitat auf der
visuellen Analog Skala von VAS = 9 cm am Tag vor der Therapie auf VAS = 2 cm am
siebten Tag nach der Blutegeltherapie. Die Autorin der vorliegenden Arbeit ist sich bewusst,
dass diese Werte nicht in einer Studie erfasst wurden, und somit auch nicht aussagekraftig
sind. Trotzdem ist sie Uberzeugt dass die Anwendung der Blutegeltherapie wirksam ist und in
die Pflegepraxis integriert werden sollte.

Gemass der Autorin der vorliegenden Arbeit, gehort zu einer professionellen Pflege eine
gewisse Offenheit gegeniber ergédnzenden Interventionen. Auch Callahan et al. (2009)
empfehlen, dass Arthrosepatienten Uber erganzende Interventionsmoglichkeiten aufgeklart
werden sollten. Deshalb sollten sich Pflegefachpersonen (ber die Blutegeltherapie

informieren, und diese wenn moglich in ihren Pflegealltag integrieren.

6.2 Empfehlungen fur die Pflegeausbildung

In der Schweiz waren im Jahr 2007 11.3% der Bevdlkerung von Arthrose betroffen
(Bundesamt flr Statistik, 2007). Die Arthrosepréavalenz steigt mit dem Alter und gleichzeitigt
erhdht sich auch der Anteil der alteren Menschen (Engelhart, 2003). Dies zeigt auf, dass
auch in Zukunft die Arthrose ein Thema in der Pflegepraxis sein wird und somit, nach
Meinung der Autorin der vorliegenden Arbeit, in die Pflegeausbildung integriert werden muss.
Ein Hauptsymptom der Arthrose ist der Schmerz (Rehart & Lehner, 2008). Die Pflege
Ubernimmt eine wichtige Rolle bei der effizienten und sicheren Schmerzbehandlung
(Menche, 2007). Die Autorin der vorliegenden Arbeit denkt, dass Pflegestudierende in ihrer
Ausbildung umfassend zum Thema Schmerz unterrichtet werden sollten, denn nur so
werden sie sich ihrer wichtigen Rolle im Schmerzmanagement bewusst.

Pflegefachpersonen sind fiir das Erkennen und Einschatzen von Schmerzen verantwortlich
(Menche, 2007). Was der Autorin der vorliegenden Arbeit zeigt, dass der richtige Umgang
mit Schmerzeinschatzungsinstrumenten wie der VAS oder der NRS wahrend der

Pflegeausbildung erlernt werden muss.
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Neben dem Schmerzassessment, sind Pflegefachpersonen auch fiir die Durchfihrung der
medikamentdsen und nichtmedikamenttsen Therapie zustandig (Menche, 2007). Dies zeigt
der Autorin der vorliegenden Arbeit, dass Pflegestudierende Uber nichtmedikamentdse
Therapien wie die Blutegeltherapie informiert werden missen, denn nur so kann eine
Sensibilisierung gegeniber ergdnzenden Therapiemethoden stattfinden. Die Verfasserin der
vorliegenden Arbeit ist tUberzeugt, dass Pflegestudierende welche wahrend der Ausbildung
beziglich der Blutegeltherapie aufgeklart wurden, ein mdgliches Ekelgefuhl ihr gegentber

ablegen und die gewonnenen Erkenntnisse spéter in die Pflegepraxis integrieren.

6.3 Empfehlungen fur die Pflegeforschung

Weitere Forschung in Bezug zur Blutgeltherapie bei der Arthrose ist nétig, da zu diesem
Forschungsthema aktuell noch wenig wissenschaftliche Forschungsliteratur vorhanden ist.
Die Autorin der vorliegenden Arbeit weist darauf hin, dass weitere, groéssere randomisierte
kontrollierte Studien, von verschiedenen Autoren, die Wirkung und somit die
Implementierung der Blutegeltherapie bestarken wirde.

Zukunftige Studien, sollten gemdass der Autorin der vorliegenden Arbeit, in unterschiedlichen
Landern durchgefiihrt werden, um so die einzelnen kulturellen Einflisse miteinzubeziehen.
Denn nur so kann eine globale Aussage zur Wirkung der Blutegeltherapie gemacht werden.
Ein Schwerpunkt sollte auf die Untersuchung der Langzeitwirkung der Blutegeltherapie
gelegt werden. Hierzu mussen Studien mit l&ngeren Beobachtungszeiten konzipiert und
wiederholte Applikationen der Blutegel durchgefiihrt werden (Stange et al., 2001; Michalsen
et al., 2002; Michalsen et al., 2003; Andereya et al., 2008; Zaidi et al., 2009).

Nach der Meinung der Autorin der vorliegenden Arbeit sollten Vergleichsstudien durchgefiihrt
werden, welche die Wirkung der verschiedenen Blutegelarten ndher verifizieren. Ebenfalls ist
genauer zu untersuchen, wie viele Blutegel verwendet werden missen, um einen
Wirkungseintritt zu erhalten. Auch zu prifen ist, ob die verschiedenen Applikationstellen der
Blutegel einen Einfluss auf den Wirkungseintritt haben.

Zukunftige Studien, sollten die Substanzen des Blutegelspeichels néher untersuchen
(Stange et al., 2001; Zaidi et al., 2009) und es sollten weitere Analysen zur grundlegenden
Wirkung realisiert werden (Stange et al., 2001).

Zaidi et al. (2009) schlagen vor, dass in weiteren Forschungen Kontrollgruppen mit invasiven
Interventionen behandelt werden. Andereya et al. (2008) wirden in zukinftigen Studien die
orale Therapie mit NSAR zum Vergleich mit der Blutegeltherapie anwenden.

Die Autorin der vorliegenden Arbeit denkt, dass zukunftige Studien die Blutegeltherapie bei
der Arthrose von verschiedenen Gelenktypen untersuchen missen, um so eine definitive
Bestétigung zu erhalten, dass die Blutegeltherapie bei der Arthrose in allen Gelenkstypen

wirkt.
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Datenbanken

PubMed Cochrane Cinahl Fund durch Zufallsfund im

Schneeball- Internet
verfahren

Suchstrategie:

# 1 Leeches (MeSH) 2935 10 86

# 2 Leeching (MeSH) 114 4 8

# 3 Leech therapy 473 61 67

#4 (1 0OR2O0R 3) 3208 62 138

# 5 Osteoarthritis (MeSH) 34696 2777 5682

# 6 Joint Diseases (MeSH) 240990 9121 1255

#7 (50R 6) 240990 9121 6861

#8 (4 AND 7) 23 5 16 1 1

Doppelfunde in anderen 0 4 4 - -

Auswahl der verbleibenden
Studien anhand der Ein- und
Ausschlusskriterien

- Keine Antwort auf die
Fragestellung: 8

-Keine quantitative Studie: 6
-Nicht zwischen 200-2010
erschienen: 1

-Sprache:2

-Doppelfund innerhalb derselben
Datenbank: 1

-Keine Antwort auf die
Fragestellung: 1

-Keine Antwort auf die
Fragestellung: 2

-Keine quantitative Studie: 8
-Sprache:1
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Einschlusskriterien:
— Quantitative Studien
— Titel und/oder Abstract weisen auf Fragestellung hin

— Veroffentlicht in den Sprachen Deutsch, Franzésisch oder Englisch

— Veroffentlichung in den letzten zehn Jahren

Randomisierte kontrollierte Studien

Titel Autor Evidenzgrad Jahr Fundort
Safety and efficacy of Zaidi, A., Jamil, SS., Sultana, 1b 2009 Zufallsfund
leeching therapy for A., Zaman, F. & Fuzail, M. im Internet
symptomatic knee
osteoarthritis using Indian
medicinal leech
Assessment of leech Andereya, S., Stanzel, S., 1b 2008 PubMed,
therapy for knee Maus, U., Mueller-Rath, R., Cinahl,
osteoarthritis Mumme, T., Siebert, C., Stock, Cochrane
F. & Schneider, U.

Effectiveness of leech Michalsen, A., Ludtke, R., 1b 2008 PubMed,
therapy in women with Cesur, O., Afra, D., Musial, F., Cochrane
symptomatic arthrosis of the | Backer, M., Fink, M. & Dobos,
first carpometacarpal joint G.J.
Effectiveness of leech Michalsen, A., Klotz, S., 1b 2003 PubMed,
therapy in osteoarthritis of Ladtke, R., Moebus, S., Spahn, Cinahl,
the knee G., & Dobos, G.J. Cochrane
Randomised controlled trial | Stange, R., Moser, C., 1b 2001 Fund auf
with medical leeches for Uehleke, B. & Buehring, M. Grund des
osteoarthritis of the knee Schneeball-

prinzips

Nicht-randomisierte Studien
Titel Autor De_S|gn & Jahr Fundort
Evidenzgrad
Leech therapy for Michalsen, A., Moebus, S., CCT & 2a 2002 PubMed,
symptomatic treatment of Spahn, G., Esch, T., Langhorst, Cinahl,
knee osteoarthritis J., & Dobos, G.J. Cochrane
Langzeiteffekte einer Rieckmann, T. Nicht 2008 Cinahl
einmaligen Blutegeltherapie experimentelle
bei Gonarthrose. Beobachtungs-
studie & 4b

Blutegeltherapie, Teut, M. & Warning, A. Prospektive 2008 PubMed
Phytotherapie und Einzelfallstudie
Physiotherapie bei & 5a
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Ausschlusskriterien:

1 = Titel und/oder Abstract weisen nicht auf Fragestellung hin

2 = Artikel, die nicht das Design einer quantitativen Studie aufweisen

3 = Nicht im Zeitraum zwischen 2000 - 2010

4 = Studien in Sprachen ausser Deutsch, Englisch und Franzgsisch

. Ausschluss-
Titel Autor o Jahr Datenbank
kriterien
Do that to me one more time! What Ladtke R. 2 2008 PubMed,
kind of trial replications do we need? Cinahl
Born to suck--the return of the Ernst E. 2 2008 PubMed
leech?
Complementary or alternative Ernst E. 2 2006 PubMed
therapies for osteoarthritis.
Macrophage migration inhibitory Aeberli D, Leech M, Morand | 1 2006 PubMed
factor and glucocorticoid sensitivity. EF.
Medicinal leeches: stuck on you Pilcher H. 2 2004 PubMed
Summaries for patients. Leeches to No authors listed 2 2003 PubMed
treat knee osteoarthritis.
Multidisciplinary integrative approach | Hochberg MC. 2 2003 PubMed
to treating knee pain in patients with
osteoarthritis.
Macrophage migration inhibitory Morand EF, Bucala R, 1 2003 PubMed
factor: an emerging therapeutic Leech M.
target in rheumatoid arthritis.
Macrophage migration inhibitory Morand EF, Leech M, 1 2002 PubMed
factor in rheumatoid arthritis: clinical | Weedon H, Metz C, Bucala
correlations. R, Smith MD.
Leech therapy of patients with Abduvaliev AA 4 2003 PubMed
reactive arthritis [Article in Russian]
Hypothalamic-pituitary-adrenal axis Morand EF, Leech M. 1 2001 PubMed
regulation of inflammation in
rheumatoid arthritis.
Involvement of macrophage Leech M, Metz C, Santos L, | 1 1998 PubMed

migration inhibitory factor in the
evolution of rat adjuvant arthritis.

Peng T, Holdsworth SR,
Bucala R, Morand EF.
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Antiinflammatory effect of lipocortin 1 | Yang Y, Leech M, 1 1997 PubMed
in experimental arthritis. Hutchinson P, Holdsworth

SR, Morand EF.
Paramyon indused contracture oft he | PODLESNAIA Al 4 1963 PubMed
dorsal muscle of a leech under the
effect of anticholinesterase [Article in
Russian]
Long-term antiarrhythmic therapy Kluger J, Leech S, 1 1987 PubMed
with acetylprocainamide. Reidenberg MM, Lloyd V,

Drayer DE
Leeching. Oostheer R. 3 1970 PubMed
Paramyon-Induced contracture of Podlesnaia Al 5 1963 PubMed
the dorsal muscle of a leech under
the effect of anticholinesterase
agents
Leech therapy of patients with Abduvaliev AA 5 2003 PubMed
reactive arthritis
Leeching out arthritis pain. - 2 2002 Cinahl
The leeches, a worm in the history of | Manrique Saez MP; Ortega | 5 2008 Cinahl
health [Spanish]. Larrea S; Yanguas Jiménez

P
RN news watch: specialty news Bauer J 2 2004 Cinahl
bulletin. Leech therapy for
osteoarthritis of the knee?
Evidently... Lehman R 1 2008 Cinahl
Preliminary study reports positive Pittler MH; Michalsen A 2 2004 Cinahl
effects of leech therapy for
osteoarthritis.
Dinosaur doctors suck away the pain | Kinsley M 2 2007 Cinahl
of OA.
Multidisciplinary integrative approach | Hochberg MC 2 2003 Cinahl
to treating knee pain in patients with
osteoarthritis
Your health: medwatch. Your Mann DL 1 2006 Cinahl
mother, your self: research on the
power of fetal cells tugs at
heartstrings.
Medical matters. Old treatments - 2 2004 Cinahl
revived or debunked.
Snapshot. OA in the headlines: high | - 2 2003 Cinahl
heels and slinking leeches
Braces and orthoses for treating Reinoud W. Brouwer, Tom 1 2009 Cochrane

osteoarthritis of the knee

M van Raaij, Tijs T.S.C.
Jakma, Arianne P
Verhagen, Jan AN Verhaar,
Sita MA Bierma-Zeinstra
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Zaidi, A., Jamil, SS., Sultana, A., Zaman, F. & Fuzail, M. (2009) Safety and efficacy of leeching therapy for symptomatic knee osteoarthritis using Indian medicinal leech. Indian Journal of Traditional

Knowledge Vol.8(3),July 2009,pp.437-44

Design, Ziel, Setting, Intervention, Methode Ergebnisse Diskussion, Evidenzgrad nach

Stichprobe, Randomisierung, Ethik

DESIGN INTERVENTION Schmerz: DISKUSSION

Randomisierte, kontrollierte Studie Interventionsgruppe: (n=20) TagO: -Die Blutegeltherapie war sicher und wurde gut
Blutegeltherapie und traditionelle Unani Kréauter- | Interventionsgruppe (I): 35.5 (Womac) toleriert. Nach 6 Wo wirden 18 der 20 Patienten bei

ZIEL Rezeptur (3 Blutegel wurden auf die maximalen | Kontrollgruppe (K): 35.5 der Blutegeltherapie bleiben. Obwohl

Den historisch sicheren und effektiven Gebrauch | Schmerzpunkte des periartikularen Gewebes des | %= Pat. weniger Schmerzen angegeben Arthrosepatienten eine eher kleine Compliance

der Hirudinaria granulosa Spezies in Indien | Kniegelenks appliziert) (Veranderung in der Schmerzintensitat) haben.

beizubehalten und dies wissenschaftlich zu | Kontrollgruppe: (n=20) Tagl4: -Die Blutegeltherapie verbesserte die Symptome

begriinden. Applikation  derselben  Unani-Krauter-Rezeptur | I: 30.91; 12.9% , p<0.001 signifikant wéhrend 6 Wochen. Beim europaischen
zweimal Taglich, ohne Blutegeltherapie. Unani- | K: 32.82, 7.62%, p<0.001 Hirudo medicinalis wird dieser Wirkmechanismus

SETTING Rezeptur = Safoof Mafasil Khas (SMK) Pulver mit | Tag28: durch die pharmakologischen Substanzen im

Majeedia Hospital, New Delhi

STICHPROBE

40 Patienten (60% Frauen) Durchschnittsalter 58.8
Jahre

Einschlusskriterien:

-Alter zwischen 40 und 70 Jahren (

-Kniearthrose

-Fahigkeit auf einer 1.524cm ebenen Flache ohne
Hilfsmittel zu laufen

-VAS-Schmerz score nach dem Laufen auf der
1.524cm ebenen Flache bei >30mm und <90mm
(bei Pat. ohne Schmerzmitteleinnahme VAS-
Schmerz score= >40 mm und <90mm)
Ausschlusskriterien:

- Schwangere oder stillende Frauen

- Anamie, Antikoagulation, Diabetes, Pat. mit
Bluterkrankungen

-ESR >40mm/h (Erythrozytensedimentationsrate)
-CRP>5mg/l (Entziindungsparameter)
-Knieoperation in den vergangenen 3 Mt.

-andere Formen der Arthritis

-Erkrankungen welche die Evaluation und das
Beenden des Follow-ups beeinflussen kénnten
z.B. neurologische Probleme, Magengeschwiire,
schwere Lebererkankungen

RANDOMISIERUNG
nicht-stratifizierte Block Randomisierung, mittels
nummerierten verschlossenen Briefumschlagen

10ml Suranjan Ol gemischt zur lokalen
Anwendung (SMK=Winterkirsche, Gelbe Zeitlose
Dolden Gewéachs zu gleichen Anteilen gemischt)

& MESSINSTRUMENTE

-WOMAC-Fragebogen (Western Ontario and
McMaster Universities Osteoarthritis Index), und
Visual Analog Scale (VAS) von 0-100 mm: Zur
Messung der Gelenkschmerzen, der
Gelenkfunktion und der Steifheit

-Goniometer: Messinstrument zur Bestimmung des
Winkels bei der Kniebeugung

-Aggregate  locomoter  function  (ALF):  Zur
Beurteilung der Funktion des Bewegungsapparates
= 8 Meter Lauftest > Messung der gebrauchten
Zeit zum Ablaufen der 8m

DATENSAMMLUNG

Datensammlung erfolgte wahrend 6 Wochen.

Tag0: Pat. stoppten ihre Einnahme von Nicht-

steroidalen Antirheumatika (NSAR). Baseline-
Messung (inklusive Vitalzeichen &
Laboruntersuchung) erfolgte und die ihnen

zugeteilte Behandlung wurde gestartet

Tagl4: Messung der Zielparameter (siehe
Messinstrumente) & der Vitalzeichen

Tag28: Messung der Zielparameter & der
Vitalzeichen

Tag42: Messung der Zielparameter, der
Vitalzeichen und der Laborwerte (Hamatologie,
Leberwerte)

DATENANALYSE

I: 27.26, 23.39%, p<0.001
K: 31.59; 10.98%, p<0.01
Tag 42:

I: 25.35, 29.02%, p<0.001
K:30.43, 14.39%, p<0.001

Steifheit:

TagO: 1:56.95, K:59.43
Tag42:

I: 24.70, 58.87%, p<0.001
K:52.38, 8.04%, p<0.001

Gelenkfunktion:

TagO: 1:151.18 K:50.0
Tag42:

I: 30.41, 40.56% , p<0.001
K:43.17, 13.89%, p<0.001

8-Meter Lauftest:

TagO: I: 7.35 K: 7.71

Tag42:

I: 6.85, 6.87%, p<0.001

K: 7.51, 2.86%, p<0.05
Beugungswinkel:

TagO: I: 83.90 K: 86.30

Tag42:

1: 90.35, 8.02%, p<0.001

K: 97.20., 1.07%, p>0.05
Nebenwirkungen (NW):

Keine der Gruppen hatte ernste NW. Bei
55% der Pat. kam ein milder, lokaler
Juckreiz vor (Dauer durchschn. 4 Tage)

Speichel des Egels erklart. Da der Hirudo und der
Hirudinaria &hnliche Molekile aufweisen und
wahrscheinlich vom selben Gen abstammen, kénnte
der beschriebene Mechanismus auch beim
Hirudinaria granulosa (Indien) zutreffen.

-Patienten sollte Uber die Nebenwirkung des
Juckreizes informiert werden.

-Zukinftige, randomisierte Studien sollten die
Wiederholte Applikation von Blutegeln und eine
Kontrollgruppe mit einer invasiven Massnahme oder
mit genetisch modifizierten Blutegeln
miteinbeziehen.

-Die aktiven Komponenten des Speichels sollten
weiter untersucht werden.

Grenzen der Studie:

-placebo-ahnliche Effekt

-Verblindung war nicht moglich

-kleine Stichprobengrosse

-Empfehlung der OARSI (Osteoarthritis Research
Society International) von einer Studiendauer von
Minimum 12 Wo konnte nicht eingehalten werden

-Mann-Whitney U Test: Messung  der | Hamoglobinwert:
ETHIK Gruppendifferenz 24h nach Therapie; von 13.54 +0.18mmol/L EVIDENZGRAD nach Fischer & Bartens (1999)
Uberpriifung vom Ethikkomitee der Jamia | -Wilcoxon-Test: Zum Vergleich der | auf 13.28 +0.18 mmol/L. 1b
Hamdard University, New Delhi und schriftiche | Gruppendifferenz.
Einwilligungserklarung der Patienten.
Nicole Clemenz 2011 HES-SO Wallis Anhang




Systematische Literaturiibersicht

Wirkung der Blutegeltherapie auf die Schmerzintensitét bei Patienten mit Arthrose
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Design, Ziel , Setting, Stichprobe, Intervention, M ethode Ergebnisse Diskussion, Evidenzgrad nach

Randomisieurng, Ethik

DESIGN INTERVENTION Schmerz: DISKUSSION

randomisierte, kontrollierte Studie Alle Pat. wurden Uuber die Intervention und | VAS-Score: -Die  Wirksamkeit der Blutegeltherapie zur
ZIEL Placebobehandung informiert und danach | 1Wo: T1: p<0.001, T2: p<0.001, K: p=0.02 Symptomlinderung  bei  Kniearthrose  konnte
Die Wirksamkeit der Blutegeltherapie zur verblindet in die Gruppen randomisiert. Vor der | 4Wo: T1: p<0.001, T2: p<0.001, K: p<0.001 | aufgezeigt werden, wobei die Wiederholte

Symptomlinderung bei Kniearthrose aufzuzeigen
und mogliche Unterschiede der verschiedenen
Zielparameter einer einmaligen und mehrmaligen

Blutegeltherapie zu untersuchen.

SETTING

Klinik fur Orthopédie des Universitats-Spitals,
Aachen, Deutschland

STICHPROBE

118 Pat. Mit Kniearthrose. 77 Pat. in

Interventionsgruppe, 41 Pat. in Kontrollgruppe.

(Durchschnittsalter 67Jahre, 70 Manner, 48
Frauen)

Rekrutierung : Presseanzeige & Telefonscreening

Einschlusskriterien:

-radiologische Anzeichen einer
weitfortgeschrittenen Kniearthrose
-Anhaltende Arthrosesymptome wéhrend den
letzten 6 Mt.

-Krankheitsverlauf ohne operativen Eingriff.

(Schmerzmedikation und Physiotherapie ist ok)

Ausschlusskriterien:

-Antikoagulation, Hamophilie
-rheumatischen Erkrankungen
-Hamatologische-, Leber-, Nieren-, oder
Immunerkrankungen
-Insulin-Abhéangiger Diabetes mellitus

-intraartikulare Injektionen oder Behandlung mit

Kortikosteroiden wéahrend den letzten 3 Mt.
-Operation des betroffenen Kniegelenks, oder
vorliegender Gelenksersatz

-vorherige Blutegeltherapie

-Keine Einwilligugnserklarung
RANDOMISIERUNG

Stratifizierte Randomisierung mittels 2:1
Randomisierungschema, da zuerst doppelt so

viele Pat. der Behandlungsruppe zugeteilt wurden
und danach Zuteilung zu 2 Untergruppen mittels

KOOS-Score (Hohere Score = T2)
ETHIK

Einwilligungserklarung , Gberpruft von der
Ethikkomission

Behandlung wurde das Knie mit einer Blende
verdeckt.

Interventionsgruppe: (n=77)

-Einzeltherapie = T1 (n=39)

Applikation von 4 Blutegeln auf das betroffene
Knie. Applikationsdauer= 50-60 Min. Danach
Kompressionsverband fur 24h angelegt und Pat.
aufgefordert sich in den nachsten 12h zu schonen.
-Zweifachtherapie =T2 (n=38)

Nochmalige Applikation von 4 Blutegeln nach 4 Wo
Kontrollgruppe (K): (n=41)

Placebobehandlung: Vortauschung des Egelbisses
mittels Nadelstichen. Realistischer Effekt des
Hautkontaktes Uber nasse, geformte Gazen.
Entfernung der kinstlichen Blutegel nach 50-60
Min.

MESSINSTRUMENTE

-WOMAC-Fragebogen (Western Ontario and
McMaster Universities Osteoarthritis Index): Zur
Messung der Gelenkschmerzen, der
Gelenkfunktion und der Steifheit
-KOOS-Fragebogen (Knee injury and osteoarthritis
outcome score): Beurteilung der Aktivitaten des
taglichen Lebens (ATL)

-VAS: Visual Analog Scale, Messung der
Schmerzintensitat (O=keine Schmerzen, 10= starke
Schmerzen)

DATENSAMMLUNG
Datenerhebung an Baseline, 1,4 und 6 Wochen,
sowie 3 und 6 Monate nach der Behandlung

DATENANALYSE

-Statistical  analysis  software  system R:
Softwaresystem zur Statisstischen Analyse
-Wilcoxon-Test: Vergleich der Ausgangsdaten mit
den Ergebnisdaten

-p-Wert < 0.05

6Wo: T1: p=0.002, T2: p<0.001, K: p<0.001
3Mt: T1: p=0.002, T2: p<0.001, K: p=0.004
6Mt: T1: p=0.006, T2: p<0.001. K: p=0.01
WOMAC-Score:

1Wo: T1: p<0.001, T2: p<0.001, K: p=0.13
4Wo: T1: p<0.001, T2: p<0.001, K: p=0.008
6Wo: T1: p<0.001, T2: p<0.001, K: p=0.01
3Mt: T1: p<0.001, T2: p<0.001, K: p=0.01
6Mt: T1: p<0.001, T2: p<0.001. K: p=0.2
Steifheit:

WOMAC-Score:

1Wo: T1: p=0.12, T2: p<0.001, K: p= 0.95
4Wo: T1: p=0.01, T2: p<0.001, K: p= 0.6
6Wo: T1: p=0.05, T2: p<0.001, K: p= 0.6
3Mt: T1: p=0.02, T2: p<0.001, K: p= 0.9
6Mt: T1: p=0.03, T2: p<0.001, K: p=1.0
Gelenkfunktion:

WOMAC-Score:

1Wo: T1: p<0.001, T2: p<0.001, K: p=0.11
4Wo: T1: p<0.001, T2: p<0.001, K: p=0.009
6Wo: T1: p=0.005, T2: p<0.001, K: p=0.003
3Mt: T1: p=0.004, T2: p<0.001, K: p=0.03
6Mt: T1: p=0.02, T2: p<0.001, K: p=0.03
ATL:

KOOS-Score:

1Wo: T1: p<0.001, T2: p<0.001, K: p=0.11
4Wo: T1: p<0.001, T2: p<0.001, K: p=0.008
6Wo: T1: p=0.005, T2: p<0.001, K: p=0.003
3Mt: T1: p=0.001, T2: p<0.001, K: p=0.03
6Mt: T1: p=0.02, T2: p<0.001, K: p=0.02
Medikamentenreduktion:

1Wo: T1: p=0.008, T2: p<0.001, K: p=1.0
4Wo: T1: p=0.002, T2: p<0.001, K: p=1.0
6Wo: T1: p=0.002, T2: p<0.001, K: p=1.0
3Mt: T1: p=0.001, T2: p=0.003, K: p=1.0
6Mt: T1: p=0.001, T2: p=0.04, K: p=1.0

Nebenwirkungen (NW):
Keine NW in der Kontrollgruppe. In der
Interventionsgruppe hatten 34 Pat. keine
NW. 39 Pat entwickelten lokale Reizungen
mit leichtem Juckreiz (Rickbildung nach
spatesten 4 Wochen).

Applikation zu einem besseren Langzeiteffekt fihrte.
Die Frage Uber den idealen Zeitabstand zwischen
zwei Blutegeltherapien bleibt unbeantwortet.

-Es gab aber auch einen subjektiven Therapieerfolg
in der Kontrollgruppe

- Es gibt noch keine definitive Erklarung fur die
schmerzlindernde Wirkung der Blutegeltherapie. Es
wird beschrieben, dass die Substanzen des
Blutegelspeichels eine therapeutische Wirkung
haben (Bush et al, 1998, Scott, K., 2002). Des
Weiteren ist es moglich dass die lokale
Schmerzlinderung, die Blutverdiinnung und der
Entziindungshemmenden Effekt durch den Aderlass
verstarkt wurden.

- Der Gebrauch von Zusatzmedikamenten war in
beiden Blutegeltherapiegruppen signifikant reduziert.
In der Kontrollgruppe war der Medikamentenbedarf
unveréndert. Dies macht die Blutegeltherapie zu
einer  attraktiven  Alternative ~ zu  anderen
Schmerzmitteln.

-Die Nebenwirkungen der Blutegeltherapie sollten
den Patienten mitgeteilt werden

-Die Verblindung der Pat. sollte den Placebo-Effekt
kompensieren. Nur 1/5 der Pat. der Kontrollgruppe,
dachte sie wurden mit echten Blutegeln behandelt.
Der kinstliche Blutegel vermochte die
Blutegeltherapie nicht vollstéandig zu simulieren. Eine
Verbesserung des kunstlichen Blutegels sollte
angestrebt werden

-Zukunftige Studien sollten zusétzlich zu der
Wiederholten Blutegeltherapie auch Wiederholte
Placebo-Behandlungen  hinzuziehen, um die
Resultate besser vergleichen zu kénnen. In weiteren
Vergleichenden Studien sollte die Blutegeltherapie
mit  nicht-steroidalen  Antirheumatika per Os
verglichen werden.

EVIDENZGRAD nach Fischer & Bartens (1999)
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Design, Ziel/ Hypothese, Setting, Intervention, Methode Ergebnisse Diskussion, Evidenzgrad nach

Stichprobe, Randomisierung, Ethik

DESIGN INTERVENTION Schmerz: DISKUSSION

Randomisierte, kontrollierte Studie Interventionsgruppe: (n= 16) Signifikante Gruppendifferenz zu Gunsten Die Pat. welche mit Blutegeln behandelt wurden
ZIEL Einmalige Applikation von 2-3 Blutegeln auf das | der Blutegelgruppe. erfuhren eine klinisch signifikante Verbesserung des

Die symptomatische Wirkung der Blutegeltherapie
im Vergleich zur lokalen Anwendung von NSAR
(Nicht-steroidalen Antirheumatika) bei der Arthrose
des carpometacarpal Gelenks zu evaluieren
HYPOTHESE

Die Blutegeltherapie ist wirksamer, als die haufig
gebrauchte lokale Therapie mit Diclofenac (NSAR)
SETTING

Ambulante Klinik der Kliniken Essen- Mitte
STICHPROBE

32 Patientinnen. 16Pat. in der Blutegelgruppe, 16
Pat. in der Kontrollgruppe. (Durchschnittsalter:
64.1 Jahre)

Einschlusskriterien:

-Weiblich

-Alter als 40

- Nachweis der Arthrose des ersten metacarpal
Gelenks

- Symptome waren wahrend der letzten 3 Mt.
vorhanden

-Schmerzbewertung héher als 40mm auf der VAS
-Pat. welche ihre durchschnittliche
Wochendosierung von NSAR oder Analgetika in
den letzten 3 Mt nicht veranderten
Ausschlusskriterien:

-Klinische Evidenz fir eine Rheumatoide Arthritis
-Gelenksoperation oder Intraartikulére Injektion
wahrend den letzten 3 Mt.

-Antikoagulation, Hamophilie, Anéamie
-Polyneuropathie

-weitere ernste Erkrankungen
RANDOMISIERUNG

Blockrandomisierung

Zuteilung nach Erfullung der Einschlusskriterien
Uber  vorbereitete, verschlossene, fortlaufend
nummerierte, undurchsichtige Briefumschlage
ETHIK

Uberpriiftung und Genehmigung durch die
Ethikkommission des Universitatsspitals Essen
und das Deutsche Bundesamt fir Arzneimittel und

Medizinproduckte

Weichteilgewebe des Betroffenen Daumen-
sattelgelenks.

Durchschnittliche Applikationsdauer = 50 Min,
danach Verband fir einen Tag angelegt.

Kontrollgruppe: (n=16)
Abgabe von 2 Tuben Diclofenac Gel a 300g. Der

korrekte Gebrauch wurde aufgezeigt und die Pat.
angeleitet mindestens 2 Mal téglich das Gel
anzuwenden, dies von Tag 0-30, danach soll man
mit der Applikation aufhéren.

DATENSAMMLUNG

Rekrutierung mittels Presseanzeige,
Telefonscreenings, korperlicher Untersuchung und
Schmerzeinschétzung. Danach ausfullen von
Baseline-Fragebdgen & Test zur Greifkraft.

Nach der Behandlung: Outcome-Messung an den
Tagen 7,30 und 60 (ausser Greifkraft = Messung
an Tagen 7 & 60). Siehe Messinstrumente.
MESSINSTRUMENTE

-VAS:  Visual Analog Scale, 0-100 mm fur
Schmerzmessung in Ruhe, in Bewegung und
wahrend dem Greifen = Subskalen.
-DASH-Fragebogen Disabilities of the
Arm,Shoulder & Hand, zur Messung der
Bewegungseinschrankung von Schulter, Arm und
Hand

- Vigorimeter: Speziell
Messung der Griffstarke (
- SF-36: Medical Outcomes Study 36-Item-Short-
Form, zur Beurteilung der Lebensqualitat
-Tagebuch und Patienteninterview zur Bewertung
von Nebenwirkungen und der Einnahme von
Zusatzmedikamenten

-5-point Likert scale 4-0 (erheblich, erwartete
Schmerzlinderung - keine erwartete Schmerz-
linderung) zur Berechnung der Ergebniserwartung
DATENANALYSE

- ANCOVA: analyses of covariance, zum Vergleich
der Gruppen

-Weitere Tests zur Analyse

Entwickeltes Gerat zur

Veranderung Gesamtschmerzscore:
von VAS: 59.6 auf 27.1 am Tag7, p =
0.0003

Ruheschmerz:
Tag7: p=0.0014, Tag30: p<0.0001, Tag60:
P<0.0001

Bewegungsschmerz:
Tag7: p=0.0018, Tag30: p<0.0012, Tag60:
p<0.0001

Schmerzen beim Greifen:
Tag7: p=0.0017, Tag30: p<0.0120, Tag60:
p<0.0009

Bewegungseinschréankung:

Die Bewegungseinschrankung verbesserte
sich in der Blutegelgruppe rasch und
signifikant.Tag7: p=0.0019, Tag30:
p=0.0083, Tag60: p=0.0003

Greifkraft:

Greifkraft erhdhte sich in der Blutegelgruppe
Tag7: 425 N zu 50.8 N, Tag60: 57.6 N
p=0.021.

Lebensqualitat:

Verbesserung der Lebensqualitdét in der
Blutegelgruppe (Tag7: p=0.2771, Tag30:
p=0.0043, Tag60: p=0.0382)
Ergebniserwartung:

Die  Ergebniserwartung war in
Blutegelgruppe signifikant héher.
Nebenwirkungen:

Keine schweren Nebenwirkungen in beiden
Studiengruppen. Eine  haufige, kleine
Nebenwirkung in der Blutegeltherapie war
ein lokaler, milder Juckreiz und eine
Hautrétung. In der Diclofenac-Gruppe
berichteten 5 von 16 Patienten Uber milde,
lokale Hautreaktionen.

Zusatzmedikation:

In weniger als 3% wurde in beiden Gruppen
auf Zusatzmedikamente zurlickgegriffen.

der

selbstwahrgenommenen Schmerzes fiir einen
Zeitraum von mindestens 2 Monaten. Auch
verbesserte eine  einzige  Anwendung  der

Blutegeltherapie die Gelenkfunktion, die Greifkraft
und die Lebensqualitdt u im Vergleich mit den
Resultaten der Kontrollgruppe und Die Hypothese
konnte bestatig werden.

Die Beobachtungen stehen im Einklang mit den
Ergebnissen der Studie zur Kniearthrose (Michalsen
et al. (2001 & 2003), was nahe legt, dass
Blutegeltherapie effektiv bei der Behandlung von
Arthrose in verschiedenen Gelenkstypen ist.
Verschiedene Mechanismen konnen diesen Effekt
erklaren. Zunachst die Wirkstoffe im Speichel des
Blutegels, dann die antinozizeptive Wirkung durch
die Counterirritation und schliesslich der Placebo-
Effekt

Grenzen der Studie:

-Da keine Verblindung vorkam, konnte der Placebo-
ahnliche Effekt der Blutegeltherapie nicht prazise
herausgefunden werden.

-NSAR in der Kontrollgruppe waren in
vorgegangenen Studien wirksam zur Behandlung

von Arthrose, in dieser Studie war die
Schmerzlinderung jedoch nur bescheiden. Dies
kébnnte  zusammenhangen mit der kleinen

Stichprobenzahl, der Selektion der Patienten und
der tieferen Ergebniserwartung in der Diclofenac-
Gruppe.

-Man weiss nicht, ob die Ergebnisse auch auf
mannliche Pat. Ubertragen werden kdnnen

-Es kann sein, dass die Studie in einem zu kurzen
Zeitraum durchgefihrt wurde, um den gesamten
Langzeiteffekt der Blutegeltherapie aufzuzeigen.

-Da die Stichprobengrésse klein und die
Interventionen nicht verblindet waren, gelten die
Ergebnisse der Studie nur als Vorlaufig

(preliminary).

> Es sollten weitere, grossere und langere
randomisierte Studien gemacht werden, mit dem
Einbezug von anderen Kontrollbehandlungen.
EVIDENZGRAD nach Fischer & Bartens (1999)
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Design, Ziel/ Hypothese, Setting,
Stichprobe, Randomisierung, Ethik

Intervention, Methode

Ergebnisse

Diskussion, Evidenzgrad nach

DESIGN
Randomisierte, kontrollierte Studie

ZIEL
Die kurzzeit Wirksamkeit der Blutegeltherapie zur
Symptomlinderung bei Arthrose zu evaluieren

SETTING

Department fur Integrative Medizin im
Akademischen Lehrkrankenhaus der Universitat
Duisburg-Essen

STICHPROBE

51 Patienten mit Kniearthrose. 24 Pat. in der
Blutegelgruppe, 27 Pat. in der Kontrollgruppe.
(18 Manner und 33 Frauen mit Durchschnittsalter
62.5-65.5 Jahre).Rekrutierung mittels
Presseanzeige,

Telefonscreenings und kérperlicher Untersuchung
Einschlusskriterien:

-Alter >40

-Deutliche Kniearthrose

-keine Anzeichen fur Rheumatische Arthritis
-Keine Arthroskopie, Knieoperation oder intra-
artikulare Injektionen wahrend der letzten 3 Mt.
-Schmerzbewertung hoher als 40 (WOMAC)
-Pat. Welche ihre durchschnittliche
Wochendosierung von NSAR oder Analgetika in
den letzten 3 Mt. nicht verandert hatten
Ausschlusskriterien:

-Antikoagulation, Hamophilie, Anédmie

-Typ |l Diabetes

-ernste Gelenkentziindungen

-Polyneuropathie

-andere ernste Krankheiten

RANDOMISIERUNG
Block Randomisierung. Zuteilung
fortlaufend, nummerierten Briefumschlagen.

mittels

ETHIK

Einwilligungserklarung der Teilnehmer.
Forschungsprotokoll Gber-prift und genehmigt
durch das institutionelle Ethikkomitee.

INTERVENTION

Interventionsgruppe: (n=24)

Einmalige Applikation von 4-6 Blutegeln auf das
periartikulare Weichteilgewebe des betroffenen
Knies, mit Praferenz auf die schmerzhaftesten
Stellen. Durchschnittliche Applikationsdauer= 70
Min. Danach Verband angelegt und Anleitung zu
korperlicher Schonung wahrend 12h.
Kontrollgruppe: (n=27)

Korrekte, lokale Anwendung von 300g Diclofenac-
Gel (nichtsteroidales Antirheumatika =NSAR)
wurde aufgezeigt. Pat. wurden instruiert mind. 2
Mal tgl. das Gel aufzutragen und ab Tag28 damit
aufzuhdren.

DATENSAMMLUNG

Die Ausgewahlten Teilnehmer, kamen jeweils fir
die Studienbesuche ins Krankenhaus.

Tag -3: Kdrperliche Untersuchung

Tag 0: Baseline- Messung, Randomisierung und
Applikation der Blutegel bzw. Start der Diclofenac-
Therapie

Tag 1: Verbandwechsel und Blutbilduntersuchung
der Interventionsgruppe

Tag 3 und 7: Ergebnis-Messung

Tag28 und 91: Ergebnis-Messung und Beurteilung
Lebensqualitat

MESSINSTRUMENTE

-WOMAC-Fragebogen (Western Ontario and
McMaster Universities Osteoarthritis Index), und
Visual Analog Scale (VAS) von 0-100 mm: Zur
Messung der Gelenkschmerzen, der
Gelenkfunktion und der Steifheit

-SF-36: Medical Outcomes Study 36-ltem-Short-
Form, zur Beurteilung der Lebensqualitat
-Tagebuch und Patienteninterview zur Bewertung
von Nebenwirkungen und der Einnahme von
Zusatzmedikamenten

-5-point Likert scale 4-0 (erheblich, erwartete
Schmerzlinderung - keine erwartete Schmerz-
linderung) zur Berechnung der Ergebniserwartung
-standadized physical aktivity questionnaire: Zur
Beurteilung der korpelichen Aktivitat
DATENANALYSE

- verschiedenen Tests zur Datenanalyse. p<0.05

Schmerzintensitéat (VAS):

Tag0: p<0.2

Interventionsgruppe : VAS= 53.5 (n=24)
Kontrollgruppe : VAS=51.5 (n=27)
Tag3: p < 0.001 Signifikante Gruppen-
differenz zu Gunsten der Blutegeltherapie
Tag7: p<0.001

Interventionsgruppe: VAS=19.3 n=24)
Kontrollgruppe: VAS=42.4 (n=26)
Tag28: p=0.0614

Tag91l: p=0.840

Gelenkfunktion (VAS):

Tag3: p<0.001

Tag7: p<0.001

Tag28: p=0.0053

Tag91l: p=0.0460

Signifikante Gruppendifferenz zu Gunsten
der Blutegeltherapie bis Tag 91

Steifheit (VAS):

Tag3: p <0.001

Tag7: p<0.001

Tag28: p <0.001

Tag91: p=0. 0099

Signifikante Gruppendifferenz zu Gunsten
der Blutegeltherapie bis Tag 91

Kérperliche Dimension d. Lebensqualitat:
Tag28: p = 0.023 Verbesserung nur in der
Blutegelgruppe

Tag91: p > 0.2 Keine Gruppendifferenz
Korperliche Aktivitat:

Keine signifikante Steigerung
Ergebniserwartung:

War in der Blutegelgruppe etwas hoher:2.4
zu 1.9 in der Kontrollgruppe. p= 0.008
Zusatzmedikamente:

Durchschn. weniger als 1 schnellwirkendes
Medikament alle 5 Tage gebraucht
Nebenwirkungen (NW):

Keine ernsthaften NW. Bei 70% kam es zu
einem milden Juckreiz bei den Bisswunden
der Egel. Alle Pat. stuften den Schmerz beim
Biss als nicht stark ein.

Hamoglobinwerte:
leichte, nicht signifikante Minderung p<0.001

DISKUSSION

-Die Teilnehmer der Blutegelgruppe erfuhren eine
signifikante ~ Verbesserung in  der  Selbst-
wahrnehmung des Schmerzes wahrend einem
befristeten Zeitraum. Die beobachteten Resultate
bestéatigen die Resultate der Pilotstudie von
Michalsen et al (2002) Die Gelenkfunktion und
Steifheit verbesserte sich fur mindesten 3 Monate.
Zukunftige Studien sollten wiederholte
Behandlungen mit Egeln in Betracht ziehen und die
Langzeitwirkung beobachten.

-Erklarungen fur die Wirksamkeit der
Blutegeltherapie sind die pharmakologischen Stoffe
im Speichel des Egels, die antinozizeptiven Effekte
durch die Counter Irritation und der Placebo &hnliche
Effekt (Baskova et al, 1992, Eldor et al, 1996, Rigbi
et al, 1987, Schaible et al, 2002)

-Der Placebo-éhnliche Effekt, versuchte man mittels
der Erstellung der Ergebniserwartung anzugleichen
Die héhere Ergebniserwartung in der Blutegelgruppe
koénnten die Ergebnisse jedoch verzerrt haben.

-Als Nebenwirkung trat haufig bei der mit Blutegeln
behandelten Pat. ein lokaler Juckreiz auf, welcher
nach durchschnittlich 4 Tagen verschwand. Die Pat.
sollten zuklnftig Uber diese Nebenwirkungen
informiert werden.

-Es besteht ein Infektionsrisiko durch das Bakterium
Aeromonas Hydrophilas bei der Blutegeltherapie
(Machay et al, 1999, Lineaweaver et al, 1991 &
1992). Dies wurde bei der Anwendung zur
Behandlung von Arthrose nicht bestatigt.

-lokale Anwendung von Diclofenac bei Arthrose
wurde in friiheren Studien bestatigt (Grace et al,
1999, Brihlmann, P, & Michel, BA., 2003) Auch bei
dieser Studie konnte ein Wirkungseffekt von 20-25%
nachgewiesen werden.

Grenzen der Studie:

-eher kleine Stichprobenzahl
-Placebo-ahnliche Effekt der Blutegel
-Verblindung war nicht moglich

EVIDENZGRAD nach Fischer & Bartens (1999)
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Design, Ziel/ Hypothese, Setting,
Stichprobe, Randomisierung, Ethik

Intervention, Methode

Ergebnisse

Diskussion, Evidenzgrad nach

DESIGN
Randomisierte, kontrollierte, crossover Studie

ZIEL
Die mdgliche Wirkung der Blutegeltherapie bei
Patienten mit Kniearthrose zu evaluieren.

SETTING
Ambulante Behandlung in einem Krankenhaus in
Berlin

STICHPROBE

52 Patienten mit Kniearthrose.

Gruppe 1 = 27 Pat. (beginnt mit Blutegeltherapie)
Gruppe 2 = 25 Pat. (beginnt mit Kontrolltherapie).
(41 Frauen, 11 Manner, Durchschnittsalter: 68.3)

Einschlusskriterien:
- Kniearthrose(bei beidseitiger Kniearthrose wurde
das starker betroffene Knie untersucht)

Ausschlusskriterien:

-nicht differenzierbare Beschwerden in beiden
Knien

-Antikoagulation

-Anamie

-Einnahme von Acetylsalicylsdure
(Thrombozytenaggregationshemmer)
-chronische Entziindungskrankheiten wie
rheumatoide Arthritis

-bésartige oder schwere Erkrankungen

RANDOMISIERUNG
Block Randomisierung mittels
verschlossenen Briefumschlagen

nummerierten,

ETHIK

Einwilligungserklarung der Patienten und
Uberpriifung durch das Ethikkomitee der Freien
Universitét Berlin, Deutschland

INTERVENTION

Blutegelgruppe:

Einmalige Applikation von 6-8 Blutegeln auf das
betroffenen Knies. Applikationsorte: ober- und
unterhalb der Patella, sowie medial und lateral zur
Gelenkshdhle. Nachdem sich die Blutegel von
selbst lésten kam es zu einer Nachblutung. Nach
rund zwei Stunden wurde ein Verband angelegt
und die Pat. angeleitet sich zu schonen, sowie am
nachsten Tag den Verband zu wechseln.
Kontrollgruppe:

Eine einmalige Transkutane elektrische
Nervenstimulation (TENS). Applikation von je 2
Elektroden ober- und unterhalb der Gelenkshdhle,
welche Stromstosse ins Gelenk abgeben, mittels
50 Zyklen wahrend 10 Minuten. Intensitat der
Stromstéarke war fir die Pat. kaum spurbar.

Cross-over wurde 6 Wochen nach der ersten
Behandlung durchgefiihrt

DATENSAMMLUNG

Tag0: Baseline Start der Behandlung

Tag3: Messung der Gelenkschmerzen

Tag7: Messung der Gelenkschmerzen

Tag21l: Messung der Gelenkschmerzen
Bestimmung der Zufriedenheit mit der Therapie
Nach 6 Wochen: Cross-over und Wiederholung der
Messungen an den Tagen 42, 45, 49 & 63.

und

MESSINSTRUMENTE

-Visual Analog Scale (VAS) von 0-10 cm: Zur
Messung der Schmerzintemsitat

-Lequesne-Index (L.l.): Schmerzfunktionsindex auf
der Basis von 15 differenzierten Fragen zur
Messung der Gelenkschmerzen

-5-point Likert scale 4-0 (sehr zufrieden- gar nicht
zufrieden) zur Bestimmung der Zufriedenheit mit
der Therapie

DATENANALYSE

Schmerzintensitat:

% = Veranderung in der Schmerzintensitéat
VAS:

1 Phase:

Blutegelgruppe ( Gruppel):

TagO: VAS=5.9

Tag3: VAS=4.3 (-1.6cm) / 27.1% / p<0.0001
Tag21: VAS=4.2 (-1.7cm) / 28.8% /
p<0.0001

Kontrollgruppe ( Gruppe2):

TagO: VAS=5.6

Tag3: VAS=5.1 (-0.5cm) / 8.9%

Tag21l: VAS=5.6 /0%

Keine signifikante Veranderungen

2 Phase: (nach Cross-over)
Blutegelgruppe ( Guppe2):

Tag0: VAS=5.9

Tag21: VAS=4.4/17% / p<0.01
Kontrollgruppe (Gruppel):

Tag45: VAS=4.5

Tag498: VAS=4.1/ p>0.05
Leqguesne-Index:

Blutegelgruppe (Gruppel):

Tag45: Veranderung von - 2.7 Einheiten
p<0.0019. Dies blieb fast unverandert bis
zum Ende der Studie (Tag62) bestehen.
Blutegelgruppe (Guppe2) nach Cross-over:
Tag45: Veranderung von - 2.3 Einheiten
p=0.007 Diese Veranderung blieb fast
unverandert bis zum Ende der Studie
(Tag62) bestehen (Tag49: p=0.004 / Tag62:
P<0.001)

Kontrollgruppen:

Keine sign. Veranderung an allen
Zeitpunkten in Beiden Gruppen
Zufriedenheit mit der Therapie:

Gruppel:

Blutegeltherapie: 80% = zufrieden bis sehr
zufrieden

TENS: 9% = zufrieden bis sehr zufrieden
Gruppe2:

DISKUSSION

-Zum Zeitpunkt der Studienplanung war die
vorliegende Studie, die einzig bekannte RCT zur
Wirkung der Blutegeltherapie auf Arthrose.

-Sign.  Schmerzreduktion durch Blutegeltherapie
nach 3 Wochen ersichtlich, kein sign. Effekt durch
TENS, trotzdem weitere geringfligige
Schmerzlinderung nach 6 Wochen. Deshalb wird die
neue Hypothese aufgestellt, dass bei der
Blutegeltherapie von einem Effekt wahrend
mindestens 9 Wochen ausgegangen werden kann.
Dies soll in weiteren Studien untersucht werden.

-Die Pat. hatten hohere Erwartungen an die
Blutegeltherapie, als an die TENS. Hierfur haben die
Forscher keine Erklarung.

-Die Wirkung der Blutegeltherapie geht wohl auf den
Blutegelspeichel und dessen Komponenten zuriick.
Wegen des Fehlens von MRI-Aufnahmen und
Biopsien, konnten in dieser Studie keine weiteren
Analysen  zur grundlegenden  Wirkung der
Blutegeltherapie beim Menschen erbracht werden.
Dies sollte in weiteren Untersuchungen nachgeholt
werden.

-Damit der Effekt der ersten Behandlung, sich nicht
auf die zweite Behandlung auswirkt, sollte in
zukunftigen Studien das Cross-over zu einem
spateren Zeitpunkt geschehen.

-Die Blutegeltherapie scheint Vergleichbar zu sein,
mit der konventionellen Therapie durch NSAR
(nichtsteroidale Antirheumatika). Der Vorteil der
Blutegeltherapie  konnte darin liegen, dass sie
weniger Nebenwirkungen verursacht. Weitere
klinische Studien sollten durchgefiuihrt werden, um
die Therapie zu optimieren.

Grenzen der Studie:

-Kleine Teilnehmerzahl

-Die Lange der Beobachtungszeit

-Keine Verblindung

-Das Fehlen von MRI-Aufnahmen vor und nach der
Behandlung

-Mann-Whitney-U-test: Messung der | Blutegeltherapie: 50% = zufrieden bis sehr -Das Fehlen von Biopsien fur weitere Analysen
Gruppendifferenz zufrieden
-deskriptive, statistische Analysen TENS: 18% = zufrieden bis sehr zufrieden EVIDENZGRAD nach Fischer & Bartens (1999)
Nebenwirkungen (NW): 1b
- keine schwere NW, ausser reversible,
lokale, milde Reizung der Haut.
Nicole Clemenz 2011 HES-SO Wallis Anhang
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Design, Ziel , Setting, Stichprobe, Intervention, Methode Ergebnisse Diskussion, Evidenzgrad nach

Gruppeneinteilung, Ethik

DESIGN INTERVENTION 1. Wirkung als Schmerztherapie DISKUSSION

nicht-randomisierte, kontrollierte Studie Alle Pat. wurden wahrend 14-16 Tagen -Nach der Blutegeltherapie wurde eine klare und

ZIELE hospitalisiert und erhielten ein | Tag 1: (Baseline) rasche schmerzlindernde Wirkung festgestellt. Dies

1. die Wirkung von Blutegeltherapie als Gesundheitsedukationsprogramm: Bewegung, | Interventionsgruppe (l): VAS=7.4 bestatigt die Resultate einer vorderen Untersuchung
ergadnzende Therapie bei schmerzhafter Verhaltens- und Entspannungstechniken, fur Pat. | Kontrollgruppe (K): VAS=6.3 (Stange, R., 2000). Die Wirkung kann auf versch.

Kniearthrose zu ermitteln

2. den Wirkungseintritt der Behandlung zu
untersuchen

3. die Akzeptanz dieser Methode bei den
Patienten zu ermitteln

4. die Nebenwirkungen dieser Prozedur
herauszufinden

SETTING

Akademischen, Lehrkrankenhaus der Universitéat
Essen, Deutschland

STICHPROBE

16 Pat. mit Hauptdiagnose schwere chronische
Rickenschmerzen und gleichzeitiger Kniearthrose
(8 Frauen, 8 Manner, Durchschnittsalter 68.8 J.)
Einschlusskriterien:

-radiologische Anzeichen einer Kniearthrose, ohne
vorherige Verletzung

-persistierende Knieschmerzen wahrend mehr als
6 Mt., welche als relevant beschrieben werden
-Keine Anzeichen fur eine momentan induzierte
chirurgische Therapie

Ausschlusskriterien:

-Antikoagulation, Hamophilie

-Vergangene oder aktuelle Préasenz von
rheumatischen Krankheiten

- Adipositas = BMI = 35

-wesentliche Abweichungen bei Hamatologischer-,
Leber-, Nieren-, oder Immunfunktion
-Insulin-Abhangiger Diabetes mellitus
-intraartikulare Injektionen oder Behandlung mit
Kortikosteroiden wahrend den letzten 3 Mt.

-ein vorliegender Gelenksersatz
GRUPPENEINTEILUNG

Aufklarung beziglich Blutegeltherapie und danach
konnten die TN selber entscheiden zu welcher
Gruppe sie gehen wollten. 10 Pat. in
Blutegelgruppe, 6 Pat. in Kontrollgruppe

ETHIK

Einwilligungserklarung . Uberpriifung durch
Institutional Review Board der Kliniken Essen-

Mitte

mit BMI230 kg/m’ eine kalorienarme Ernahrung

und Physiotherapie (Kraftigung Quadritceps,
Laufen &lokale Wéarme)
Alle Pat. stoppten ihre Schmerzmitteleinnahme

wahrend den folgenden 4 Studienwochen.

Interventionsgruppe: (n=10, Durchschnittsalter 69,
Durchschnitts BMI 28.0)
-Gesundheitsedukationsprogramm

-Einmalige Applikation mit 4 Blutegeln auf die
schmerzhaftesten Stellen des betroffenen Knies
am Tag3. Applikationsdauer=40-90 Min.
Hamoglobinkontrolle am Tag nach der Applikation.

Kontrollgruppe:  (n=6, Durchschnittsalter 68,
Durchschnitts BMI 27.3)

-Gesundheitsedukationsprogramm

MESSINSTRUMENTE

VAS: Visual Analog Scale, Messung der
Schmerzintensitat (O=keine Schmerzen, 10= starke
Schmerzen)

DATENSAMMLUNG

Messung der Schmerzintensitat taglich um 20.00
Uhr mittels VAS. Die Pat. sollten ihre
Gelenkschmerzen wahrend den letzten 24h

bewerten. Messung wahrend 10 Tagen (3 Tage vor
der Behandlung mit Blutegeln und 7 Tage danach)
und einmalige zuséatzliche Bewertung bei der
Nachuntersuchung am Tag 28.

DATENANALYSE

-95% CI: Berechnung des Durchschnitts der VAS

- t-Test: Zur Bewertung der Unterschiede zwischen
dem Ausgangswert und den Werten am Tag 10

Tag 3: (Applikation der Blutegel)
I: VAS=7.2 /| K: VAS=5.8

Tag 4:
I: VAS=4.1/K: VAS=5.8

Tag 6:
I: VAS=2.4 p<0.05/K: VAS=5.2

Tagl0:
I: VAS=1.3 p<0.001/K:VAS=5.2, p=1

Tag 28:
I: VAS=1.0 p<0.05 /K: VAS=4.8

2. Wirkungseintritt

Die Applikation der Blutegel fiihrte zu einer
raschen Schmerzlinderung bei allen Pat., am
meisten Wirksam war sie innerhalb der
ersten 24h (Schmerzminderung von -3.1 auf
der VAS). Wirkung bleibt weiterhing
signifikant - tiefere Schmerzbewertung an
Tagl0 und Tag 28.

3.  Akzeptanz der Methode

Die Blutegeltherapie wurde von allen
behandelten Pat. gut akzeptiert. Der
Blutegelbiss wurde von allen als wenig bis
massig schmerzhaft beschrieben.

4. Nebenwirkungen

Keine schweren Nebenwirkungen
beobachtet. 2 Pat. berichten Uber massigen
Juckreiz an der Applikationsstelle (4-5d nach
Behandlung). Komplette Wundheilung bei
allen Pat. nach 4 Wo. Danach noch kleine
Dreisternférmige Narbe sichtbar, welche. als
kosmetisch irrelevant bewertet wurden.
Keine auffallige Abnahme des
Hamoglobinwertes.

Erklarungen zurlickgehen. Zum einen enthalt der
Speichel des Blutegels verschiedene
entzindungshemmende und  schmerzlindernde
Substanzen, welche jedoch noch nicht alle komplett
charakterisiert wurden (Sawyer RT, 1986, & Righi et
al, 1987). Zum Anderen kdnnte die Counter-Irritation
zu einer Schmerzlinderung gefuhrt haben. Des
Weiteren kdnnte ein Placebo-Effekt vorhanden sein.
Diese wurde in der vorliegenden Studie nicht
untersucht.  Eine  offensichtliche  Stimmungs-
steigerung konnte wahrend der Blutegeltherapie
beobachtet werden. Ebenfalls wahlten die Pat. die
Blutegeltherapie selber aus. Dies kdnnte zu einer
Bias  fihren, erklart  jedoch nicht die
schmerzlindernde Wirkung nach 28 Tagen.

-In Studien zur Blutegeltherapie in der Plastischen
Chirurgie (Evans et al, 1990, De Chalain TM, 1996,
& Lineaweaver et al, 1992) spricht man von einem
Potential zur Infektion durch das Bakterium
Aeromonas Hydrophilas welches im Speichel des
Blutegels vorhanden ist. Infektionen konnten nur in
Zusammenhang mit schlecht durchblutetem Gewebe
beschrieben werden. Somit scheint eine Anwendung

bei Pat. mit Kniearthrose, welche nicht
immunkomprimiert sind, als durchfuhrbar.
-Patienten sollte man Uber die mdglichen

Nebenwirkungen informieren.

Grenzen der Studie:

-Nicht- randomisiertes Studiendesign
-Selbsteinteilung zur Gruppe durch die Patienten
-keine Verblindung méglich

-kleine Stichprobenzahl

-keine Bewertung der funktionalen Verbesserung

-Potenzial fir einen Placebo-ahnlichen-Effekt ist
vorhanden
Es sollten zukinftige grossere, randomisierte-

kontrollierte Studien, mit
Beobachtungszeiten gemacht werden.
EVIDENZGRAD nach Fischer & Bartens (1999)
2a
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Wirkung der Blutegeltherapie auf die Schmerzintensitét bei Patienten mit Arthrose
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Design, Ziel, Zielparameter , Setting,
Stichprobe, Samplezusammensetzung, Ethik

Intervention, Methode

Ergebnisse

Diskussion, Evidenzgrad nach

DESIGN

Retrospektive Nicht experimentelle
Beobachtungsstudie

ZIEL

Die Langzeiteffekte einer einmaligen

Blutegeltherapie bei Gonartrhose zu untersuchen

ZIELPARAMETER

-Hauptzielparameter:

Die Dauer des positiven Effekts auf Schmerz,
Gelenksteifheit und Funktionalitét erfassen.
-Nebenziele:

Vergleich verschiedener Therapiesettings,
Analgetikaeinsatz beschreiben, ldentifikation von
Einflussfaktoren,  Nebenwirkungen  aufzeigen,
subjektives Ekelgefiihl, Zufriedenheit & weitere
Wirkungen erfragen.

SETTING

Abteilung fur Innere Medizin, Naturheilkunde und
Integrative Medizin der Kliniken Essen- Mitte,
Deutschland

STICHPROBE

392 Stationare, ambulante und Studienpatienten.
Schlussendliche Datenerhebung von 305 Pat. (239
Frauen und 66 Manner, Durchschn. 67,6 Jahre alt)
Einschlusskriterien:

-manifeste und gesicherte Kniearthrose

-eine erfolgte Blutegelbehandlung im Zeitraum von
Januar 2001 bis Oktober 2003
Ausschlusskriterien:

-weitere Erkrankungen des Kniegelenks (z.B.
Verletzung der Menisken oder des
Bandapparates)

-schwere psychische Erkrankungen

STICHPROBENZUSAMMENSETZUNG

77% stationdre Patienten

12% ambulante Patienten

11% Studienpatienten (Michalsen et al, 2003)

ETHIK

Uberpriifung und Genehmigung durch die
Ethikkommission der Universitat Essen.
Schriftliche Einwilligungserklarung der Pat.

BEOBACHTETE INTERVENTION

Vorgéangige Intervention:

Einmalige stationare-, ambulante- oder Studien-
Behandlung mit Blutegeln aufgrund einer
Gonarthrose. (Applikation von 3-6 Blutegeln auf
das betroffene Knie)

Retrospektive Auswertung der Intervention:
Ausfillen eines Fragebogens - Ausserung zum
Krankheitsverlauf vor, wéhrend und nach der
Behandlung

DATENSAMMLUNG

Frihestens 12 Mt. bis maximal 3 Jahre nach
Therapieende (Durchschn. 19 Mt. nach der
Behandlung) wurde den Pat. ein Fragebogen
zugesandt. Die Pat. wurden gebeten ihn innerhalb
einer 5-wdchigen Frist mittels frankiertem
Ruckumschlag zurtickzusenden.

Pat. die nicht antworteten wurden versucht
telefonisch zu befragen.

MESSINSTRUMENTE

-Eigens konzipierter Fragebogen zur Beurteilung
der Zielparameter > 7 Seiten, mit 7
Fragekomplexen und insgesamt 25 Fragen.
Orientiert sich an der in der Literatur publizierten
Daten:

-WOMAC-Fragebogen (Western Ontario and
McMaster Universities Osteoarthritis Index): zur
Beurteilung von Schmerz, Steifheit &
Gelenkfunktion

-VAS: Visual Analog Scale, 0-100 mm (keine
Beschwerden - maximale Beschwerden) zur
Messung der Schmerzen, Gelenksteifigkeit & des
Ekelgefunhls.

-5-point Likert scale: (sehr zufrieden bis Uberhaupt
nicht zufrieden) Zur Befragung der Zufriedenheit
Uber den Behandlungserfolg

DATENANALYSE
-Deskriptive Analyse der berechneten Werte
-t-Test: zum Intragruppenvergleich

Beurteilung der Daten am Zeitpunkt 1 Wo.
nach der Therapie (Z1) und zum Zeitpunkt
der Befragung (Z2); Durch. 20 Mt. danach
Schmerz (Sz):

Z1: VAS=-42mm Differenz/-53.6%/ p<0.0001
Z2: VAS= -26mm / -31.2% / p<0.0001
Studienpat. profitierten am langsten von der
Therapie (Z2: VAS= -35mm/-44.8%)

Effekt Uber einen Zeitraum von 2%/, Jahren
nach der Blutegeltherapie messbar. Bei 56%
keine Zunahme der Sz nach 4Mt. 36% keine
Schmerzunahme nach 6 Mt.

Gelenksteifheit:

Z1: VAS= -26mm [/ -46.5%/ p<0.0001

Z2: VAS=-11mm / -24.8% / p<0.0001
Stationdre Pat. profitierten am meisten von
der Therapie (Z1: VAS=-27mm / -47.5%)
Studienpat. profitierten am langsten
VAS=-26mm / -34.7%)

Funktionalitét:

Z1: VAS= -34mm / -45.1% / p<0.0001
Z2: VAS= -18mm / -15.1% / p<0.0001
Stationdre Pat. profitierten am meisten (Z1:
VAS=-37mm/ - 48.2%) Studienpatienten
profitieren am langsten (Z2: -31mm/-40%)
Non-Responder:

15% der Pat. gab es keinen Effekt durch die
Blutegeltherapie.

Medikamentenreduktion:

¥ der Pat. brauchten weniger / keine Medi.
Einflussfaktoren:

Zusétzliche Therapien wahrend & nach der
Behandlung haben nur einen geringen
Einfluss auf das Ergebnis. Zusatzliche
Erkrankungen haben keinen Einfluss. Pat.
die sich mehr bewegen, profitieren deutlich
mehr von der Therapie
Nebenwirkungen:

Am haufigsten= Juckreiz (31%)
Subjektiver Ekel:

Vor Behandlung: VAS=20mm/Z1;
9Imm

Zufriedenheit:

74.4% = sehr zufrieden / zufrieden
16% = unzufrieden # Behandlungswiederhol.
Weitere Wirkungen:

10.5% Abschwellung / 6.6% Besserung
andere Gelenke / 5.9% Besserung Varizen

(z2:

VAS=

DISKUSSION

-Bewertung der Ergebnisse durch verschieden Tests
ergibt, dass die gemessene Anderung der
Symptome und der Behandlungseffekt durch die
Blutegeltherapie klinisch relevant ist und den Pat.
eine Linderung bringt.

-Im Vergleich zu anderen Therapieformen z.B.
Steroidinjektionen (Raynauld et al, 2003) ist
Langzeitwirkung der Blutegeltherapie hoher.
-Ambulante  Pat. schneiden schlechter ab.
Vermutung liegt im weniger intensiven Arzt-
Patienten-Verhéltnis (Bauer, J. 2005).

-Bei den Langzeiteffekten profitieren die Studienpat.

am meisten. Mdogliche Erklarungen sind der
Hawthorne-Effekt und das Jungere
Durchschnittsalter von 62 Jahren - jlngere Pat.

bewegen sich mehr und regelméassige Bewegung
hat eine positive Wirkung auf Arthrose

-Keinen Effekt erlebten 15% der Pat. Ein
Zusammenhang  zwischen  Lebensstil, Medi-
einnahme und zuséatzlichen Erkrankungen konnte
diesbeziiglich nicht gemacht werden. Es bleibt offen,
ob zusétzliche Knieerkankungen als Einflussfaktoren
fungieren.

-Alle Studienpatienten gaben an von der Therapie zu
profitieren, jedoch erfolgte eine erneute leichte
Beschwerdenzunahme innerhalb der ersten 3 Mt.
Méoglicherweise wurden sie durch die Teilnahme an
der Studie sensibler in Bezug auf die Wahrnehmung
der Beschwerden.

-Das subjektive Ekelgefiihl war kein Grund gegen
den Therapieentscheid, die Befragung diesbezlglich
wurden jedoch erst nach der erfolgten Therapie
erfasst

Unsicherheitsfaktoren:

-22% der behandelten Pat. nahmen nicht an der
Auswertung teil

-Zeitspanne zw. Behandlung und Interview bei
einigen Pat. uber 3 Jahre (Durschschn,: 20 Mt.)
-nicht vollig einheitliche Beurteilung der Arthrose im
voraus

EVIDENZGRAD nach Fischer & Bartens (1999)
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Design, Ziel / Zielparameter, Frage, Setting,
Stichprobe, Ethik

Intervention, Methode

Ergebnisse

Diskussion, Evidenzgrad nach

DESIGN
Prospektive Einzelfallstudie

ZIEL

Die Bedeutung, Wirkung und Wirksamkeit einer
komplementéren, geriatrischen Schmerztherapie
mit Blutegeln und Phytotherapie soll aufgezeigt
und diskutiert werden.

ZIELPARAMETER

Zielparameter waren die Symptome welche die
Pat. am meisten belasten und einschréanken. Sie
wurden gemeinsam mit der Pat. festgelegt:
Schmerzintensitat, Mobilitdt, Schwindelgefunhlt,
Ubelkeit und Appetitlosigkeit.

FRAGE

Wie Wirksam ist die komplementare Behandlung
mit Blutegeln, Phytotherapie, Physiotherapie und
drei Einzeldosen Metamizol (Nichtsteroidale
Antirheumatika = NSAR) bei einer 87-jahrigen
Patientin mit ausgepragter Gonarthrose und
Nebenwirkungen einer Fentanyl-Therapie?

SETTING
Geriatrische Klinik des Knappschafts-
krankenhauses Essen / Kliniken Essen-Mitte

STICHPROBE

87-jahrige Patientin mit ausgepragter Kniearthrose
und Retropatellaarthrose beidseits.

Seit 3 Mt. nur noch geringe Gehféhigkeit.
Klinikeinweisung wegen massiver Schmerzen und
Nebenwirkungen der  Schmerzmitteltherapie
(Fentanyl-Pflaster 25ug)

ETHIK
Keine Angaben

INTERVENTION
- 4.Behandlungstag: Absetzen des Fentanyl-
Pflasters (Opiat) und Therapie mit

Teufelskrallenextrakt , sowie Zitterpappel-, Eschen-
und Goldruthenextrakt (=Phytotherapie). Ebenfalls
wurde ein  Gichtmedikament abgesetzt, ein
Hypertonikum und ein Statin wurden weitergegeben.
Wegen Bettlagerigkeit erhielt die Pat. Heparin und
ein Tranquilizer zum Schlafen. Die Erndhrung wurde
auf hochkalorische Kost umgestellt und sie erhielt
ein Medikament gegen die Obstipation.

- 8.Behandlungstag: Blutegeltherapie
Blutegeln an beiden Knien.

- 11.-13. Behandlungstag: tgl. Mobilisation mit
Physiotherapie und zuvor jeweils 15 Tpf. Metamizol
(NSAR)

- 13. Behandlungstag: Vitamin D und C zur
Osteoporosetherapie, Erhdhung des
Antihypertonikum und Wiederaufnahme der Gicht-
Therapie.

-19.-27. Behandlungstag: Physiotherapie mit Rollator
und angebotene Altentherapie in der Klinik

mit 3

DATENSAMMLUNG
Messung der Zielparameter an den
Behandlungstagen 4./8./11./13./19./27.

MESSINSTRUMENTE

-NRS: numerical rating scale (O=keine Beschwerden,
1=minimale Beschwerden, 10=maximale
Beschwerden) zur Messung der Schmerzintensitat,
des Schwindelgefiinl, der Ubelkeit und der
Appetitlosigkeit

-Wegstrecke in Meter: Beurteilung Mobilitat
-Barthel-Index: Beurteilung der ATL's (Aktivitaten
des téaglichen Lebens ) (Maximum=100 Punkte).

- CBM: Cognition Based Medicin, Beurteilung des
Fallverlaufs

DATENANALYSE
Verlauf der Schmerzintensitat, des Schwindels, der
Ubelkeit und des Appetits, mit NRS analysiert.

Schmerzintensitat (NRS):

Tagl: NRS=8, Tag 4: NRS=8,
NRS=8 > Applikation der Blutegel
Tag 11: NRS=5

Tag 13: NRS=3

Tag 19: NRS=3

Tag 27: NRS=3

Tag 8:

Mobilitét:

Eintrittstag Pat. nicht in der Lage Rollstuhl zu
verlassen, Wegstrecke= 0 Meter dies blieb
an den Tagen 4 und Tag 8 bestehen. Tag 11
Physiotherapeutische Mobilisierung  (drei
Tage nach Blutegeltherapie). Tag 13
Wegstrecke mit Rollator = 50 Meter plus
Physiotherapie.

Tag 19. Wegstrecke mit Rollator =70 Meter
plus Physiotherapie. Tag 27. Wegstrecke mit
Rollator = 70 Meter.

Schwindel

Eintrittstag = Benommenheitsgefiihl. Tag 4:
NRS=5  (Besserung nach Absetzen d.
Fentanyl-Pflasters am Tag 4) Tag 8 NRS=2.
Am Tag 11 und an den folgenden Tagen
NRS=0.

Ubelkeit

Tag 4. NRS= 8. (Besserung nach Absetzen
d. Fentanyl-Pflasters am Tag 4) Tag 8 und
an den folgenden Tagen NRS=0

Appetit

Tag 4 NRS=5. (Besserung nach Absetzen d.
Fentanyl-Pflasters am Tag 4) Tag 8: NRS=5
/| Tag 11 :NRS=3 / Tag 13 und an den
folgenden Tagen NRS=0

Aktivitaten des taglichen Lebens
Eintrittstag Barthel-Index= 45 Pkt. Tag 27
Barthel-Index= 65 Pkt.

DISKUSSION

Schmerzintensitét:

Weder NSAR noch Opiate fiihrten bei 3- Monatiger
Vorbehandlung zu einer Schmerzlinderung.
Schmerzen blieben auch nach Behandlung mit
Phytotherapie bestehen. Nach Applikation der
Blutegel verbesserte sich die Schmerzsituation
deutlich.

Mobilitat:

Physiotherapie wurde erst moglich, nachdem
Schmerzen sich, nach der Blutegeltherapie,
vermindert hatten. Physiotherapie fuihrte sicherlich
zur Besserung der Gehféahigkeit und Beweglichkeit.
Metamizol (NSAR) diirfte Additiv zur Férderung der
Physiotherapie  gewirkt  haben, nicht als
nachhaltiger Therapieeffekt.

Schwindel, Ubelkeit, Appetit:

Nach Absetzen d. Fentanyl-Pflasters am Tag 4,
verbesserten sich Ubelkeit und Schwindel deutlich,
sowie eine Zunahme des Appetits war sichtbar.

Beurteilung des Fallverlaufs
-Es liegen mehrere Hinweise fir eine kausale
Wirksamkeit der Therapie vor

-Die  Wirksamkeit der Blutegeltherapie bei
Gonarthrose, konnte in vorgangigen Studien
aufgezeigt werden (Michalsen et al. 2002 & 2003)

-Mdglichkeit einer Additiven Ergédnzung v. Blutegel-
und Phytotherapie. (Bei Teufelskrallenextrakt ist
ein spater Wirkungseintritt bekannt)

-Wechsel auf stationare Behandlung mit verstarkter
Zuwendung, intensiver Pflege und Mobilisierung
konnte ein Therapiemoment gewesen sein

-Weitere  systematische
komplementaren Schmerztherapie

Untersuchungen zu
bei

Mobilitdt anhand der zurlickgelegten Meter | Beurteilung des Fallverlaufs geriatrischen Pat. sind durchzuftihren.
beschrieben. Kausalitdt zw. Therapie & Outcome ist
wahrscheinlich (CBM). EVIDENZGRAD nach Fischer & Bartens (1999)
5a
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Evidenzbeurteilung nach Fischer und Bartens (1999)

Studiendesign Hartegrad der Evidenz

Meta-Analysen (systematische quantitative la
Ubersichtsarbeiten). Von (mehreren) kontrollierten
klinischen Studien (KKS, randomized controlled trail,
RCT) werden die Effektstérken statistisch gepoolt und
inferenzstatistisch Schlisse auf die Effektivitat von

Interventionen gezogen

Mindestenz eine KKS 1b

Interventionsstudie mit Vergleichsgruppe 2a

(Querschnittsstudie)

Quasi-experimentelle Studie (z.B. Préateste-Posttest- | 2b
Design: Langsschnittstudie mit Intervention, Vergleich

in sich)

Experimentum cruris (,dramatic results in uncontrolled | 3a

experiments®)

Nicht randomisierte, prospektive Studie mit 3b
Vergleichsgruppe; Kohortengruppe

Interventionsstudie mit Postteset-Design 4a

Nicht experimentelle (nicht interventionelle) 4b
deskriptive Studien; Beobachtungsstudien (Fall-

Kontrollstudien)

Prospektiv geplante Studien ohne Kontrollgruppen 5a

Konsensus-Protokolle aus definierten 5b

Konsensfindungsverfahren (z.B. Delphi-Verfahren)

Unsystematische Review (Literaturtiberblick); 6

Fallbericht (Kasuistik), Expertenmeinung

(Fischer & Bartens, 1999)

Nicole Clemenz 2011 HES-SO Walli Anhang




Systematische Literaturiibersicht Wirkung der Blutegeltherapie auf die Schmerzintensitét bei Patienten mit Arthrose

Anhang E: Qualitatseinschatzung der Studien

Nicole Clemenz 2011 HES-SO Walli Anhang



Systematische Literaturiibersicht

Wirkung der Blutegeltherapie auf die Schmerzintensitét bei Patienten mit Arthrose

Zaidi, A., Jamil, SS., Sultana, A., Zaman, F. & Fuzail, M. (2009) Safety and efficacy of leeching therapy for symptomatic knee osteoarthritis using Indian medicinal leech. Indian
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Qualitatseinschétzung anhand des angepassten Beurte ilungsbogens von Behrens und Langer (2004)

Frage

Kriterien

Bewertung

War die Rekrutierung der Teilnehmer adaquat? -

Zufallsstichprobe oder angepasste Ein- und
Ausschlusskriterien

Ja
Angepasste Ein- und Ausschlusskriterien wurden erstellt.

War die Randomisierung der Teilnehmer adaquat? - Randomisierung (Einfache Randomisierung, Block | Ja
Randomisierung oder Stratifizierung) Eine Blockrandomisierung wurde durchgefiihrt
War die Zuteilung der Teilnehmer adaquat? - Verdeckte Zuteilung (per Telefon oder Internet, Ja

versiegelter, blickdichter nummerierter
Briefumschlag/Beutel/Behélter)

Zuteilung mittels nummerierten, verschlossenen Briefumschlagen

Waren mindestens 80% der Teilnehmer, die am Anfang der -
Studie teilgenommen haben, am Ende noch dabei und wurden | -
die Ausfallsquoten begriindet?

Follow- up > 80%
Ausfallsquote begriindet

Ja
Es waren am Schluss noch alle Teilnehmer dabei.

Waren die Teilnehmer verblindet? -

Teilnehmer waren verblindet

Teilweise
Verblindung war wegen dem Charakter der Intervention nicht mdglich

Waren die Untersuchungsgruppen bezuglich -
demographischen und klinischen Variablen zu Beginn der
Studie &hnlich?

Keine signifikanten Unterschiede

Ja
Es gab keine signifikanten Unterschiede

Wurden die Untersuchungsgruppen abgesehen von der -
Intervention gleich behandelt?

Gleiche Behandlung der Untersuchungsgruppen

Ja
Keine Unterschiedliche Behandlung, abgesehen von der Intervention

Ist es unwahrscheinlich, dass andere Faktoren die Ergebnisse | -
beeinflusst haben?

Keine Ergebnis beeinflussende Faktoren

Teilweise
Placebo-ahnlicher Effekt konnte beobachtet werden

Wurden alle Teilnehmer in der zu Beginn der Studie - Kein Teilnehmer wechselte die Gruppe oder Ja
zugeteilten Gruppe bewertet? Intention-to-treat-Analyse Kein Teilnehmer wechselte die Gruppe.
War die Grosse der Stichprobe ausreichend, um einen Effekt - Signifikante Ergebnisse vorhanden Ja

nachzuweisen?

Es wurden signifikante Ergebnisse nachgewiesen

Stehen die Ergebnisse im Einklang mit anderen -
Untersuchungen auf diesem Gebiet?

Ergebnisse sind vergleichbar mit anderen Studien

Ja
Ergebnisse sind mit anderen Studien vergleichbar
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Andereya, S., Stanzel, S., Maus, U., Mueller-Rath, R., Mumme, T., Siebert, C., Stock, F. & Schneider, U. (2008) Assessment of leech therapy for knee osteoarthritis. Acta
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Qualitatseinschétzung anhand des angepassten Beurte ilungsbogens von Behrens und Langer (2004)

Frage

Kriterien

Bewertung

War die Rekrutierung der Teilnehmer adaquat?

Zufallsstichprobe oder angepasste Ein- und
Ausschlusskriterien

Ja
Angepasste Ein- und Ausschlusskriterien wurden erstellt.

War die Randomisierung der Teilnehmer adaquat?

Randomisierung (Einfache Randomisierung,
Blockrandomisierung oder Stratifizierung)

Ja
Stratifizierte randomisierung mittels 2:1 Randomisierungs-schema
wurde erstellt

War die Zuteilung der Teilnehmer adaquat?

Verdeckte Zuteilung (per Telefon oder Internet,
versiegelter, blickdichter nummerierter
Briefumschlag/Beutel/Behélter)

Ja
Zuteilung mittels nummerierten, verschlossenen Briefumschlagen

Waren mindestens 80% der Teilnehmer, die am Anfang der
Studie teilgenommen haben, am Ende noch dabei und wurden
die Ausfallsquoten begriindet?

Follow- up > 80%
Ausfallsquote begriindet

Teilweise
Follow-up = 95.7%. FUnf Pat. wurden nach der Erstbehandlung
ausgeschlossen. Es sind keine Griinde fur die Ausfélle angegeben.

Waren die Teilnehmer verblindet?

Teilnehmer waren verblindet

Ja
Verblindung der Teilnehmer wurde durchgefiihrt (Kontrolltherapie mit
kunstlichen Gaze Egeln)

Waren die Untersuchungsgruppen beziglich
demographischen und klinischen Variablen zu Beginn der
Studie &hnlich?

Keine signifikanten Unterschiede

Ja
Demographische Ausgangswerte und klinische Charakteristik der
Studienpatienten wiesen keine sign. Unterschiede auf.

Wurden die Untersuchungsgruppen abgesehen von der
Intervention gleich behandelt?

Gleiche Behandlung der Untersuchungsgruppen

Teilweise
Zweite, zusétzliche Blutegeltherapie in einer der Interventionsgruppen

Ist es unwahrscheinlich, dass andere Faktoren die Ergebnisse
beeinflusst haben?

Keine Ergebnis beeinflussende Faktoren

Ja
Beeinflussung durch Placebo-&hnlichen-Effekt sollte durch die
Verblindung ausgeschlossen werden.

Wurden alle Teilnehmer in der zu Beginn der Studie - Kein Teilnehmer wechselte die Gruppe oder Ja
zugeteilten Gruppe bewertet? Intention-to-treat-Analyse Kein Teilnehmer wechselte die Gruppe
War die Grosse der Stichprobe ausreichend, um einen Effekt - Signifikante Ergebnisse vorhanden Ja

nachzuweisen?

Es konnten signifikante Ergebnisse nachgewiesen werden.

Stehen die Ergebnisse im Einklang mit anderen
Untersuchungen auf diesem Gebiet?

Ergebnisse sind vergleichbar mit anderen Studien

Ja
Ergebnisse sind mit anderen Studien vergleichbar
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Wirkung der Blutegeltherapie auf die Schmerzintensitét bei Patienten mit Arthrose

Michalsen, A., Liidtke, R., Cesur, O., Afra, D., Musial, F., Backer, M., Fink, M. & Dobos, G.J. (2008) Effectiveness of leech therapy in women with symptomatic arthrosis of the first

carpometacarpal joint: a randomized controlled trial. Pain 137 (2008), 452-459

Qualitatseinschétzung anhand des angepassten Beurte ilungsbogens von Behrens und Langer (2004)

Frage

Kriterien

Bewertung

War die Rekrutierung der Teilnehmer adaquat?

Zufallsstichprobe oder angepasste Ein- und
Ausschlusskriterien

Ja
Angepasste Ein- und Ausschlusskriterien wurden erstellt.

War die Randomisierung der Teilnehmer adaquat? - Randomisierung (Einfache Randomisierung, Block | Ja
Randomisierung oder Stratifizierung) Eine Blockrandomisierung wurde durchgefiihrt
War die Zuteilung der Teilnehmer adaquat? - Verdeckte Zuteilung (per Telefon oder Internet, Ja

versiegelter, blickdichter nummerierter
Briefumschlag/Beutel/Behélter)

Zuteilung mittels nummerierten, verschlossenen Briefumschlagen

Waren mindestens 80% der Teilnehmer, die am Anfang der
Studie teilgenommen haben, am Ende noch dabei und wurden
die Ausfallsquoten begriindet?

Follow- up > 80%
Ausfallsquote begriindet

Ja
Ein Teilnehmer musste ausgeschlossen werden. Sein Ausfall wurde
begriindet. Follow-up > 80%

Waren die Teilnehmer verblindet?

Teilnehmer waren verblindet

Teilweise
Verblindung war wegen dem Charakter der Intervention nicht mdglich

Waren die Untersuchungsgruppen bezuglich
demographischen und klinischen Variablen zu Beginn der
Studie &hnlich?

Keine signifikanten Unterschiede

Teilweise

Die beiden Behandlungsgruppen waren vergleichbar, mit der
Ausnahme von einem héheren Score beim Bewegungsschmerz in der
Blutegelgruppe. Ansonsten keine signifikanten Unterschiede.

Wurden die Untersuchungsgruppen abgesehen von der
Intervention gleich behandelt?

Gleiche Behandlung der Untersuchungsgruppen

Ja
Keine Unterschiedliche Behandlung, abgesehen von der Intervention

Ist es unwahrscheinlich, dass andere Faktoren die Ergebnisse
beeinflusst haben?

Keine Ergebnis beeinflussende Faktoren

Teilweise
Es ist méglich, dass die Erwartung eine positiven Effekts durch die
Blutegeltherapie, die Untersuchungsgruppen beeinfluss hat.

Wurden alle Teilnehmer in der zu Beginn der Studie
zugeteilten Gruppe bewertet?

Kein Teilnehmer wechselte die Gruppe oder
Intention-to-treat-Analyse

Ja
Kein Teilnehmer wechselte die Gruppe und intention-to- treat Analyse

War die Grosse der Stichprobe ausreichend, um einen Effekt
nachzuweisen?

Signifikante Ergebnisse vorhanden

Ja
Die Behandlungseffekte sind signifikant.

Stehen die Ergebnisse im Einklang mit anderen
Untersuchungen auf diesem Gebiet?

Ergebnisse sind vergleichbar mit anderen Studien

Ja
Ergebnisse sind mit anderen Studien vergleichbar
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Systematische Literaturiibersicht Wirkung der Blutegeltherapie auf die Schmerzintensitét bei Patienten mit Arthrose

Michalsen, A., Klotz, S., Lidtke, R., Moebus, S., Spahn, G., & Dobos, G.J. (2003) Effectiveness of leech Therapy in osteoarthritis of the knee. Ann Intern Med. 2003;139:724-730

Qualitatseinschatzung anhand des angepassten Beurte ilungsbogens von Behrens und Langer (2004)

Frage Kriterien Bewertung

War die Rekrutierung der Teilnehmer adaquat?

Zufallsstichprobe oder angepasste Ein- und
Ausschlusskriterien

Ja
Angepasste Ein- und Ausschlusskriterien wurden erstellt.

War die Randomisierung der Teilnehmer adaquat?

Randomisierung (Einfache Randomisierung, Block
Randomisierung oder Stratifizierung)

Ja
Eine Blockrandomisierung wurde durchgefuhrt

War die Zuteilung der Teilnehmer adaquat?

Verdeckte Zuteilung (per Telefon oder Internet,
versiegelter, blickdichter nummerierter
Briefumschlag/Beutel/Behalter)

Ja
Zuteilung mittels fortlaufend nummerierten, verschlossenen
Briefumschlagen

Waren mindestens 80% der Teilnehmer, die am Anfang der
Studie teilgenommen haben, am Ende noch dabei und wurden
die Ausfallsquoten begriindet?

Follow- up > 80%
Ausfallsquote begriindet

Ja
Follow-up > 80%. Ausfalle der Teilnehmer wurden begriindet.

Waren die Teilnehmer verblindet?

Teilnehmer waren verblindet

Teilweise
Verblindung war wegen dem Charakter der Intervention nicht moglich

Waren die Untersuchungsgruppen bezuglich
demographischen und klinischen Variablen zu Beginn der
Studie ahnlich?

Keine signifikanten Unterschiede

Teilweise

Demographische und klinische Ausgangwerte in den Gruppen waren
ahnlich, mit Ausnahme eines hoheren Steifheitsscore in der
Blutegelgruppe.

Wurden die Untersuchungsgruppen abgesehen von der
Intervention gleich behandelt?

Gleiche Behandlung der Untersuchungsgruppen

Ja
Keine Unterschiedliche Behandlung, abgesehen von der Intervention

Ist es unwahrscheinlich, dass andere Faktoren die Ergebnisse
beeinflusst haben?

Keine Ergebnis beeinflussende Faktoren

Teilweise
Maogliche Beeinflussung durch Placebo-ahnlichen-Effekt

Wourden alle Teilnehmer in der zu Beginn der Studie - Kein Teilnehmer wechselte die Gruppe oder Ja
zugeteilten Gruppe bewertet? Intention-to-treat-Analyse Kein Teilnehmer wechselte die Gruppe
War die Grosse der Stichprobe ausreichend, um einen Effekt - Signifikante Ergebnisse vorhanden Ja

nachzuweisen?

Es konnte ein signifikanter Effekt nachgewiesen werden.

Stehen die Ergebnisse im Einklang mit anderen
Untersuchungen auf diesem Gebiet?

Ergebnisse sind vergleichbar mit anderen Studien

Ja
Ergebnisse sind mit anderen Studien vergleichbar
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Stange, R., Moser, C., Uehleke, B., & Buehring, M. (2001) Randomised controlled trial with medical leeches for osteoarthritis of the knee. Alternative Therapies and Health

Medicine 2001;7:31

Qualitatseinschétzung anhand des angepassten Beurte ilungsbogens von Behrens und Langer (2004)

Frage

Kriterien

Bewertung

War die Rekrutierung der Teilnehmer adaquat?

Zufallsstichprobe oder angepasste Ein- und
Ausschlusskriterien

Ja
Angepasste Ein- und Ausschlusskriterien wurden erstellt.

War die Randomisierung der Teilnehmer adaquat? - Randomisierung (Einfache Randomisierung, Block | Ja
Randomisierung oder Stratifizierung) Eine Blockrandomisierung wurde durchgefiihrt
War die Zuteilung der Teilnehmer adaquat? - Verdeckte Zuteilung (per Telefon oder Internet, Ja

versiegelter, blickdichter nummerierter
Briefumschlag/Beutel/Behélter)

Zuteilung mittels nummerierten, verschlossenen Briefumschlagen

Waren mindestens 80% der Teilnehmer, die am Anfang der
Studie teilgenommen haben, am Ende noch dabei und wurden
die Ausfallsquoten begriindet?

Follow- up > 80%
Ausfallsquote begriindet

Teilweise
Follow-up = 76.92%. Ausfalle der Teilnehmer wurden begriindet

Waren die Teilnehmer verblindet?

Teilnehmer waren verblindet

Teilweise
Verblindung war wegen dem Charakter der Intervention nicht mdglich

Waren die Untersuchungsgruppen beziglich
demographischen und klinischen Variablen zu Beginn der
Studie ahnlich?

Keine signifikanten Unterschiede

Ja
Es gab keine signifikanten Unterschiede. Demographische
Ausgangswerte und klinische Charakteristika waren ahnlich.

Wurden die Untersuchungsgruppen abgesehen von der
Intervention gleich behandelt?

Gleiche Behandlung der Untersuchungsgruppen

Ja
Keine Unterschiedliche Behandlung, abgesehen von der Intervention

Ist es unwahrscheinlich, dass andere Faktoren die Ergebnisse
beeinflusst haben?

Keine Ergebnis beeinflussende Faktoren

Teilweise

Maogliche Beeinflussung durch Carry-over Effekt (Auswirkung der
Effekts der ersten Behandlung, auf den Effekt der zweiten Behandlung
in einer Cross-over Studie)

Wourden alle Teilnehmer in der zu Beginn der Studie - Kein Teilnehmer wechselte die Gruppe oder Ja
zugeteilten Gruppe bewertet? Intention-to-treat-Analyse Kein Teilnehmer wechselte die Gruppe
War die Grosse der Stichprobe ausreichend, um einen Effekt - Signifikante Ergebnisse vorhanden Ja

nachzuweisen?

Es konnte ein signifikanter Effekt nachgewiesen werden

Stehen die Ergebnisse im Einklang mit anderen
Untersuchungen auf diesem Gebiet?

Ergebnisse sind vergleichbar mit anderen Studien

Teilwei se

Zum Zeitpunkt der Studienplanung war die vorliegende Studie, die
einzig bekannte RCT zur Wirkung der Blutegeltherapie auf Arthrose.
Vergleich jedoch mit anderen Studien wie RCT with Mistletoe
Injections of Osteoarthritis of the Knee in Comparison of Treatment
with Diclofenac (Stange et al., 2000)
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Michalsen, A., Moebus, S., Spahn, G., Esch, T., Langhorst, J., & Dobos, G.J. (2002) Leech therapy for symptomatic treatment of knee osteoarthritis: Results and implication of a
pilot study. Alternative Therapies Vol.8 No.5 (2002)

Qualitatseinschétzung anhand des konzipierten Beurt eilungsbogens nach den Kriterien von Mayer (2007)

Frage Kriterien Bewertung

Wurde die Ausgangslage so geschildert, dass die - Das Problem ist klar beschrieben Ja

Problemstellung klar ist? Das Problem ist auf mehreren Seiten klar beschrieben.
Sind die Ziele auf die Problemstellung ausgerichtet? - Ziele beziehen sich auf die Problembeschreibung | Ja

Das Ziel und die Zielparameter beziehen sich auf das in der Einleitung
beschriebene Problem.

War die Grosse der Stichprobe angemessen? - Die Grosse war ausreichend (signifikante Ja
Ergebnisse vorhanden) ) Es sind signifikante Ergebnisse vorhanden. Die Auswahl der Stichprobe
- Die Auswahl der Stichprobe wurde begriindet wurde begriindet und passende Ein- und Ausschlusskriterien erstellt.
Ist die Vorgangsweise der Datenerhebung nachvollziehbar? - Die Vorgehensweise ist nachvollziehbar Ja

- Die Methoden eignen sich zur Beantwortung der Die Vorgangsweise ist beschrieben und nachvollziehbar. Die Methode

Ziele eignet sich zur Beantwortung der Ziele.
Wurden zu den Messinstrumenten komplette Angaben - Berechnungswerte sind angegeben Teilweise
gemacht? Zur Messung der Schmerzen wurde die VAS verwendet. Zu dieser sind

komplette Angaben gemacht. Es wird jedoch nicht erklart wie die
Akzeptanz der Methode beurteilt wrude.

Wurden zu den Statistischen Tests Angaben gemacht - Die gebrauchten statistische Tests sind aufgelistet | Ja
Die Datenanalyse wurde beschrieben und erklart.

Wurden die Ergebnisse klar dargestellt? - Die Ergebnisse und die Interpretation ist klar Ja

getrennt ) ] Die Ergebnisbeschreibung und ihre Diskussion sind getrennt. Ebenfalls
- 'E der I_Dlsl;uss:gnhwwd Bezug auf den wird in der Diskussion Bezug auf den theoretischen Rahmen

theoretischen Rahmen genommen genommen.

Stimmt die Ergebnisdarstellung mit den Forschungszielen - Die Ergebnisdarstellung bezieht sich auf die Ja

Uberein? Forschungsziele In den Ergebnissen werden alle vier Ziele beantwortet.

Lassen sich Schlussfolgerungen aus den Ergebnissen - Die Schlussfolgerungen beziehen sich auf die Ja

ableiten? Ergebnisse Die Schlussfolgerungen beziehen sich auf die Ergebnisse.

Wurden etwaige Schwéchen der Studie aufgezeigt? - Schwéchen sind beschrieben Ja

Schwachen sind beschrieben.
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Rieckmann, T. (2008). Langzeiteffekte einer einmaligen Blutegeltherapie bei Gonarthrose. Inaugural- Dissertation zur Erlangung des Doktorditels der Medizin durch die
Medizinsche Fakultat der Universitat Duisburg-Essen (2008)

Qualitatseinschétzung anhand des konzipierten Beurt eilungsbogens nach den Kriterien von Mayer (2007)

Frage Kriterien Bewertung

Wourde die Ausgangslage so geschildert, dass die - Das Problem ist klar beschrieben Ja

Problemstellung Klar ist? Das Problem ist auf mehreren Seiten klar beschrieben.
Sind die Ziele auf die Problemstellung ausgerichtet? - Ziele beziehen sich auf die Problembeschreibung | Ja

Das Ziel und die Zielparameter beziehen sich auf das in der Einleitung
beschriebene Problem.

War die Grosse der Stichprobe angemessen? - Die Grosse war ausreichend (signifikante Ja
Ergebnisse vorhanden) Es sind signifikante Ergebnisse vorhanden. Die Auswahl der Stichprobe
- Die Auswahl der Stichprobe wurde begriindet wurde begriindet und passende Ein- und Ausschlusskriterien erstellt.
Ist die Vorgangsweise der Datenerhebung nachvollziehbar? - Die Vorgehensweise ist nachvollziehbar Ja
- Die Methoden eignen sich zur Beantwortung der Die Vorgangsweise ist beschrieben und nachvollziehbar. Die Methode
Ziele des eigens konzipierten Fragebogens eignet sich zur Beantwortung der
Ziele.
Wurden zu den Messinstrumenten komplette Angaben - Berechnungswerte sind angegeben Ja
gemacht? Es wurde ein eigens passender Fragebogen konzipiert. Dieser wird
genau beschrieben.
Wurden zu den Statistischen Tests Angaben gemacht - Die gebrauchten statistische Tests sind aufgelistet | Ja

Die Datenanalyse wurde beschrieben und erklart.

Wurden die Ergebnisse klar dargestellt? - Die Ergebnisse und die Interpretation ist klar Ja
getrennt ) ] Die Ergebnisse wurden klar dargestellt. Die Ergebnisbeschreibung und
- Inder Diskussion wird Bezug auf den ihre Diskussion sind klar getrennt. Ebenfalls wird in der Diskussion

theoretischen Rahmen genommen Bezug auf den theoretischen Rahmen genommen.

Stimmt die Ergebnisdarstellung mit den Forschungszielen - Die Ergebnisdarstellung bezieht sich auf die Ja

Uberein? Forschungsziele Die Ergebnisse sind anhand der Zielparameter aufgeteilt und
beschrieben.

Lassen sich Schlussfolgerungen aus den Ergebnissen - Die Schlussfolgerungen beziehen sich auf die Ja

ableiten? Ergebnisse Die Schlussfolgerungen beziehen sich auf die Ergebnisse.

Wurden etwaige Schwéchen der Studie aufgezeigt? - Schwéchen sind beschrieben Ja

Schwachen sind beschrieben.
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Qualitatseinschatzung anhand des konzipierten Beurt

eilungsbogens nach den Kriterien von Mayer (2007)

Frage

Kriterien

Bewertung

Wurde die Ausgangslage so geschildert, dass die
Problemstellung klar ist?

Das Problem ist klar beschrieben

Ja
Das Problem ist mittels Hintergrundinformationen geschildert. Auch wird
die Patientin, ihre Anamnese und ihr Fallverlauf beschrieben.

Sind die Ziele auf die Problemstellung ausgerichtet?

Ziele beziehen sich auf die Problembeschreibung

Ja
Das Ziel und die Zielparameter beziehen sich auf das in der Einleitung
beschriebene Problem.

War die Grosse der Stichprobe angemessen?

Die Grosse war ausreichend (signifikante
Ergebnisse vorhanden)
Die Auswahl der Stichprobe wurde begriindet

Ja
Die Auswahl der Stichprobengrdsse ist in Bezug auf das Studiendesign
einer Einzelfallstudie begriindet und ausreichend.

Ist die Vorgangsweise der Datenerhebung nachvollziehbar?

Die Vorgehensweise ist nachvollziehbar
Die Methoden eignen sich zur Beantwortung der
Ziele

Ja

Die Vorgangsweise ist nachvollziehbar. Die Therapien wurden genau
beschrieben und der Verlauf aufgezeigt. Die Methoden eignen sich zur
Uberpriifung der Zielparameter.

Wurden zu den Messinstrumenten komplette Angaben
gemacht?

Berechnungswerte sind angegeben

Ja
Die Messinstrumente wurden beschrieben und erklart.

Wurden zu den Statistischen Tests Angaben gemacht

Die gebrauchten statistische Tests sind aufgelistet

Nein
Es wurden keine Statistischen Tests zur Datenanalyse verwendet.

Wurden die Ergebnisse klar dargestellt?

Die Ergebnisse und die Interpretation ist klar
getrennt

In der Diskussion wird Bezug auf den
theoretischen Rahmen genommen

Ja
In der Diskussion wird Bezug auf den theoretischen Rahmen
genommen. Die Ergebnisse und die Interpretation sind getrennt.

Stimmt die Ergebnisdarstellung mit den Forschungszielen
Uberein?

Die Ergebnisdarstellung bezieht sich auf die
Forschungsziele

Ja
Die Ergebnisse sind anhand der Zielparameter in einer Tabelle
beschrieben.

Lassen sich Schlussfolgerungen aus den Ergebnissen
ableiten?

Die Schlussfolgerungen beziehen sich auf die
Ergebnisse

Ja
Die Schlussfolgerungen beziehen sich auf die Ergebnisse.

Wurden etwaige Schwachen der Studie aufgezeigt?

Schwachen sind beschrieben

Nein
Es wurden keine Schwéachen beschrieben.
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