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Offene randomisierte Studie zur Schrépfbehandlung
der Brachialgia paraesthetica nocturna

U. Albrecht, R. Lidtke und M. Blhring

1. Einflhrung

Die Brachialgia paraesthetica nocturna ist charakterisiert durch Schmerzen,
Kribbeln sowie Taubheits- und Einschlafgefiinle der H&nde. Die Be-
schwerden sind durch Schiitteln, Massieren oder Baden in warmem Wasser
ricklaufig. Teilweise wird die Hand als geschwollen und mit gestorter
Feinmotorik empfunden, was im spateren Verlauf des Leidens auch objek-
tivierbar wird.

In der neueren neurologischen, orthopadischen und chirurgischen Li-
teratur erfolgt die Wertung der Brachialgia paraesthetica nocturna als Friih-
symptom des Karpaltunnelsyndroms. Dabei wird fast einheitlich ein Eng-
pallsyndrom im Karpaltunnelbereich als Ursache angenommen, wobei ver-
schiedenste Faktoren Einflul® haben sollen: z.B. endokrine Umstellungen,
Gewichtszunahme, vorangegangene Frakturen und Luxationen, Sehnen-
scheidenentziindungen und Amyloidose [1, 2, 3].

In diesem Erklarungsmodell wird urséchlich eine Beeintrdchtigung
des Nervus medianus vorausgesetzt. Die ublicherweise angewandten The-
rapien der Brachialgia paraesthetica nocturna und des Karpaltunnel-
syndroms sind: Ruhigstellung, Schienung, Massagen, Manualtherapien,
Injektionen in den Karpaltunnel und operative Spaltung des Ligamentum
carpi transversum [4, 5].

In einer Querschnittsstudie an 100 Schmerzpatienten konnte ein Zu-
sammenhang zwischen dem Auftreten einer Brachialgia paraesthetica noc-
turna, dem Auftreten einer chronischen Tonsillitis und der Starke von Ver-
quellungen der Bindegewebszone tiber dem M. trapezius statistisch signifi-
kant nachgewiesen werden. Die Ergebnisse dieser Studie sind ebenfalls in
diesem Jahrbuch veroffentlicht [6].

Die diesen Zusammenhangen zugrundeliegende naturheilkundliche
Kausalkette geht von folgenden Hypothesen aus (zu den naturheilkund-
lichen Voraussetzungen siehe auch die ausfihrliche Einfiihrung auf S. 49 ff.
in diesem Jahrbuch):
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1. Die chronische Tonsillitis wirkt als Herderkrankung mit zugehériger,
reflektorisch verénderter Bindegewebszone tiber dem M. trapezius.

2. Verénderungen dieser Reflexzone verursachen Irritationen des Plexus
brachialis im Bereich der Bindegewebszone. Die Irritation kdnnte erfol-
gen durch Kompression, Lymphstau, Neuropraxie, thoracic inlet/outlet,
Durchblutungsstérungen und Stoffwechselstorungen (ph-Veranderun-
gen).

3. Die Brachialgia paraesthetica nocturna kann als Symptom dieser Irrita-
tionen gedeutet werden.

Die in diesem Artikel vorgestellte Studie versucht, sich dem 3. Schritt die-
ser Kausalkette zu nahern. Ziel der Studie war der Nachweis, dafB die bluti-
ge Schropfbehandlung der Bindegewebszone im Bereich des M. trapezius
die Brachialgia paraesthetica nocturna positiv beeinflussen kann. Neben
der Wirksamkeit des Verfahrens sollte seine Sicherheit tberprift werden.

2. Methoden
2.1 Studiendesign

Die Studie wurde als monozentrische, randomisierte, kontrollierte Thera-
piestudie im sequentiellen Design mit zwei parallelen Therapiegruppen
durchgefuhrt. Der Therapiearm | wurde nicht behandelt, der Therapiearm
I geschropft. Die Patienten wurden 15 Tage beobachtet. Patient und Arzt
waren nicht verblindet.

Einziges Studienzentrum war die schmerztherapeutische Abteilung
des Krankenhauses Ridersdorf. Alle Patienten wurden vom gleichen Arzt
(U.A.) betreut und behandelt.

Den Patienten der im Rahmen der Studie nichtbehandelten Ver-
gleichsgruppe wurde im Anschluf an die Studie die Therapie mittels
Schropfung angeboten.

2.2 Patienten

In die Studie wurden Patienten aller Altersklassen mit nachgewiesener
Brachialgia paraesthetica nocturna sowie pathologischen Veranderungen
der zu therapierenden Bindegewebszone im Schulterdreieck und nachge-
wiesener chronischer Tonsillitis eingeschlossen. Schwangerschaft, akute
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Tonsillitiden, Blutgerinnungsstérungen und Zustande nach Tonsillekto-
mien flhrten zum AusschluB.

2.3 Therapien

Die Patienten der Studie erhielten die gleichen Arten von Basistherapien:
medikamenttse Schmerztherapie (periphere und zentrale Analgetika,
schmerzdistanzierende Medikamente), Physiotherapie (Manualtherapie,
Hydrotherapie, Massagen, Elektrotherapie, Bewegungstherapie), psycho-
logische Betreuung (Einzel- und Gruppenbehandlungen) und Musikthera-
pie. Aulder den individuellen Therapieunterschieden bestanden keine Un-
terschiede zwischen den Gruppen.

Die Schropfbehandlung erfolgte nach folgendem Schema: Desinfekti-
on der Haut, Skarifikation der Haut (dabei wurde ein Schropfschnépper der
Fa. NOZ zur Skarifikation verwendet, die Schnitttiefe betrug 3,5 mm), An-
setzung von Schropfkopfen, Wechseln der Schropfképfe nach ca. 5 Minu-
ten, Abnahme der Schropfkopfe, Anlage eines Wundverbandes. Eine wei-
tere Nachbehandlung war nicht notwendig. Die Gelose im Bereich des
Schulterdreiecks (liber dem M. trapezius) wurde nur einmal blutig ge-
schropft, je nach Befund ein- oder beidseitig.

In der Vergleichsgruppe war keine zusétzliche Therapie vorgesehen.
Nicht erlaubt waren folgende lokale Behandlungen auf3erhalb der Studien-
therapie im Bereich der zu therapierenden Bindegewebszone (Schul-
terdreieck): Schropfung (blutig und trocken), Mikroaderléasse, Blutegelan-
wendung, Injektionen von Glukokortikosteroiden, Karpaltunneloperatio-
nen, Akupunktur von Punkten des Dreifacherwarmermeridians.

2.4 Studienverlauf

Die klinische Prifung dauerte je Patient insgesamt 15 Tage und war unter-
teilt in eine siebentdgige Run-In-Phase, einen Behandlungstag und eine
siebentdgige Beobachtungsphase nach der Prifbehandlung. Die Schropf-
therapie erfolgte am 8. Tag. Eine Nachbehandlung war nicht geplant. Eine
AbschluRuntersuchung wurde am 16. Tag vorgenommen.

Die Studie begann im Oktober 1996. Die Rekrutierung erstreckte sich
Uber einen Zeitraum von ca. 3 Monaten.
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2.5 Randomisierung

Vor Studienbeginn wurde vom zustandigen Biometriker (R.L.) eine Ran-
domisierungsliste erstellt. Dabei wurden die Patienten den beiden Thera-
piearmen in einer ungeschichteten Block-Randomisierung mit einer Block-
ldnge von 10 zugeteilt. Die Ergebnisse der Randomisation wurden dem
Prufarzt in einzelnen, verschlossenen Briefumschldgen zugesandt. Jeder
einliegende Briefbogen war gleichzeitig als Faxvorlage zur Meldung des
Patienten an das Biometrische Zentrum zu verwenden.

2.6 Zielkriterien

Die Brachialgia paraesthetica nocturna wurde charakterisiert durch
Schmerzen, Kribbelgefiihle sowie Taubheits- und Einschlafgeftihle der
Hénde. Jede dieser drei Einzeldimensionen wurde in der Studie mittels ei-
ner numerischen Analogskala erfalt (von O=keine Beschwerden bis
10=extrem starke Beschwerden). Die tdgliche Beschwerdestarke ergab sich
dann aus der Summe der Werte fir die drei Einzeldimensionen.

Hauptzielkriterium dieser Studie war die Veranderung der Beschwer-
destérke, gemessen als 7-Tages-Summe der taglichen Beschwerdestérken
vor (Tage 1 bis 7) und nach dem Behandlungstag (Tage 9 bis 15). Waren
beide Korperseiten von der Brachialgie betroffen, so ging die schwerer be-
troffene Korperseite in das Hauptzielkriterium ein.

Als Nebenzielparameter wurden die entsprechend dem Hauptziel-
parameter berechneten Veranderungen der Beschwerdestarken fir die we-
niger betroffenen Seiten definiert. Gleichzeitig galten die Veranderungen
der drei Beschwerde-Einzeldimensionen als Nebenzielparameter. Schliel3-
lich wurde die Anzahl der unerwiinschten Ereignisse und die Anzahl der
unerwunschten Wirkungen in den Tagen 9 bis 15 als Nebenzielparameter
definiert.

2.7 Statistik

Alle Auswertungen erfolgten nach dem intention-to-treat-Prinzip. Da keine
Verletzungen der Ein- und AusschlufRkriterien oder Verwendungen uner-
laubter Begleittherapien dokumentiert sind, ist diese Auswertung mit einer
per-protocol-Auswertung identisch. Alle Daten zu den Zielkriterien sind
vollstéandig, so daB keine Ersetzungen fehlender Werte vorgenommen wer-
den muf3ten.
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Die statistische Nullhypothese, daR zwischen beiden Therapiegruppen kein
Unterschied in der Wirksamkeit besteht, wurde mit dem zweiseitigen se-
quentiellen Dreieckstest Gberpruft [7]. Dieser basiert auf der Annahme ei-
ner Normalverteilung des Zielkriteriums. Das Signifikanzniveau wurde mit
a=5% festgelegt.

Die Analyse des Hauptzielkriteriums erfolgte mit dem statistischen
Programmpaket PEST®. Alle anderen Berechnungen erfolgten mit SAS®.

3. Ergebnisse
3.1 Verfugbare Patienten

Die Studie wurde nach der Auswertung von 18 Patienten entsprechend des
sequentiellen Designs reguldr abgebrochen. Zu diesem Zeitpunkt waren
zwei weitere Patienten in der Behandlungsphase, so dal insgesamt 20 Pati-
enten aufgenommen wurden, 10 in jeder Therapiegruppe.

Im Studienzeitraum wurden im Studienzentrum 77 Patienten behan-
delt. Von diesen konnten 57 Patienten nicht in die Studie aufgenommen
werden: 49 Patienten litten nicht unter einer Brachialgia nocturna und 8
Patienten wurden wegen unzureichender mentaler Moglichkeiten von einer
Kooperation ausgeschlossen. Andere AusschlulRkriterien wurden nicht
festgestellt.

Die ausgeschlossenen Patienten waren etwas alter (MwzxStd.-abw:
53.5+17.6 Jahre) als die Studienpatienten (50.5+10.7), beide Gruppen un-
terschieden sich aber in wesentlichen demographischen Parametern nicht
substantiell voneinander.

3.2 Compliance

Kein Patient brach die Studie vorzeitig ab. Alle Patienten der Schropfgrup-
pe erhielten die vorgesehene Behandlung in vollem Umfang. Von keinem
der 20 Patienten fehlen Werte des Hauptzielparameters oder der Neben-
zielparameter.
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3.3 Vergleichbarkeit der Therapiegruppen

Tab. 1 Verteilung von Basisparametern

Gruppe Median Interquartil-Abstand
Alter [Jahre] Kontrolle 44 42 bis 55
Schropfen 49 47 bis 50
Grolde [cm] Kontrolle 167 159 bis 175
Schropfen 161 159 bis 168
Zahl der Kinder Kontrolle 1 1 bis 2
Schropfen 2 1 bis 3
Zahl bisheriger akuter Kontrolle 3 0 bis 4
Tonsillitiden Schropfen 0 0 bis 3

6 Patienten der Kontroll- und 7 Patienten der Schropfgruppe waren weib-
lich, das mediane Alter lag insgesamt bei 47 Jahren. 3 Patienten hatten eine
frihere Arm-OP hinter sich, 2 in der Schrépf- und einer in der Kontroll-
gruppe. Zwischen den beiden Therapiegruppen gab es keine klinisch rele-
vanten Unterschiede in den Basisparametern (Tab. 1). Ebenso erscheinen
beide Therapiegruppen hinsichtlich der Starke ihrer Brachialgie vergleich-
bar (Tab. 2).

Tab. 2 Verteilung der Brachialgie-Scores vor Therapiebeginn (N=20)

starker betroffene Seite weniger betroffene Seite
Score Gruppe Median Interquartil-Abstand Median Interquartil-Abstand
gesamt  Kontrolle 75 62 bis 82 47 30 bis 67
Schropfen 71 57 bis 113 35 8 bis 54
Schmerz Kontrolle 20 0 bis 38 5 0 bis 21
Schropfen 12 0 bis 32 0 0 bis 14
Kribbeln Kontrolle 24 17 bis 37 16 7 bis 20
Schropfen 33 15 bis 41 15 0 bis 33
Taubheit Kontrolle 35 21 bis 39 21 12 bis 39
Schropfen 35 31 bis 45 9 0 bis 29

3.4 Wirksamkeit

In Abb. 1 ist der Dreieckstest graphisch dargestellt. Die mit den Rauten
gekennzeichnete schwarze Linie zeigt die Entwicklung der sequentiellen
Teststatistik im Verlauf der Studie an. Diese Teststatistik verrechnet die
Ergebnisse des Hauptzielparameters in beiden Gruppen fir jeden gemelde-
ten Patienten neu. Sie nahert sich in der vorliegenden Studie stetig der obe-
ren, durchgezogenen Linie. Wird diese von der sequentiellen Teststatistik
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uberschritten, so ist die statistische Nullhypothese abzulehnen und auf Un-
terschiede zwischen beiden Gruppen zu entscheiden, was in diesem Fall
nach dem 18. Patienten eingetreten ist. Hatte die sequentielle Teststatistik
die untere gestrichelte Linie Uberschritten, so hatte man die Nullhypothese
annehmen missen, d.h. keinen signifikanten Unterschied zwischen beiden
Gruppen erkennen konnen.

Abb. 1 Verlauf der sequentiellen Teststatistik im Studienverlauf

Bezieht man die beiden Patienten in die Analyse mit ein, die zum Zeit-
punkt der Testentscheidung noch in der Follow-Up-Phase waren, so wird
der Therapieunterschied zwischen beiden Gruppen 1.75mal (95%-
Konfidenzintervall: 0.69-2.79) so grol geschadtzt wie die Standard-
abweichung (p=0.0014). (Man nennt diesen Quotienten auch standardi-
sierten Therapieunterschied.) Der mittlere Therapieerfolg in der Schropf-
gruppe wird mit 39.2, die mittlere Verschlechterung in der Kontrollgruppe
mit 12.6 Scorepunkten geschétzt. Tab. 3 gibt die Verteilung des Hauptziel-
parameters auf der Basis aller 20 Patienten wieder.

Tab. 3 Veranderung der Brachialgiescores
(N=20, negative Zahlen sprechen flr eine Verbesserung)
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starker betroffene Seite weniger betroffene Seite
Score Gruppe Median Interquartil-Abstand Median Interquartil-Abstand
gesamt  Kontrolle 4 -1 bis 12 -1 -3 bis 1
Schrépfen -46 -78 bis -13 -11 -20 bis -8
Schmerz Kontrolle 0 0 bis 2 0 0 bis 2
Schropfen 0 -18 bis 0 0 -7 bis 0
Kribbeln  Kontrolle 1 -1 bis 5 -1 -4 bis 0
Schrépfen -13 -31 bis -1 -7 -17 bis 0
Taubheit Kontrolle 2 -1 bis 10 0 -3 bis 1
Schropfen -22 -40 bis -5 -2 -20 bis 0

Nahere Untersuchungen zeigen, daR die Schropftherapie besonders bei
voroperierten Patienten hilft, was wahrscheinlich darauf zurlckzufihren
ist, daB diese Patienten besonders stark von der Brachialgie betroffen sind
und somit besonders starke Therapieerfolge tiberhaupt erst méglich sind. In
der Schropfgruppe zeigten die beiden préoperierten Patienten Verbesse-
rungen um -130 bzw. -78 Scorepunkte. Beide Patienten starteten mit hohen
Beschwerden von 160 bzw. 92 Scorepunkten. Der voroperierte Kontrollpa-
tient wies einen Baselinewert von 73 Punkten auf und blieb nahezu unver-
andert (+1 Scorepunkt). Bezieht man die Information einer Vor-OP in die
statistische Modellierung mit ein, so wird der mittlere Effekt bei den Nicht-
Operierten auf 1.13 Standardabweichungen (95%-Konfidenzintervall: 0.62
bis 1.62) geschatzt.

Die Therapieunterschiede im Gesamtscore zeigen sich nicht nur auf
der schwerer betroffenen Kdorperseite. Auch auf der weniger betroffenen
Seite ist eine deutliche Uberlegenheit der Schropftherapie zu erkennen,
auch wenn die absoluten Veranderungen nattrlich nicht so deutlich ausfal-
len wie auf der schwerer betroffenen Seite (Tab. 3). Ein formaler statisti-
scher Test auf Therapieunterschiede (zweiseitiger t-Test) wirde ein statis-
tisch signifikantes Ergebnis mit einem p-Wert von p=0.0031 liefern.

Die Therapieunterschiede sind aulRerdem in allen Einzeldimensionen
zu erkennen. Besonders groRe Effekte scheint die Schropfbehandlung auf
Kribbeln und Taubheit in den Fingern zu haben, wahrend die Schmerzen
nicht so stark beeinflu3t werden.
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3.5 Sicherheit

Unerwiinschte Ereignisse wurden in keinem Fall, weder in der Schropf-
gruppe noch in der Kontrollgruppe, verzeichnet. Die von der Schropfthera-
pie verursachten Wunden heilten in allen Féllen komplikationslos.

4. Diskussion

Im Laufe der Studie sind bei der Studiendurchfiihrung keinerlei Unregel-
maéligkeiten aufgetreten. Zusatzlich gibt es keinerlei Hinweise darauf, dal
Patienten aus anderen Griinden als den im voraus festgelegten ausgeschlos-
sen wurden. Bezogen auf eine Patientenpopulation von brachialgiebetrof-
fenen Schmerzpatienten mit chronischer Tonsillitis sind die Studien-
ergebnisse als reprasentativ anzusehen. Das Hauptproblem einer Patienten-
selektion liegt eher bei der Wahl eines Schmerzzentrums als Rekrutie-
rungszentrum. Es ist davon auszugehen, daR die hier behandelten Patienten
besonders schwer betroffen sind. Eine Extrapolation der Ergebnisse auf
weniger schwer betroffene Patienten ist daher unzulassig.

Ob die Schropftherapie wirklich eine spezifisch wirksame Therapie
der Brachialgia nocturna ist, kann aufgrund des Studiendesigns aus zwei
Grunden nicht abschlieRend beurteilt werden:

1. Die Schropftherapie wurde lediglich durch eine Basistherapie aber
nicht durch eine Placebotherapie kontrolliert. Gerade bei einem
schmerzhaften Eingriff, wie ihn das blutige Schropfen nun einmal dar-
stellt, ist ein unspezifischer Effekt auch in dieser Gréfienordnung nicht
auszuschliel3en. Hier spielt die subjektive Einschatzung eine grolie Rol-
le, daR eine schmerzhafte, aufwendige Therapie an sich schon wirksam
sein und helfen muR.

2. Der Therapieerfolg wurde von den Patienten selbst beurteilt, die nicht
verblindet waren. Unspezifische Effekte als Folge von Patientenpréfe-
renzen sind daher nicht auszuschlieRen.

3. In der Studie sind lediglich relativ kurzfristige Effekte nach Therapie
beurteilt worden (7 Tage). Uber langerfristige Erfolge oder MiRerfolge
kann keine Aussage gemacht werden.

Trotz dieser offensichtlichen Einschrankungen sei vermerkt, daf} aufgrund
der segmental-reflektorischen Beziehungen der Bindegewebszonen reine
Placebobehandlungen des Bindegewebes kaum denkbar sind. Eine Ver-
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gleichstherapie zur blutigen Schrépfung durch trockene Schropfung dieser
Bindegewebszonen war aus naturheilkundlichen Griinden ebenfalls nicht
maoglich, da es sich fast immer um eine Flllegelose handelt, die eine Kont-
raindikation fir die trockene Schrépfung darstellt und die Beschwerden
verstarkt hatte.

Die Studie sollte demnach als erster Schritt zur Evaluierung der
Schropftherapie bei einer Brachialgie aufgefal3t werden. Bei schwer betrof-
fenen Schmerzpatienten scheint eine zumindest kurz- und mittelfristige
Wirksamkeit relativ gesichert, die Spezifitat des Schropfens tber dem M.
trapezius ist noch nicht nachgewiesen. Im Rahmen der genannten Ein-
schrankungen wurde in der Studie aber sicherlich ein sehr hohes Mal} an
Aussagekraft erreicht.

Aus der Tatsache, dal unter der Schropftherapie keine unerwiinschten
Ereignisse, insbesondere also keine unerwiinschten Wirkungen, aufgetreten
sind, kann nicht der SchluB gezogen werden, dal die Therapie auch wirk-
lich sicher ist. Dazu sind die Fallzahlen von 10 Patienten viel zu gering. So
ist z.B. ein solches Ergebnis noch mit 10.4%iger Wahrscheinlichkeit zu
erwarten, wenn die tatsachliche Nebenwirkungsrate bei 20% liegt. Bei ei-
ner Nebenwirkungsrate von 5% tritt mit fast 60%iger Wahrscheinlichkeit
bei keinem von 10 Patienten eine Nebenwirkung auf.

Laut Delank [8] leiden nach Karpaltunneloperationen bis zu 40 % der
operierten Patienten weiterhin an Beschwerden, bei erheblicher Komplika-
tionsgefahr der Operation (z.B. M. Sudeck, Narbenkeloid, Bewegungs-
einschrankung der Finger). Die Schropfung stellt ein einfaches, preiswertes
und vermutlich nebenwirkungsarmes Heilverfahren dazu dar. Der Thera-
piezeitpunkt sollte mdglichst vor eintretenden Dauerbeschwerden durch
chronische Schwellung des Karpaltunnels liegen.

Vergleichende kontrollierte Studien Uber die blutige Schropfung sind
in der Literatur nicht aufzufinden. Die Ergebnisse der Studie entsprechen
den personlich mitgeteilten Erfahrungen Abeles [9], dem bedeutendsten
Autor der deutschsprachigen Schropfliteratur. Er schreibt, dal die Beein-
flussung der Brachialgia paraesthetica eine Domane der Schrépfung ist. In
95% miisse blutig geschropft werden.
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