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Wirksamkeit von Formica rufa und
Eigenblut bei Patienten mit Spondylitis
ankylosans (Morbus Bechterew)

W.H. Jackel und P. Schirmer

In der o.g. Studie soll die Frage beantwortet werden, ob Formica rufa und
Eigenblut zusammen mit krankengymnastischen und balneophysikalischen
MaBnahmen einen groeren Effekt auf den somatischen und psychosozialen
Funktionszustand von Patienten mit einem Morbus Bechterew haben als kran-
kengymnastische und balneophysikalische Mallnahmen allein. Zur Beantwor-
tung der Fragestellung wurde ein randomisiertes, kontrolliertes, zweiarmiges
Studiendesign gewahlt. Patienten in einer Rehabilitationsklinik (Argentalklinik
in Isny-Neutrauchburg) werden — falls sie die definierten EinschluBkriterien fiir
die Studie (Diagnosekriterien der New York-Klassifikation, méinnliches
Geschlecht, Alter zwischen 40 und 60 Jahren) erfiillen — randomisiert entweder
der Verumgruppe (2 mal wochentlich Injektionen von 0,5 ml Eigenblut und 1
ml Formica rufa D6) oder der Placebogruppe (2 mal wochentlich Injektion von
1,5 ml NaCl) zugeordnet. Der Untersucher und der Patient wissen dabei nicht,
ob Formica rufa und Eigenblut oder physiologische Kochsalzlosung verwendet
werden. Die Therapiedauer betrdgt vier Wochen. Alle Patienten erhalten
zusdtzlich ein intensives krankengymnastisches und balneophysikalisches
Therapieprogramm. Insgesamt sollen 160 Patienten in die Untersuchung
einbezogen werden.

Als Zielkriterium flir die Beantwortung der Fragestellung sollen Schmer-
zen und Befindlichkeit (kdrperlich und psychosozial) beriicksichtigt werden.
Weiterhin werden eine Reihe von ,,objektiven” Befunden (wie Wirbelséulen-
beweglichkeit und entziindliche Aktivitit) und die Einnahme nichtsteroidaler
Antiphlogistika durch den Patienten erhoben. Der Follow-up-Zeitraum betragt
sechs Monate.

Bisher konnten wir 103 Patienten in die Studie aufnehmen. Die Entwick-
lung der Zahl der aufgenommenen Patienten zeigt Abb.1. Die Aufnahme erfolgt
langsamer als erwartet. Dies hdngt insbesondere damit zusammen, daf3 die
Anzahl der in der Argental-Klinik behandelten Patienten mit Spondylitis
ankylosans in den letzten Jahren geringer wurde. Auflerdem wiesen eine ganze
Reihe von Patienten, die eigentlich in die Studie hétten aufgenommen werden
konnen, gravierende Zweiterkrankungen auf (Komorbiditit) und blieben des-
halb unberiicksichtigt. Fiinf Patienten fielen aus der Studie heraus, da sie die
Fragebogen fiir die Follow-up-Untersuchungen nicht zuriicksandten (drop
outs).
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Abb.1 Aufgenommene Patienten 1992-1995

Die folgenden Abbildungen basieren auf einer Zwischenauswertung der ersten
80 Patienten. Der Randomisierungscode wurde bisher nicht gedffnet, so dafl
nur eine Summenauswertung (Verum- und Placebogruppe gemeinsam) moglich
ist.
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Abb.2 Schmerzen

Am Ende der TherapiemaBnahmen sind die Schmerzen in den verschiedenen
Wirbelséulenabschnitten signifikant gebessert.
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Abb.3 Gesundheitszustand - Somatische Dimensionen

Die korperlichen Aktivitdten und die Aktivititen im téglichen Leben haben
zugenommen (nicht signifikant), die Mobilitit der Patienten blieb unverindert.
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Abb.4 Gesundheitszustand - Psychologische Dimensionen

Bei der Entlassung aus der Reha-Klinik sind die Patienten weniger depressiv
und insbesondere weniger dngstlich.
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Abb.5 Schmerzen
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Im weiteren Verlauf nach Beendigung der Therapie nehmen die Schmerzen
wieder zu, sind aber — insbesondere im Bereich der LWS — noch deutlich nied-
riger als vor der Behandlung.
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Abb.6 Gesundheitszustand - Somatische Dimensionen
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Die korperliche Funktionsfidhigkeit der Patienten verschlechtert sich wihrend
des Follow-up-Zeitraumes, so dafl vermutlich bei einem Teil der Patienten die
Krankheit weiter progredient verlduft.
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Abb.7 Gesundheitszustand - Psychologische Dimensionen

Die am Ende der Therapie nachweisbaren Effekte
Dimensionen des Gesundheitszustandes sind nach 6
nachweisbar.

auf die psychischen
Monaten nicht mehr

®BSG und CRP
®Keitel - Test
®Schober, FBA

®Vitalkapazitat

KEINE SIGNIFIKANTEN UNTERSCHIEDE:

Samtliche gemessenen ,,objektiven” Parameter, wie Entziindungsaktivitit und
Wirbelsdulenbeweglichkeit, blieben nach der Behandlung in der Gesamtgruppe

unverindert.
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Die bisherige Auswertung erlaubt natiirlich keine Schlulfolgerungen iiber die
Wirksamkeit der zu untersuchenden Substanzen, da der Randomisierungscode
bisher nicht gedffnet wurde. Die Ergebnisse zeigen aber, daBl in der
Gesamtgruppe nach der Therapie und wihrend des Follow-Up-Zeitraumes
deutliche Veranderungen auftreten. Insbesondere werden die Schmerzen in der
LWS - und damit das fithrende Symptom bei diesen Patienten - offenbar nach-
haltig giinstig beeinflu3it. Ob dies jedoch hauptsichlich auf die durchgefiihrten
krankengymnastischen und balneophysikalischen MaBnahmen zuriickgefiihrt
werden kann, oder ob die zusétzliche Therapie mit Eigenblut und Formica rufa
das Ausmall und die Dauer dieser Effekte verbessert, wird erst nach der
Endauswertung der Studie zu beurteilen sein.
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