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Zusammenfassung

Akute Harnwegsinfektionen haben durch ihre enorme Pravalenz und vielseitige
Symptomatik einen grof3en Einfluss auf die Lebensqualitat der Betroffenen.
Verminderte Leistungsfahigkeit, Schmerzen und Inkontinenz fuhren zur sozialen,
psychischen sowie korperlichen Belastung der Patientinnen und Patienten. Treten
drei oder mehr Harnwegsinfekte pro Jahr auf, oder zwei innerhalb von sechs
Monaten, wird von rezidivierenden Infektionen ausgegangen. Diese werden
oftmals unter Langzeittherapie mit Antibiotika therapiert. Auf Grund der steigenden
Gefahr von Resistenzbildung und vielzahligen Nebenwirkungen, wird nach
Alternativen zur Prophylaxe von Harnwegsinfekten gesucht.

Im Rahmen dieser Diplomarbeit wird die prospektive randomisierte Studie
~>egmentale Akupunktur zur Prophylaxe von rezidivierenden Harnwegsinfekten,
SARUTI - Studie” naher beleuchtet und an Hand der Ergebnisse die Wirksamkeit
der Akupunkturtherapie im Vergleich zur Standardtherapie mit
Preiselbeerprodukten aufgezeigt.

Als Methode wurde neben einer kurzen Literaturrecherche zu den Grundlagen von
Harnwegsinfekten, Akupunktur und Preiselbeeren, das Studiendesign und der -
ablauf verwendet.

Die Studienergebnisse zeigen, dass mit Hilfe von Akupunkturtherapie, sowie mit
der langerfristigen Einnahme von Preiselbeeren, die Anzahl an
Harnwegsinfektionen und Antibiotikatherapien gesenkt werden kénnen. Darlber
hinaus lernen die Patientinnen an Hand der Therapie besser mit der Erkrankung
und Symptomatik umzugehen und erlangen dadurch mehr Lebensqualitat.
Bisherige Studien ergaben, dass der Einsatz von bestimmten Akupunkturpunkten
zur Reduktion von Infekten fihren kann. Es bestehen Hinweise, dass die
prophylaktische Einnahme von Preiselbeerprodukten ahnliche Ergebnisse wie die

prophylaktische Antibiotikatherapie liefert.
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Abstract

Acute urinary tract infections (UTI), have a major impact on the quality of life due
to their enormous prevalence and versatile symptoms. UTI associated pain and
incontinence may impair social, mental and physical wellbeing. If three or more
urinary tract infections occur per year, or two within six months, one speaks of
recurrent infections. These are often treated with long-term antibiotic therapy. Due
to the increasing risk of resistance formation and numerous side effects,
alternatives are sought for the prophylaxis of urinary tract infections.

In the context of this diploma thesis the prospective randomized study "Segmental
Acupuncture for Prevention of Recurrent Urinary Tract Infections, SARUTI - Study”
will be highlighted. The preliminary results of the study, i.e. acupuncture therapy
versus standard therapy with cranberry products, will be shown.

In addition a short literature review on urinary tract infections, acupuncture and
cranberries, was conducted.

The study results show that the use of acupuncture therapy, as well as the long-
term use of cranberries, can reduce the number of urinary tract infections and
antibiotic therapies. In addition, the patients learned to deal better with the
infections and related symptoms and their quality of life gets improved. Previous
studies have shown that the use of certain acupuncture points may lead to a
reduction of urinary tract infections. There is also some evidence that the
prophylactic intake of cranberry products leads to similar results to prophylactic

antibiotic therapy.
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1 Einleitung

1.1 Grundlagen von Harnwegsinfektionen

1.1.1 Definition

Die Diagnose rezidivierende Harnwegsinfektion wird bestatigt, wenn mindestens 3
symptomatische und medizinisch diagnostizierte Infekte innerhalb von 12 Monaten
auftreten. (1) Zu unterscheiden ist, ob es sich um einen unkomplizierten oder
komplizierten Infekt handelt. Beim komplizierten Harnwegsinfekt liegen
anatomische und funktionelle Veranderungen des Harntraktes vor. Diese kdnnen
angeboren oder erworben sein. Weiteres konnen Nierensteine,
Schwangerschaften oder eine neurogene Blase, das Auftreten von Infektionen
verstarken. Risikofaktoren wie Diabetes mellitus, Immunsuppression,
Antibiotikaeinnahme, Fremdkorper, Katheter und nosokomiale Infektionen tragen
zur Entstehung bei. Im Gegensatz dazu, fehlen beim unkomplizierten
Harnwegsinfekt funktionelle oder anatomische Anomalien. Frihrezidive Infekte
finden durch persistierende Keimherde statt, wahrend rezidivierende Infekte immer

neue Keimaszensionen aufweisen. (2)
1.1.2 Epidemiologie

Harnwegsinfekte sind die haufigsten nosokomialen Infektionen. Ursache fir das
pradisponierende Auftreten bei Frauen, ist die kurze Harnréhre in unmittelbarer
Nahe der kontaminierten Analregion. 40 - 50% aller Frauen erkranken im Laufe
ihres Lebens an einer Harnwegsinfektion. Davon kommt es bei 20 — 30%
innerhalb eines Quartals zu Rezidiven der Primarinfektion.(3) Der erste
Erkrankungsgipfel zeigt sich im Sauglings- und Kleinkindesalter. Erwachsene
Frauen sind vor allem wahrend der Schwangerschaft und in der postpartalen
Phase betroffen. Mit steigendem Alter der Frau, nimmt auch die Pravalenz an
Erkrankungen zu. (4) Manner machen nur etwa 5% der Patienten aus. Die
Infektionen werden durch zunehmende Prostatahyperplasie begunstigt, weshalb
der Erkrankungsgipfel im hoheren Alter liegt. Harnwegsinfekte beeinflussen

sowohl den Lebensalltag, als auch die Lebensqualitat der Betroffenen.
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1.1.3 Pathogenese

Escherichia coli ist mit 80% der haufigste Pathogen bei der Entstehung von
Harnwegsinfekten. Unterkiihlung, sexuelle Aktivitat und mangelnde
Flussigkeitszufuhr begunstigen die Keimbildung. Durch falsche Reinigung beim
Toilettengang kdnnen intestinale Keime uber den Damm in die Urethra, die Blase
und in manchen Fallen sogar in die Niere aszendierend. (5) Die Bakterien heften
sich an die epithelialen Zellen der Schleimhaut in der Urethra an. (6) Die Adhasion
von den Bakterien an den ableitenden Harnwegen wird durch sogenannte Pili oder

Fimbrien, welche an der Oberflache der Bakterien anheften, begunstigt. (5)
1.1.4 Klinik

Zu den typischen Symptomen einer Harnwegsinfektion zahlen Dysurie,
Drangsymptomatik, Pollakisurie sowie suprapubische Schmerzen. (7) Des
Weiteren kdnnen Hamaturie und Schmerzen im Wirbelsaulenbereich auftreten.
Allerdings kann auch eine asymptomatische Bakteriurie auftreten, die bei

normalen Harnsedimentbefund beschwerdefrei ablauft. (4)
1.1.5 Diagnostik

Ein akuter unkomplizierter Harnwegsinfekt kann am schnellsten und einfachsten
mittels Anamnese und klinischer Untersuchung diagnostiziert werden.
Harnstreifentests eigenen sich gut zur schnellen Ermittlung von erhéhter
Leukozytenzahl und Nitrit im Harn. (8) Die Gewinnung einer Urinkultur ist bei
Sauglingen und Kleinkindern durch ihre unspezifischen Symptome, Mannern,
Pyelonephritis und rezidivierende sowie persistierenden Harnwegsinfektionen
indiziert. (7) Am besten eignet sich hierfur der Morgenharn oder Urin nach einer
Miktionspause von 1 -3 Stunden. Je steriler der Harn gewonnen wird, umso
genauer kann auch auf die Keimzahl rickgeschlossen werden. Der Introitus bzw.
die Glans wird von vorne nach hinten desinfiziert, der Erstrahl wird verworfen und

der Mittelstrahlharn in einem sterilen Gefal aufgefangen. (9)
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1.1.6 Differentialdiagnosen
Zu den wichtigsten Differentialdiagnosen zahlen:
e Urethritis
e Vulvovaginitis
e komplizierte HWI
e Pyelonephritis
e Urethralsyndrom
e Reizblase
¢ interstitielle Zystitis
e Blasentumor

e Carcinoma in situ der Harnblase (10)

1.1.7 Therapie

Bei akuten unkomplizierten Harnwegsinfektionen ist die orale Antibiotikagabe die
Therapie der Wahl. Falls moglich sollte eine Kurzzeittherapie von 1 —3 Tagen

durchgefuhrt werden, da sie folgende Vorteile bietet:

e bessere Patientencompliance

e geringere Rate an unerwlunschten Arzneimittelwirkungen

e geringerer Selektionsdruck fur resistente Erreger der periurethralen,
vaginalen und fakalen Standortflora

e gegebenenfalls Identifikation von Risikofaktoren

Bei der Antibiotikawahl sollte auf folgende Kriterien geachtet werden:

¢ individuelles Risiko des Patienten
e Erregerspektrum und Antibiotikaempfindlichkeit

o Effektivitat der antimikrobiellen Substanz
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e unerwunschte Arzneimittelwirkungen
e Auswirkungen auf die individuelle Resistenzsituation beim Patienten
und/oder die Allgemeinheit

e Beachtung der Grundprinzipien des Antibiotic Stewardship (2)

1.1.8 Antibiotikaprophylaxe

Nach wie vor gilt die Antibiotikatherapie als die haufigste eingesetzte und
wirksamste Therapie bei der Vorbeugung von Harnwegsinfektionen. Laut EAU —
Leitlinien werden dazu Nitrofurantoin, Trimethoprim, Cotrimoxazol und Fosfomycin
eingesetzt. (9) Falls diese Substanzgruppen nicht verwendet werden durfen, kann
auf ein Beta — Laktam — Antibiotikum zurtckgegriffen werden. (11) Die Therapie
kann auf unterschiedliche Arten erfolgen. Einerseits als Einmaldosis postkoital,
andererseits als patienteninitiierte Selbsttherapie. Ebenso hat sich die
Langzeiteinnahme von niedrig dosierten Antibiotika Uber einen Zeitrahmen von 6
Monaten bewahrt. Diese Therapieformen bringen allerdings Nebenwirkungen mit
sich. Durch diese Art von Langzeitprophylaxe kann es zur bakteriellen
Resistenzentwicklung kommen. Es wird daher zunehmend nach alternativen

Therapien zur Prophylaxe von rezidivierenden Harnwegsinfektionen gesucht. (9)
1.1.9 Verhaltensempfehlung gegen Infektionen

Studien zufolge kann ein Drittel aller Patientinnen durch verschiedene
VerhaltensmalRnahmen Infektionen vorbeugen und bekampfen. Dazu zahlen unter
anderem eine Trinkmenge von 2 -2,5| pro Tag, eine ausgewogene Mischkost,
weniger Salz und Gemdise, zligiges Wechseln von nasser und verschwitzter
Kleidung, Abklarung gynakologischer Erkrankungen und Infekte, sowie die Miktion
unmittelbar nach dem Koitus. Eine hohe Frequenz an wechselnden Sexualpartner
erhoht das Infektionsrisiko genauso wie Anal- und Oralverkehr unmittelbar vor
dem vaginalen Geschlechtsverkehr. Eine Ubertriebene Intimpflege mit Seifen,
Sprays et cetera fuhrt zur Stérung der Vaginalflora und ist somit kontraindiziert.
Vor und nach dem Toilettengang sollten die Hande gewaschen werden. Das
Abwischen nach dem Stuhlgang und der Miktion erfolgt immer ausgehend von der
Scheide in Richtung After. (9) Bei Harndrang sollte unverziglich die Toilette
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aufgesucht werden und in entspannter Position ohne Bauchpresse uriniert

werden. (12)
1.1.10 Méglichkeiten der Rezidivprophylaxe

Neben der Antibiotikatherapie und den Verhaltensmal3inahmen stehen

verschiedene Alternativen der Rezidivprophylaxe zur Verfugung.

e Cranberryprodukte: Bewirken eine Inhibition der Adhasion von
uropathogenen Keimen an das Urothel und haben somit einen
infektionshemmenden Effekt. (9) Im Kapitel 1.3 werden nahere

Informationen Uber die Frucht und ihre Wirkungsweise angeflhrt.

o Ostrogensubstitution: Diverse Studien zeigen, dass eine orale
Ostrogensubstitution zu keiner Reduktion an Infektionen fiihrt. Allerdings
kommt es durch vaginale Ostrogenisierung mittels lokaler Applikation in
Abhangigkeit von Ostrogentyp und Dauer der Behandlung zu einer

Verbesserung der Anzahl an Harnwegsinfektionen. (9)

e Hyaluronsaure: Mehrere Studien haben belegt, dass die Installation von
Hyaluronsaure in der Blase die Anzahl an auftretenden Harnwegsinfekten
senkt. (9)

¢ Immuntherapeutika: Durch die Vakzinierung mit enthaltenen
Enterobakterien soll eine Verlangerung des infektfreien Intervalls
stattfinden. Von den Leitlinien der European Urological Association ist
StroVac® als Impfstoff zugelassen und wir fir die Rezidivprophylaxe

empfohlen. (9)

e Phytotherapie: Eine Vielzahl an pflanzlichen Produkten, etwa wie
Wachholderbeeren und Sandelholz, tragen zur Verminderung von
Harnwegsinfektionen bei. Allerdings sind diese Stoffe auch mit einem
breiten Spektrum an massiven Nebenwirkungen verbunden. Studien haben
aufgezeigt, dass der Einsatz von Canephron® durch seine diuretische,

antibakterielle und antiinflammatorische Wirkung positive Effekte aufweist.

(9)
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e Probiotika: Durch die Verwendung von frischen Saften und fermentierten
Milchprodukten mit probiotischen Bakterien, kann das Auftreten von

rezidivierenden Infektionen vermindert werden. (9)

e Vitamin D: Die orale Langzeitgabe von Vitamin D fuhrt zur erhéhten
Sezernierung von Cathelicidin, welches als antimikrobielles Peptid wirkt und

dadurch infektfreie Intervalle verlangert. (9)

e Akupunktur: Es gibt Hinweise, dass durch Akupunktur die Anzahl und
Symptomatik der Harnwegsinfekte deutlich reduziert werden kdénnen.
Allerdings ist noch umstritten welche Akupunkturpunkte bei den einzelnen
Behandlungen gestochen werden sollen, um nicht das Gegenteil zu
bewirken. (13) Ein standardisiertes Therapieschema konnte bisher noch
nicht erforscht werden, weshalb noch Unklarheit Uber Zeitraum und Anzahl

der Behandlungseinheiten besteht. (14)

1.2 Grundlagen der Akupunkturtherapie

Die traditionelle chinesische Medizin setzt sich zusammen aus jahrhundertelanger
Erfahrung und Theorien von sekundaren Ableitungen und Systematisierungen. Die
genaue Wirkungsweise der Akupunktur ist immer noch in sehr vielen Bereichen
unklar, dennoch kann durch die gute Grundlagenforschung immer mehr Erfolg mit
dieser Art von Therapie erzielt werden. In dieser Diplomarbeit wird speziell in
Bezug auf die SARUTI — Studie, auf das Vorgehen bei den

Akupunkturbehandlungen eingegangen.
1.2.1 Indikation

Das grofite Einsatzgebiet flr die Akupunktur, neben funktionellen und
psychosomatischen Stérungen, sind chronische Schmerzpatienten. Viele
Symptome und Empfindungsstérungen, die von der Schulmedizin nicht naher
differenziert werden, lassen sich in der chinesischen Medizin weiter erklaren und
zuordnen und kénnen so erfolgreich behandelt werden. Als Grundlage fur die

Akupunktur dient eine klare und genaue Diagnosestellung vor
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Behandlungsbeginn. (15) Folgende urologische Erkrankungen gelten als

Indikation fur die Akupunktur.

Urologische Erkrankungen
e Zystitis, Prostatitis N 30.9 e Harninkontinenz N 39.4

e Enuresis nocturna R 32.- e Impotenz N 48.4

e Funktionelle Stérungen des Urogenitaltrakts, | ¢ Pyelonephritis N12.-
Reizblase N 32.8
Abbildung 1: Urologische Erkrankungen die als Indikation fiir Akupunktur gelten (15)

1.2.2 Komplikationen

Nadelkollaps, Blutungen und Hamatome, Hautinfektion, Verletzung innerer
Organe, akzidentielle Verletzung oder festsitzende Nadeln sind Komplikationen,
die im Rahmen einer Behandlung auftreten kdnnen. Wahrend der Punktion oder
bei liegender Nadel kdbnnen Schmerzen auftreten. Nach der Behandlung ist durch
endokrine Nachschwankungen eine eingeschrankte Verkehrstichtigkeit moglich.
Eine seltene aber mogliche Komplikation ist die Erstverschlimmerung. Diese
dauert zumeist einige Tage an, fortan kann mit einem schrittweisen Therapieerfolg
gerechnet werden. Oftmals wird ein Ziehen oder Dricken an den genadelten

Stellen empfunden.
1.2.3 Lagerung

Bei der Lagerung des Patienten wahrend der Behandlung ist zum einen eine
bequeme, angenehme Position und zum anderen die optimale Zuganglichkeit fir

den Akupunkteur zielfGhrend. (15)
1.2.4 Akupunkturnadeln

Bei den Nadeln, die zur Akupunktur verwendet werden, handelt es sich
ublicherweise um Einmalstahlnadeln. Die Nadeln weisen einen Durchmesser von
0,15 bis 0,30 mm in Abhangigkeit der Lange auf. Dickere Nadeln werden vor allem
fir muskelreiche Korperregionen verwendet, wohingegen diinne Nadeln im

Gesicht, bei Kindern, am Ohr und bei schmerzempfindlichen Patienten eingesetzt
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werden. Der Tabelle kdnnen die optimalen Einheiten fur die Nadeln bei

Erwachsenen entnommen werden. (15)

Empfehlung fur NadelgroRe und Nadellange (Angabe in mm)
Ohrakupunktur Korperakupunktur
NadelgroiRe 0,20-0,30 *10 - 30 0,25-0,35*25-60
Nadellange <15 25-50

Abbildung 2: Angaben zur NadelgréBe und Nadellange in Abhdngigkeit von der
Akupunkturstelle (15)

1.2.5 Basisstimulation

Nach ungefahr der Halfte der Zeit, werden sogenannte klassische
Stimulationsmethoden angewendet, um das Auslésen und Erhalten der De — Qi
Sensation herbei zu fuhren. (16)

Dazu zahlen die:

e Hebende und senkende Technik: Ausgehend von der Punkttiefe, die Nadel

in oberflachlichere und tiefere Schichten fiihren.

e Drehtechnik: In Punkttiefe die Nadel mit Daumen und Zeigefinger hin- und

herdrehen.

e Streichtechnik: Den Griff der gestochenen Nadel behutsam fixieren, dabei
den Zeige- und Mittelfinger von unten nach oben tber den Griff gleiten

lassen.

¢ Klopftechnik: Zeige- oder Mittelfinger einige Male auf den Griff der

gestochenen Nadel klopfen.

e Wipptechnik: Den Nadelgriff fixieren und damit wippende oder kreisende

Bewegungen beschreiben.
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1.2.6 De — Qui Sensation

Durch verschiedene Stimulationsmethoden und deren Verstarkung wird beim
Patienten die sogenannte De — Qui Sensation ausgeldst. Je einfacher diese
erreicht wird, umso hoher sind auch die Heilungs- und Behandlungschancen durch
die chinesische Medizin. Dieses Phanomen gibt Auskunft GUber die optimale
Nadelposition. Wird die richtige Tiefe durch die Nadel getroffen und aktiviert, so
konnen in Abhangigkeit von der Erkrankung, Punktauswahl, Krankheitsverlauf,
Erkrankungsphase und Korperkonstitution, unterschiedliche Qualitaten beim
Patienten erzeugt werden. Ein wellenformiger Schmerz, pulsieren, elektrische
Ausstrahlung am Punkt oder die dumpfe Ausbreitung im Leitbahnverlauf sind unter
anderem mogliche Erscheinungen. Der Therapeut hingegen empfindet dieses

Ereignis als leicht zusammenziehender Widerstand bei der Nadelbewegung. (15)
1.2.7 Ohrakupunktur

Es gibt verschiedene Arten der Akupunktur. Der folgende Punkt betrifft speziell die
franzosische und chinesischer Ohrakupunktur. Die beiden Therapieformen weisen
viele Gemeinsamkeiten, aber zum Teil auch unterschiedliche Punktlokalisationen
und Indikationen auf. Der Therapeut sollte auf eine prazise Nadelpunktion achten
und wenige, daflr wirksame Punkte fir eine maximale Stimulation stechen. Laut
der Segmenttherapie nach Nogier existiert fur chronische Erkrankungen eine
Behandlungslinie, die sich vom Nullpunkt zum schmerzhaftesten Punkt an der
auleren Helixkrempe zieht. Zwischen diesen beiden Punkten befinden sich
wichtige Schmerz- und Behandlungspunkte. (15) Der Nullpunkt liegt am Ubergang
vom Crus helicis zum aufsteigenden Helixast. (17) Druckschmerzhafte Punkte,
sichtbare Veranderungen und Veranderungen des Hautwiderstandes konnen
weitere Hinweise auf vorliegende Erkrankungen bringen. Nach Lange werden
Punkte entlang der vegetativen Rinne, auch Helixrinne, oder an der Helixkrempe

genadelt, da diese als deutlich empfindsamer gelten. (15)
1.2.8 Kbrperakupunktur

In der chinesischen Medizin wird der Korper in Meridiane, so genannte Leitbahnen

oder ,jing mai“ wie es in der Akupunktur genannt wird, eingeteilt. ,Jing“ hat eine
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geographische Bedeutung und nimmt Bezug auf die Topographie und Anatomie
des Korpers. Die Leitbahnen ziehen durch alle Gewebe und Strukturen des
Korpers und sind miteinander vernetzt. Durch dieses Netzwerk werden Nahrstoffe
und Qi verteilt.

Zu den allgemeinen Funktionen der Leitbahnen zahlen:

Transport von Qi und Blut durch den Korper und Vermittlung einer

integrierten Ganzheit
e Verbindung mit den Organen herstellen
e Verbindung des Inneren mit dem AuReren, oben mit unten, links mit rechts
e Schutz des Korpers gegen pathogene Faktoren
e Symptome und Zeichen von Krankheiten aufzeigen

e Leitbahnen dienen dazu, Qi und Blut zu regulieren und in erkrankte

Bereiche zu Ubertragen

Im Wesentlichen existieren zwolf Leitbahnen die sowohl vertikal, als auch
beidseitig und symmetrisch verlaufen. Es gibt sechs Yin - und sechs Yang —
Leitbahnen, die jeweils mit einem Organ in Verbindung stehen. Zusatzlich laufen
entlang den Extremitaten noch jeweils drei Yin- und drei Yang — Leitbahnen. Die
Yin — Leitbahn versorgt die inneren Oberflachen, wahrend die Yang — Leitbahn flr
die aulieren Oberflachen zustandig ist.

Die Organuhr wird gebildet von den Hauptmeridianen. Fir jeweils zwei Stunden
am Tag hat ein Meridian seine hochste Aktivitat, in der das Qi des Organs starker
ist als sonst. Mit Hilfe der Uhr kann abgelesen werden, zu welcher Tageszeit,
welches Organ die hochste Aktivitat hat. (18)

1.2.9 Segmentakupunktur

Gegenuber der chinesischen Akupunktur basierend auf Meridianen, steht die
segmentale Akupunktur. Die Segmentanatomie beschreibt als Grundlage, dass
die Zusammenhange und Wechselwirkungen im Korper verstreut liegen, aber
segmentidente Innervationsareale Uber Spinalnerven und Sympathikus besitzen.

Die Segmentanatomie hat grof3en Einfluss auf die chinesische Akupunktur, da
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durch sie eine neuroanatomische Beziehung entsteht. Erkenntnisse tUber
segmentale Zusammenhange und Wechselspiele kann die Akupunktur

grundlegend verbessern. (19)

Abbildung 3: DORN und Meridianlehre (20)

1.2.10 Punktsuche, Punklokalisation

Der Akupunkturpunkt, Shu Xue, stellt einen Zugang zum FlieBsystem des Korpers,
sowie einen Bezug auf einen anatomischen Punkt dar. (15) Zur Punktlokalisation
dienen verschiedene Hilfestellungen. Zum einen wird zwischen fixen und
beweglichen Orientierungsmarker unterschieden. Fixe Orientierungsmarker sind
Punkte, welche sich durch Koérperbewegungen nicht verandern, wahrend
bewegliche Orientierungsmarker mit Hilfe von bestimmten Kérperpositionen
besser auffindbar sind indem sich zum Beispiel eine Kerbe sichtbar macht. Die
proportionale Punktabstandmessung erfolgt mittels der MaRReinheit Cun, welches
sich auf individuelle Kérperproportionen untereinander bezieht. (15) Dieses
primare Orientierungsmal} wird als Korper — Cun bezeichnet. Ist eine Orientierung
anhand dieser Maleinheit nicht mdglich, wird mit der Methode des Finger — Cuns
gearbeitet. Dabei entspricht ein 1 Finger - Cun dem Daumenmal} des Patienten.
(21) Far die Ohrakupunktur kdnnen elektrische Punktsuchgerate verwendet

werden, um Hautareale mit geringstem Widerstand zu detektieren. Dabei dient
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das Messgerat als Stromquelle. Der leitende Strom ist dabei so gering, dass er
nicht wahrgenommen wird und bei den Hautarealen mit geringstem Widerstand
flieBen kann. (16)

1cun 1.5 cun 3 cun

Abbildung 4: Hilfestellung zur MaBeinheit Cun (22)

1.3 Preiselbeeren und Cranberry

1.3.1 Vorkommen

Preiselbeeren zahlen zu der Familie der Heidekrautgewachse und treten
bevorzugt in trockenen, laubwaldartigen Heide- und Kieferwaldern auf. Die Beere
entspringt aus einem niedrig wachsenden Strauch, der auch noch in alpiner Hohe
zu finden ist. Die Frucht wird zwischen Juli und September geerntet und farbt sich
von weild bis leuchtend rot. Durch ihren herb — sauerlichen Geschmack wird sie
vor Verzehr fur gewohnlich gekocht oder getrocknet. Die Cranberry stammt
genauso wie die Preiselbeere aus der Familie der Heidekrauter und weist ein sehr
ahnliches Aussehen sowie eine ahnliche Wachstumsform auf. Die Cranberry hat

ihren Ursprung in den Nordoststaaten von Amerika. (23)
1.3.2 Einteilung
Im Wesentlichen werden 3 verschiedene Arten von Beeren unterschieden.

e Die Vaccinium macrocarpon, die amerikanische Cranberry die vor allem

durch ihren Einsatz bei Harnwegsinfektionen bekannt ist.

e Die Vaccinium oxycoccus als gewohnliche Moosbeere. Sie zahlt zu den

Vertretern der Heidelbeere.
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e Die Vaccinium vitis — idea, die europaische Form der Preiselbeere. (24)

1.3.3 Inhaltsstoffe und Wirkungsweise

Der gegen Harnwegsinfekte wirksame Inhaltsstoff der Preiselbeere lautet
Proanthocyanidin (PAC). PAC ist ein in Pflanzen naturlich vorkommender Stoff,
der in den bereits oben erwahnten Beerenarten in unterschiedlichen
Konzentrationen vorkommt. So enthalt die amerikanische Cranberry nur ein Viertel
der Vaccinium oxycoccus vom Typ - A PAC. Die europaische Form weist einen
hoheren Anteil an Typ - B PAC auf, welches aber keine Wirkung gegen
Harnwegsinfektionen zeigt. (25) PAC Typ - A verhindert die Adhasion des
Bakteriums Escherichia coli an die Schleimhaut der Blasenwand und ableitenden
Harnwege. Der Effekt korreliert mit der Einnahmedosis an PAC und begunstigt die
natlrliche Ausschwemmung durch Urin. (24) Cranberries und Preiselbeeren
haben eine antiadhasive, antimikrobielle, antiinflammatorische und antioxidative
Wirkung. (25)

1.3.4 Einsatzgebiet und Dosierung

Preiselbeerprodukte und Cranberries dienen in erster Linie zur Prophylaxe und
Behandlung von rezidivierenden Harnwegsinfektionen. Beim Auftreten von
Symptomen wie Dysurie und Pollakissurie, sowie beim Vorliegen einer Infektion,
ist eine erhohte Einnahmedosis indiziert. Preiselbeeren und Cranberries kdnnen in
Form von Saften, Konzentraten, Tabletten, Kapseln oder Granulaten zu sich
genommen werden. (24) Die tagliche Einnahmedosis ist abhangig von der
Zusammensetzung und Konzentration der verschiedenen Produkte. Die Praparate
konnen aber durchaus als Dauermedikation verwendet werden. In diesem Fall
wird eine geringere Dosis als bei der Akutbehandlung vorgeschrieben. Die

empfohlene Tagesdosis an PAC betragt 36mg. (25)
1.3.5 Vorteile der Phytotherapie

Im Gegensatz zur Standardtherapie mit Antibiotika wird bei dieser Art von
Phytotherapie weder die Darmflora geschadigt, noch kommt es zur
Resistenzbildung gegen das angewandte Antibiotikum. Zusatzlich kann die
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Medikation auch fur Risikogruppen wie Diabetiker, Schwangere und Kinder
angewendet werden. (24) Als Nachteil wird hier lediglich der hohe Kostenaufwand
angefuhrt, da keine Aufwandsentschadigungen von den Krankenkassen erfolgen.
(25)

1.4 SARUTI - Studienziel

Im Rahmen der Studie soll die Wirksamkeit der segmentalen Akupunkturtherapie
in der Prophylaxe von rezidivierenden Harnwegsinfekten mit der empfohlenen
Standardtherapie, der Einnahme von Preiselbeerprodukten, verglichen werden.
(16) Es wird die Anzahl an akuten Harnwegsinfekten, sowie die Art der
Behandlung und Selbstmedikation dokumentiert. Daruber hinaus werden mittels
,Kings Health Questionnaire” die Lebensqualitat, sowie mit Hilfe des
,Fragebogens zur Patientenzufriedenheit” die Therapiezufriedenheit der

Patientinnen gemessen und ausgewertet.
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2 Material und Methoden

Die Kernfrage dieser Diplomarbeit beschaftigt sich mit der Wirksamkeit der
segmentalen Akupunktur in Hinblick auf Prophylaxe und Therapie bei
rezidivierenden Harnwegsinfektionen. In dieser Arbeit wird zuerst mit Hilfe von
Literaturrecherche ein Uberblick tiber Harnwegsinfekte, Akupunktur und
Preiselbeerprodukte geschaffen und anschlieRend ausfuhrlich auf den Ablauf und
die Ergebnisse der SARUTI -Studie eingegangen.

Zu Beginn der Diplomarbeit lagen das Studienprotokoll und der Ethikantrag bereits
vor und die Patientenrekrutierung und Follow — up Phase der ersten 50
Patientinnen war bereits geschehen. Im Folgevotum vom 27.11.2017 wurde die
Mitarbeit an der Studie bekannt gegeben. Ziel dieser Diplomarbeit war es, die
Daten aller bisher behandelten Patientinnen einzugeben und adaquat
auszuwerten, um diese anschlielend zu verdffentlichen und mit anderen bisher

erfolgten Studien zu vergleichen.

2.1 Ein — und Ausschlusskriterien

Ziel ist eine Teilnahme von 134 Patientinnen im Alter zwischen 18 und 90 Jahren.
Voraussetzungen fur die Teilnahme an der Studie sind mindestens 2
symptomatische Harnwegsinfekte innerhalb der letzten 6 Monate oder mindestens
3 Harnwegsinfekte innerhalb des letzten Jahres. Zusatzlich wird neben einer
positiven Harnkultur innerhalb der letzten 12 Monate, eine unterschriebene
Einwilligungserklarung verlangt.

Die Ausschlusskriterien sind der folgenden Auflistung zu entnehmen. (16)
¢ Urogenitale anatomische Anomalie
e Liegender Harnkatheter

e Systemische Erkrankungen (Niereninsuffizienz, Zustand nach

Transplantation, Diabetes mellitus, Immundefizienz)

e Schwangerschaft
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2.2 Therapiegruppen

Zu Therapiebeginn erfolgt eine Randomisierung in je zwei Gruppen. Dabei wird
entschieden ob die Patientin der Akupunkturgruppe oder der Standardgruppe
zugewiesen wird. Ein computergestitzes Programm erlaubt die Zuteilung im
Verhaltnis 1:1 in Therapie- und Behandlungsgruppe. Die Teilnehmerinnen der
Behandlungsgruppe erhalten 12 Akupunktureinheiten und haben zusatzlich die
Moglichkeit Preiselbeerprodukte einzunehmen. Patientinnen der Standardgruppe

stehen ebenso Preiselbeerpraparate zur Selbstmedikation zur Verfugung. (16)
2.2.1 Akupunkturgruppe

Zusatzlich zu der empfohlenen Einnahme von Preiselbeerprodukten, erhalten die
Patientinnen Uber einen Zeitraum von 18 Wochen, 12 Akupunkturbehandlungen.
Die Behandlungen sind fur alle Studienteilnehmerinnen kostenfrei und werden
nach Aufklarung und Einstimmung der Patientinnen, nach dem physiologischen
Konzept der segmentalen Akupunktur durchgefuhrt. Dabei werden die Nadeln
etwa 10mm unter die Haut gestochen. Durch die Punktion kann die sogenannten
,De Qui“ Sensation auftreten, die von den Patientinnen als Elektrisieren,
Taubheitsgefluihl oder dunkles Ziehen wahrgenommen wird. Im Rahmen der Studie

wird folgendes Ablaufschema angestrebt: (16)

Sitzung 1 — 3, innerhalb der ersten 2 Wochen
e Sitzung 4 — 8, wochentlich
e Sitzung 9, 10, zwei wochentlich
e Sitzung 11, drei Wochen spater
e Sitzung 12, vier Wochen spater
2.2.2 Akupunkturablauf

Im Rahmen der Studie wird die Seitenlage bevorzugt, die sich fir die Nadelung
der Beinseiten, der lateralen Rippenregion sowie gleichzeitig fur Ricken- und
Bauchpunkte eignet. Die erste Sitzung, um das Arzt — Patientinnen Vertrauen und
die Entspannungsphase zu verstarken, wird allerdings in Ruckenlage
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durchgefuhrt. Danach wird abwechselnd in Links- oder Rechtsseitenlage genadelt.
Bei den Akupunkturbehandlungen werden die Nadeln mit der Punktionsmethode
gestochen. Dabei wird die Nadel mit Zeigefinger und Daumen kurz vor der
Nadelspitze fixiert und senkrecht schnell in die Haut gestochen. Beim Ohr wird ein
flacherer Winkel von < 20° verwendet. Danach verweilen die Nadeln fur etwa 20 —
30 Minuten in der Haut. Bei den Akupunkturbehandlungen der Studie werden vor
allem Punkte am Unterbauch und in der Lumbosakralregion herangezogen,
welche bei Erkrankungen von Niere, Darm, Blase und Lendenwirbelsaule —

Beschwerden indiziert sind.
Wahrend der Akupunkturbehandlungen werden folgende Punkte gestochen. (16)
Kdrperakupunktur

e |m Unterbauch und Ricken innerhalb des Th 11 und L 1 mit einem Abstand

von 1 cm zur Mittellinie.
e Ventral: drei Nadeln im Bereich Niere 13, 14, 15 einseitig
e Dorsal: funf Nadeln im Bereich Blase 23 beidseitig und Blase 24, 25, 26
einseitig
Zusatzlich werden 8 Nadeln an klassischen Akupunkturpunkten an den unteren
Extremitaten gesetzt. (16)

e Magen 36, Milz 6 in der ersten Einheit beidseitig, anschlieend einseitig

e Niere 2, 6, 7 in der ersten Einheit beidseitig, in den weiteren Behandlungen

einseitig und in Kombination mit Blase 60
Ohrakupunktur

Bei der SARUTI — Studie wird die franzdsische mit der chinesischen
Ohrakupunktur kombiniert. Neben den bereits erwahnten
Kdrperakupunkturpunkten, werden zusatzlich finf weiter Nadeln am Ohr gesetzt.
(16)

¢ Niere, Blase, Vegetativum 1, unteres Becken, Knie
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Dies erfolgt mit Hilfe von elektrischen Potentiometern, welche erlauben, die
Hautstellen mit geringerem Hautwiderstand fur eine exakte Nadelpunktion auf zu
finden. Hierbei werden die franzdsische und die chinesische Ohrakupunktur
kombiniert. (16) Eine nahere Erklarung erfolgt bei dem Punkt: Punktsuche,
Punklokalisation 1.2.10

2.2.3 Standardgruppe

Die Standardgruppe muss aber im Gegensatz zur Therapiegruppe in den
folgenden 6 Monaten auf Akupunktureinheiten verzichten. (16) Den
Teilnehmerinnen wird aber die Einnahme von Preiselbeerprodukten empfohlen,
welche im Rahmen der Studie zur Verflgung gestellt werden. Auch etwaige
Alternativen wie Blasentees, Probiotika und andere Phytopharmaka konnen

verwendet werden.

2.3 Cranberry Produkte

Allen Studienteilnehmerinnen wird die tagliche Einnahme eines Preiselbeer -
Granulats empfohlen. (16) Den Studienteilnehmerinnen steht dabei entweder das
Praparat Alpinamed® oder Urgenin® zur Verfligung. Allerdings sollte wahrend des

Behandlungszeitraums das Praparat nicht gewechselt werden.

e Alpinamed® Preiselbeer - Granulat: Darin enthalten sind je Sachet 30 mg
Vitamin C, 100 mg Magnesium und 2500 mg Preiselbeertrockenextrakt. Die
2500 mg Trockenextrakt entsprechen dabei 225 mg PAC.Es wird eine
Dosierung von einem Sachet taglich empfohlen, welche bei auftretenden

Symptomen und Infektionen erhéht werden kann. (26)

¢ Urgenin® Blasenkapseln: Zu Beginn der Behandlung werden fir eine
Woche 3 x 2 Kapseln taglich empfohlen. AnschlieRend kann eine Reduktion
auf 3 x 1 Kapsel taglich vorgenommen werden. Auch hier ist eine
langerfristige Einnahme moglich. Die Kapseln sollen unzerkaut mit
ausreichend Flussigkeit geschluckt werden. 3 Kapseln entsprechen 36 mg
Proanthocyanidinen und 30 mg Hydrochinonen. (27)
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2.4 Haupt- und NebenzielgroRen
2.4.1 Hauptzielgré3e (16)

e Anzahl der Frauen ohne akuten Harnwegsinfekt innerhalb von 6 Monaten

2.4.2 Nebenzielgrél3en (16)

¢ Anzahl der Frauen mit akuten Harnwegsinfekt nach 6,12 und 18 Monaten
e Anzahl der Frauen ohne akuten Harnwegsinfekt nach 12 und 18 Monaten
e Einnahme von Preiselbeerprodukten (Produkt, Dauer, Menge)

e Lebensqualitat gemessen mit dem ,Kings Health Questionnaire®

e Therapiezufriedenheit gemessen mit dem ,Fragebogen zur

Patientenzufriedenheit”

2.5 Akute Harnwegsinfektion

Alle Patientinnen werden darauf hingewiesen im Falle von Symptomen einer
akuten Harnwegsinfektion (Hamaturie, Fieber >38°C, Dysurie, suprapubische
Schmerzen) einen Arzt zu konsultieren. Fur die Diagnostik wird ein
Harnstreifentest vom sauberen Mittelstrahlharn genommen. Bei unauffalligem
Befund kann eine Infektion ausgeschlossen werden. Ein positives Testergebnis
bei vorhandener Symptomatik bestatigt eine Infektion und eine Urinkultur wird zur
weiteren Abklarung, sowie zur ldentifizierung des Uropathogens inklusive eines
Residenzprofils angelegt. Demzufolge wird eine optimale Antibiotikatherapie
eingeleitet. Die Patientinnen werden gebeten die vorhandenen Symptome und die
folgende Behandlung zu dokumentieren. Genaue Informationen Uber das
Uropathogen und deren Resistenzen erhalten die Patientinnen und

Studienkoordinatoren vom behandelnden Arzt. (16)
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2.6 Studienablauf

2.6.1 Patientenrekrutierung

Nachdem der Ethikantrag positiv abgehandelt wurde, wurde mit der aktiven
Patientenrekrutierung begonnen. Dies geschieht vor allem Uber
Informationsaushange (Anhang 1) an der gynakologischen und urologischen
Abteilung des LKH Graz, sowie Uber Arzte und Arztinnen, die sich an den
Akupunkturbehandlungen der Studienteilnehmerinnen beteiligen. (16) Dartber
hinaus wurde versucht, Gber Medien und soziale Netzwerke ein mdglichst breites
Patientenspektrum zu erreichen. Die erste Kontaktaufnahme findet mit dem
niedergelassenen Arzt fur Allgemeinmedizin und Akupunktur Dr. Paul Ziller —
Diechler statt. In diesem Erst- und Informationsgesprach sollen grundlegende
Fragen zur Studie beantwortet, sowie Ein- und Ausschlusskriterien gepruft
werden. Im Anschluss erfolgt eine ausfuhrliche Anamnese der Patientinnen mit
besonderem Augenmerk auf die Anzahl, Symptomatik und Therapie der bereits
statt gefundenen Harnwegsinfektionen. Darin enthalten sind unter anderem auch
Begleit- und Vorerkrankungen, Voroperationen, Medikation, sowie Fragen zur
Kontrazeption, Hormonersatztherapie und Schwangerschaften. (Anhang 4) Zuletzt
muss von jeder Patientin eine Einverstandniserklarung zur Studie unterschrieben
werden, um anschlie3end in eine der beiden Behandlungsgruppen kategorisiert zu

werden.
2.6.2 Behandlungszeitraum

Zu Beginn der Behandlung dirfen bei den Studienteilnehmerinnen keine
Symptome einer akuten Harnwegsinfektion vorliegen und daher auch keine
Antibiotika eingenommen werden. Die Randomisierung in die jeweilige Therapie-
und Behandlungsgruppe erfolgt schlief3lich mit einem computergestitzten
Programm, sodass eine gerechte 1:1 Verteilung erfolgt. Die Patientinnen werden
alle 2 Monate telefonisch kontaktiert und Utber statt gefundene Harnwegsinfekte,
Therapie und Nebenwirkungen befragt. Im Zuge dessen, kénnen aufkommende
Fragen geklart und die Patientinnen auf die Dokumentation in ihre
Studientagebuicher erinnert werden. Nach 6 Monaten wird ein Kontrolltermin fest
gelegt bei dem die Haupt- und Nebenzielgréfien tberprift und die Anzahl an
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akuten Harnwegsinfekten, ermittelt werden konnen. Von den Patientinnen der
Akupunkturgruppe wird vor jeder Behandlungseinheit eine kurze Anamnese

erhoben um vorhandene Beschwerden zu ermitteln. (16) (Anhang 5)
2.6.3 Follow — up Phase

Diese Phase beginnt 12 Monate nach Behandlungsbeginn und soll die
Wirksamkeit und Nachhaltigkeit der Studie aufzeigen. Hier werden die
Studienteilnehmerinnen kontaktiert um die Anzahl statt gefundener
Harnwegsinfektionen, Nebenwirkungen, aber auch die Selbstmedikation und

prophylaktische Behandlungen zu dokumentieren. (16) (Anhang 5)

2.7 Datenschutz

2.7.1 Ethikantrag

Der Antrag mit der EK — Nummer 26 — 516 ex 13/14, wurde erstmals am
13.10.2014 von der Ethikkommission behandelt und vollinhaltlich stattgegeben. Es
wird jahrlich ein Folgevotum beantragt, um die Studie rechtlich zu gewahrleisten.
Die SARUTI — Studie ist eine Non — Profit, patientenorientierte klinische Studie,
die sich an die Declaration of Helsinki anlehnt, um allen Studienteilnehmerinnen

umfassenden Datenschutz und Privatsphare zu sichern.
2.7.2 Einversténdniserklarung

Die Patientinnen erhalten zu Beginn der Studie neben einem Aufklarungsgesprach
eine ,Patienteninformation und Einwilligungserklarung zur Teilnahme an der
klinischen Studie.“ Es wird allen Patientinnen vergewissert, dass die Teilnahme
freiwillig ist und die Daten gemal dem Datenschutzgesetzt verarbeitet werden.
(16) (Anhang 6)

2.7.3 Datenmanagement

Jede Patientin erhalt eine Identifikationsnummer mittels der sie einer
Behandlungsgruppe zugeteilt wird. Durch diese Nummer ist eine anonyme
Zuteilung zu der jeweiligen Therapiegruppe gewahrleistet. Zur
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Studiendokumentation werden Case Report Forms verwendet, um neben Basis-
und Anamnesedaten, auch Begleitmedikation und unerwunschte Ereignisse fest
zu halten. Diese Dokumente mussen bis mindestens 10 Jahre nach Studienende

aufbewahrt werden. (16)
2.7.4 Risiko — Nutzen Verhéltnis

Alle Teilnehmerinnen haben dieselbe Chance eine kostenfreie
Akupunkturbehandlung zu erhalten. Sowohl der Akupunktur-, als auch der
Standardgruppe, werden Preiselbeerprodukte frei zur Verfligung gestellt. Im
Zusammenhang mit der Studie sind keine Risiken zu erwarten. Selbstverstandlich
kdnnen aber bei allen Patientinnen Unvertraglichkeiten durch die
Preiselbeerprodukte oder Hautreaktionen durch die Akupunktur ausgelost werden.
In der Akupunkturgruppe ist die Studienteilnahme durch die geplanten 12
Behandlungseinheiten, mit einem groReren Zeitaufwand verbunden. Zusatzlich
werden alle Teilnehmerinnen gebeten ein Studientagebuch zu fihren sowie
jeweils einen Fragebogen zur Patientenzufriedenheit und einen zur Lebensqualitat

auszuftllen. (16)

2.8 Statistik

2.8.1 Anzahl der Studienteilnehmerinnen

In Anbetracht der bereits vorhandenen Literatur, betragt das Verhaltnis in beiden
Behandlungsgruppen von Frauen ohne Harnwegsinfekt nach 6 Monaten zwischen
25% und 50%. Unter Bericksichtigung des Signifikanzlevels von 0,05 und einer
statistischen Power von 80%, ergibt sich eine Teilnehmerzahl von 58 pro
Behandlungsgruppe. Darlber hinaus ist eine Drop-out Quote von 10 Patientinnen
pro Gruppe zu bertcksichtigen, weshalb sich 136 Studienteilnehmerinnen

ergeben. (16)
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2 Gruppen x;, Test fur gleiche Proportionen (odds ratio = 1)

(gleiche Anzahl an n's)

Spalte 1 2 3
Signifikanzlevel, A 0,05 0,05 0,05
Ein - oder zweiseitiger Test? 2 2 2
Proportion Gruppe 1 0,25 0,3 0,35
Proportion Gruppe 2 0,5 0,55 0,6
Odds ratio 3 2,852 2,786
Power (%) 80 80 80
n pro Gruppe 58 61 62

2.8.2 Datenanalyse

Eine Uberblickstatistik Giber die kontinuierlichen Variablen wird mit Durchschnitt,
der Standardabweichung, im Median und in Quartilen angegeben. Die
Uberblickstatistik tiber die diskreten Variablen wird in ganzen Zahlen und in

Prozent dargestellt. (16)

2.9 Studiendesign

Die Abklrzung SARUTI setzt sich aus Segmental Acupuncture for prevention of
Recurrent Urinary Tract Infections zusammen, wobei es sich um eine
multizentrische prospektive randomisierte kontrollierte Studie (RCT) handelt. Ein
multizentrisches Studiendesign hat den Vorteil die Anzahl an Probanden schneller
zu erreichen und ein breites Patientengut anzusprechen. Multizentrische Studien
haben im Vergleich zu Single - Center Studien eine héhere Aussagekraft. Im Zuge
dieser Studie soll folgende Hypothese Uberprift werden: ,Frauen mit
Akupunkturbehandlungen neigen weniger zu akuten Harnwegsinfekten, als
Frauen mit Standardtherapie.” Ein wichtiger Kritikpunkt von prospektiven Studien
ist, dass sie meistens Uber einen langeren Zeitraum ablaufen, um
Zufallszusammenhange auszuschliel3en. Die SARUTI - Studie lauft seit Oktober
2014 und sowohl Graz, als auch Wien und Klagenfurt dienen als Standort flir die
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Teilnahme an der Studie. Die Ein- und Ausschlusskriterien dienen unter anderem
dazu, dass sich das Patientenkollektiv in Therapie- und Standardgruppe so wenig
wie moglich unterscheidet. Mit Hilfe eines elektronischen Programms werden die
Probanden schliel3lich willkarlich in zwei Gruppe unterteilt, um die
Reprasentativitat und Vergleichbarkeit der Stichproben zu erhéhen. Die
Kontrollgruppe soll in diesem Fall helfen die Effektivitat der Akupunkturtherapie
aufzuzeigen. Die Studie wird als patientenorientierte non — Profit Studie
durchgefuhrt. Darunter sind Studien zu verstehen, die direkt am und mit dem
Patienten durchgefuhrt werden und den direkten Arzt — Patienten Kontakt
erfordern. Hierunter fallen klinische Studien in allen Phasen. (28) Mit Hilfe eines
Fragebogens zur Patientenzufriedenheit, wird diese am Ende des
Behandlungszeitraums ermittelt. Das Studiendesign orientiert sich dabei an den
2010 CONSORT und den STRICTA Guidelines. Mit Hilfe des CONSORT
Statements und die darin enthaltene Checkliste, kann das Erstellen von
standardisierten Berichten und Ergebnissen erleichtert und ihre Vollstandigkeit
und Transparenz unterstitzt werden. Die CONSORT Guidelines stehen speziell
fur randomisierte kontrollierte Studien zur Verfugung, um unter anderem auch
deren Bewertung und Interpretation zu ermdglichen. Die STRICTA Guidelines

verfolgen ein ahnliches Ziel, mit dem Augenmerk auf Studien der Akupunktur. (16)

2.10 Fragebogen

2.10.1 Studientagebuch

Alle Teilnehmerinnen werden gebeten Uber die Dauer der Behandlung ein
einfaches Tagebuch zu fihren, welches im Rahmen der Studie zur Verfligung
gestellt wird. Im Tagebuch sollen alle auftretenden Symptome im Zusammenhang
mit einem akuten Harnwegsinfekt und das Ausmal’ der Schmerzen und des
Unwohlbefindens, vermerkt werden. Dariber hinaus wird die Einnahme von
Preiselbeerprodukten, die Selbstmedikation mittels Komplementarmedizin und
falls vorhanden, die Antibiotikaeinnahme dokumentiert. Zusatzlich ist es sinnvoll
den Zeitraum der Menstruation und andere subjektive Zusammenhange fest zu
halten. Die Tagebucher kdnnen bei Kontrollterminen oder per E - Mail abgegeben
werden. (16) (Anhang 3)
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2.10.2 King’s Health Questionnaire

Dieser Fragebogen dient zur Ermittlung der Lebensqualitat von Frauen mit
Symptomen des unteren Harntraktes. Zur Auswertung dienen 32 Fragen aus
unterschiedlichen Bereichen. Davon sind 25 Iltems 10 Subskalen zugeordnet
welche folgende Bereiche betreffen: allgemeiner Gesundheitszustand,
Inkontinenzbelastung, Einschrankungen bei Alltagsaktivitaten, korperliche- und
soziale Einschrankungen, personliche Beziehungen, Gefuhlszustand, Schlaf und
Energie, sowie der Umgang mit Inkontinenz und Uberaktiver Blase. Mit Hilfe von
sieben weiteren Fragen werden zusatzlich spezielle Symptome der Inkontinenz
abgefragt. Zur Beantwortung der Fragen stehen vier Antwortmoglichkeiten zur
Verfigung. Die Bewertung der Subskalen kann mit 0 — 100 Punkten erfolgen,
wobei eine hohere Punktezahl mit einer schlechten Lebensqualitat der
Patientinnen korreliert. Fragen, welche den Schweregrad der Inkontinenz
betreffen, kdnnen mit 0 — 30 Punkten bewertet werden. Der deutschsprachige
Fragebogen wurde grundsatzlich fur die Stressinkontinenz entwickelt, wird aber
auch bei anderen Blasenproblemen herangezogen. Die Patientinnen werden
gebeten den Fragebogen zu Beginn der Studie und nach 6 Monaten Laufzeit zu
beantworten. (29) (Anhang 2)

2.10.3 Fragebogen zur Patientenzufriedenheit

Der Fragebogen erfasst die subjektive Einschatzung der Qualitat und Nutzen der
erhaltenen Therapie. Die Teilnehmerinnen sollen diese Kriterien an Hand von 8
Fragen nach 6 Monaten Behandlungsdauer beurteilen. Es handelt sich um ein
Selbstbeurteilungsverfahren, um eine subjektive Wahrnehmung der Behandlungs-
und Versorgungsqualitat zu erhalten und dient auch der Qualitatssicherung der
Studie. Der Fragebogen der SARUTI — Studie lehnt sich an den “Fragebogen zur
Patientenzufriedenheit - ZUF8” an und ist eine deutschsprachige Form des ,Client
Satisfaction Questionnaire®, der zur Messung der globalen Patientenzufriedenheit
validiert ist. Der “Fragebogen zur Patientenzufriedenheit - ZUF8" besteht aus 8
Items, welche durch vier verschiedene Antwortmoglichkeiten, keine neutrale
Position, bewertet werden konnen. Bei der Auswertung werden die jeweiligen

Fragen mit 1 bis 4 Punkten verrechnet. Die Halfte der acht Items (4,5,7,8) sind
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negativ gepolt. Insgesamt kdnnen also 32 Punkte erreicht werden, die Beurteilung
mit 1 entspricht einer geringen Zufriedenheit und kann bis zum besten Urteil mit 4
Punkten bewertet werden. (30) (Anhang 7)
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3 Ergebnisse

3.1 Studienauswertung

Es wurden die Daten von 50 Patientinnen ausgewertet, wobei 26 Patientinnen der
Therapiegruppe (12 Akupunktureinheiten und Einnahme von
Preiselbeerpraparaten) und die Ubrigen 24 Patientinnen der Standardgruppe
(Selbsteinnahme von Preiselbeerprodukten) angehdren. Der King’s Health
Questionnaire, sowie der Fragebogen zur Patientenzufriedenheit wurden an Hand
einer eigenen Tabelle eingetragen. Von 50 Teilnehmerinnen haben 35 Frauen den
King’s Health Questionnaire zweimal, 15 Frauen nur einmal und 3 Frauen sogar
dreimal beantwortet. Der Fragebogen zur Patientenzufriedenheit wurde von 35
Teilnehmerinnen beantwortet. Grund fur die fehlenden Fragebdgen, ist die hohe
Drop—out Quote der Studienteilnehmerinnen. Eine Patientin der Standardgruppe
wurde aus der Studie ausgenommen, da die Zusammenarbeit nicht funktionierte.
Die Ubrigen der Drop-out Quote konnten nicht weiter rekrutiert werden. Zum
Zeitpunkt der Studienauswertung, waren alle Patientinnen mindestens 12 Monate
lang in der Studie einbezogen, wodurch alle Daten theoretisch erhoben werden

konnten.

Im Rahmen der Anamnese wurden Fragen Uber die Symptomatik, Pravention,
Vorerkrankungen und bisherige Operationen gestellt. Darlber hinaus wurden die
Teilnehmerinnen zur Anzahl der bisherigen Geburten, damit verbundene
Geburtsverletzungen und Art der Entbindung befragt. Weiters wurde eine
urogynakologische Anamnese mit Befragung der Inkontinenz erhoben. Auch
Bereiche wie Sexual- und Rauchverhalten wurden im Erstgesprach abgefragt.
Zudem erfolgte eine genaue Angabe zur Medikamenteneinnahme und
Kontrazeption. Die Patientinnen wurden auch zu bisherigen Erfahrungen mit
Akupunktur befragt. Die Baseline Charakteristika (Tabelle 1) geben genauen
Aufschluss Uber die Anzahl an Harnwegsinfekten, Antibiotikaeinnahmen und den
Hormonstatus der Frauen.

Die Fragebdgen und Untersuchungsdaten wurden schlielich teilweise codiert in
Excel eingegeben und bearbeitet. Alle Antworten die im Rahmen des
Fragebogens mit JA/NEIN beantwortet wurden, werden in den Statistiken in
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Prozent angegeben. Dabei entspricht die Prozentanzahl dem jeweiligen Faktor.

Die restlichen Daten kdnnen durch Mittelwert und Standardabweichung abgelesen

werden.

Tabelle 1: Baseline Charakteristika der Studienpopulation

Baseline Akupunkturgruppe Standardgruppe (n | Gesamt (n = 47)
Charakteristika (n=24) =23)

Alter 43,8 (£17,4) 49 (18,1) 46,3 (17,9)
Anzahl von HWIs in 4,8 (2,3) 5,4 (8) 5,1 (5,8)
den letzten 12

Monaten, dokumentiert

Anzahl von HWIs in 5,1(9,7) 7,4 (19,2) 6,3 (15,1)
den letzten 12

Monaten,

anamnestisch

Anzahl der 4,6 (2,5) 4,8 (5,2) 4,7 (4)
Antibiotikatherapien in

den letzten 12

Monaten

Postmenopause N (38,5) N (45,8) N (42)
Hormonersatztherapie | N (20) N (21,7) N (20,8)
frGher

Hormonersatztherapie | N (19,2) N (12,5) N (16)

derzeit

Die Daten sind als Mittelwert (+Standardabweichung) oder in N (Prozent) angegeben.

HWI-_Harnwegsinfekt
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Tabelle 2: Symptome bei Harnwegsinfekten in den letzten 12 Monaten vor Studienbeginn

Symptome Akupunkturgruppe Standardgruppe (n = | Gesamt (n = 49)
(n = 26) 23)

Dysurie N (100) N (82,6) N (91,7)
Haufiger Harndrang | N (92,3) N (87) N (89,8)
Unterleibsschmerzen | N (76,9) N (87) N (81,6)
Hamaturie N (42,3) N (60,9) N (51)

Fieber N (3,9) N (17,4) N (10,2)
Flankenschmerz N (57,7) N (43,5) N (51)

Die Zahlen sind in N (Prozent) dargestellt.

Tabelle 3: Angewandte PraventivmaBnahmen gegen Harnwegsinfekte vor Studienbeginn

Pravention Akupunkturgruppe Standardgruppe (n | Gesamt (n = 49)
(n =26) = 23)

Preiselbeeren N (92,3) N (91,3) N (91,8)

Antibiotika N (65,4) N (69,6) N (67,4)

Akupunktur N (11,5) N (4,4) N (8,2)

Komplementarmedizin | N (92,3) N (91,3) N (91,8)

Die Daten sind in N (Prozent) angegeben.

Die Stuhlanamnese hat ergeben, dass von 49 Studienteilnehmerinnen 8 Frauen

unter Obstipation und eine der Frauen unter Diarrhoe leidet. Zwei weitere

Studienteilnehmerinnen gaben an, an einem Reizdarmsyndrom erkrankt zu sein.
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Tabelle 4: Nebendiagnosen der Studienteilnehmerinnen

Vorerkrankungen Akupunkturgruppe | Standardgruppe (n | Gesamt (n = 50)
(n =26) = 24)

Descensus uteri N (3,9) N (4,4) N (4,1)

Blasenentleerungsstérung | N (16) N (16,7) N (16,3)

Harninkontinenz N (19,2) N (8,3) N (14)

Stuhlinkontinenz N (7,7) N (0) N (4)

rezidivierende vaginale N (50) N (38) N (44)

Infektionen

haufiger Harndrang ohne | N (3,9) N (0) N (2)

Infektion

chronische Schmerzen im | N (23,1) N (16,7) N (20)

Blasenbereich

Alle Angaben erfolgen in N (Prozentsitzen).

Das Erstgesprach zeigt, dass bereits 21 von 50 Frauen operiert wurden. Die

Operationen lassen sich in orthopadische, allgemeinchirurgische, nephrologische

und gynakologische Eingriffe unterteilen. Eine der Operationen lasst sich in die

Mund- Kiefer Gesichtsheilkunde eingliedern. Die folgenden Aufzahlungen geben

einen Uberblick Uber die gréReren Eingriffe der Patientinnen.

Orthopadie:

¢ Bandscheibenprolaps

e H-TEP und Pfannendachplastik

e Umstellungsosteotomie

¢ Kreuzbandplastik

e Impingement - Syndrom
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Allgemeinchirurgie:
e Hemikolektomie
e 3 x Polypenexstirpation
e Lymphknotenentfernung
Gynakologie:
e 7 Sectiones
e 4 Hysterektomien
e 2 x Knotenexstirpation der Mamma
e Cervix- CA und Cervix - Teilresektion
e Tubenligatur
e Rectumprolaps
e Myomexstirpation, Condylomexstirpation
e Opvarialzyste
Nephrologie:
¢ Nierenbeckenplastik
e Nierenabszess
Mund — Kiefer- Gesichtsheilkunde:
o Kiefer- OP

Neben den bereits statt gefundenen Operationen, wurde in der Anamnese auch
naher auf die Vorerkrankungen eingegangen. Von 50 Teilnehmerinnen nehmen 38
(76%) regelmafig Medikamente ein. Auch hier werden die unterschiedlichen

Erkrankungen den jeweiligen Fachbereichen zugeordnet.
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Gynakologie:

e 5x Drang-, 4x Stressinkontinenz

e 2x Endometriose

o Wechselbeschwerden
Kardiovaskulare Erkrankungen:

e 8 x arterielle Hypertonie

e 2 x Hypercholesterinamie

e Hypertriglyceridamie

o TIA
Psychiatrische Krankheitsbilder:

e 4 x Depression

e PTSD
Neurologie:

¢ Meningitis

e Parkinson

e Migrane
Stoffwechselerkrankungen:

e DMII

e APC — Resistenz

e Hypothyreose und Struma nodosa

e Lebensmittelunvertraglichkeit
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Infektiologie:

e Hepatitis C

¢ Rezidivierende orale Aphten
Orthopadie:

e Lumbago

e Chondropathie der Hufte

e WS - Syndrom

e Beckenschiefstand

e (Osteoporose
Chronische Erkrankungen:

e COPD

e chronische Gastritis
Dermatologie:

Eine Dame wird auf Grund einer atopischen Dermatitis mit einer systemischen

Cortison - Therapie behandelt.
Tumorerkrankungen:

Das Erstgesprach hat ergeben, dass 3 weitere Frauen an einem Malignom

erkrankt sind.
Schmerzanamnese:

5 der Teilnehmerinnen leiden unter chronischen Schmerzen wobei aus der
Anamnese hervor geht, dass eine dieser Patientinnen unter dem Complex

Regional Pain Syndrome leidet.
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Tabelle 5: Geburtenanamnese der Studienteilnehmerinnen

Geburtenanamnese | Akupunkturgruppe Standardgruppe Gesamt (n = 50)
(n=26) (n=24)

Anzahl an Geburten | 1,1 (1,5) 1,1(1,1) 1,1 (1,3)

Anzahl an 0,92(1,5) 0,96 (2,5) 0,9 (2,1)

Spontangeburten

Anzahl an 0,04 (0,2) 0,04 (0,4) 0,04 (0,3)

Vakuum/Forceps

Anzahl an 1,3 (1,7) 1,3 (3,1) 1,3 (2,5)

Schwangerschaften

Anzahl Sectiones 0,2 (0,5) 0,1 (0,8) 0,2 (0,7)

Dammeschnitt N (11,5) N (50) N (30)

Dammriss N (19,2) N (4,2) N (12)

Alle Daten sind durch Mittelwert (Standardabweichung) oder in N (Prozent) angegeben.

Bei der Befragung Uber die Verhitung gaben 28 von 50 Frauen an Kontrazeptiva
zu verwenden. Die am haufigsten verwendete Methode mit 12 Teilnehmerinnen ist
die Pille. Weitere 7 Patientinnen verwenden beim Geschlechtsverkehr ein Kondom
und 3 der 50 Teilnehmerinnen haben sich flr die Kupferspirale entschieden. Nur 2
der Frauen verhuten mit dem NUVA — Ring und jeweils eine der
Studienteilnehmerinnen verwendet die Temperaturmethode, das Kupferkettchen,

die Hormonspirale Mirena und die Goldspirale.

Aus dem Anamnesebogen lasst sich entnehmen, dass 8 der 50 Frauen
regelmafdig Nikotin konsumieren. Die Befragung zum Sexualleben ergibt, dass 34
(69,4%) von 49 Teilnehmerinnen regelmafigen Geschlechtsverkehr haben und

davon 20 (58,8%) unter Harnwegsinfektionen nach dem Koitus leiden.

Aus der Dokumentation des Erstgespraches geht hervor, dass bereits die Halfte
der Frauen in der Vergangenheit eine Akupunkturtherapie erhalten hat. Diese
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wurde jedoch nur bei 3 Patientinnen eingesetzt, um Harnwegsinfekten entgegen
zu wirken. Zu den weiteren Indikationen zahlen: Allergien, Schmerzen und
Beschwerden am Bewegungsapparat, Geburtsvorbereitung, Migrane, Sinusitis,
Neurodermitis, Haarausfall, Wechselbeschwerden, Schlafstérungen, Adipositas,

Kiefersperre und einmal wurde eine NADA - Akupunktur durchgefuhrt.

Die Tabellen 6-8 geben Auskunft Uber die Anzahl an Harnwegsinfekten und
Antibiotikaeinnahmen zu Beginn der Studie, nach 6 und nach 12 Monaten
Laufzeit. Dabei liefert jeweils eine Tabelle Information Uber den zeitlichen Verlauf,
wahrend die anderen Auflistungen den Vergleich von Akupunktur- und

Standardgruppe aufzeigen sollen.

Tabelle 6: Vergleich von Anzahl an Harnwegsinfekten und Antibiotikatherapien in Bezug auf

die Baseline Anamnese, zum Zeitpunkt U6 und U12

Baseline Anamnese | U6 (n=33) U12 (n=32)
(n=45)
Anzahl an HWIs 5,1 (5,8) 1,1 (1,5) 1,1 (2,6)
Anzahl an 4,7 (4) 1(3,1) 0,3 (0,8)
Antibiotikatherapien

Die Angaben erfolgen durch Mittelwert und (Standardabweichung).
HWI-_Harnwegsinfekt

Die Werte werden im Anamnesegesprach nach 6 Monate Studiendauer und
erneut nach weiteren 6 Monaten dokumentiert. Dabei wird die Anzahl nie
hochgerechnet, sondern immer ab der letzten Untersuchung gezahlt. Die Tabelle
veranschaulicht, dass zum Zeitpunkt der einzelnen Untersuchungen die Anzahl
der Antibiotikatherapien geringer ist, als die der Harnwegsinfektionen. Mit
zunehmender Studiendauer wird der Unterschied sogar immer gréf3er. Das heildt
manche Patientinnen mit positiv nachgewiesenem Harnwegsinfekt nehmen kein
Antibiotikum ein. Die Patientinnen lernen im Laufe der Studie besser mit dem
Schmerz umzugehen und die Symptome mit zum Beispiel vermehrtem Trinken zu

lindern.
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Tabelle 7: Vergleich zwischen den beiden Studiengruppen nach 6 Monaten

Behandlungszeitraum

Akupunkturgruppe Standardgruppe (n= | Gesamt (n= 33)
(n=17) 16)
Anzahl an HWIs 0,9 (1,2) 1,5(1,7) 1,1 (1,5)
Antibiotikatherapien | 0,2 (0,4) 1,8 (4,3) 1(3,1)

Die Zahlen beschreiben Mittelwert und (Standardabweichung).

HWI-_Harnwegsinfekt

In Ricksprache mit den Studienteilnehmerinnen konnte in Erfahrung gebracht

werden, dass eine Patientin Uber subjektiv weniger Beschwerden berichtet und

zwei weitere Patientinnen durch das Trinken von Blasentees weniger Schmerzen

aufweisen. Bei einer Patientin konnte mit Hilfe der Akupunktur eine Besserung der

Inkontinenz erreicht werden. Des Weiteren weisen die Einnahme von

Preiselbeerprodukten und Beckenbodengymnastik einen positiven Effekt auf.

Besonders zwei Patientinnen klagen Uber Harnwegsinfekte die ausschlie3lich

nach dem Geschlechtsverkehr auftreten. Vaginale Schleimhautreizung,

wochentlicher Nitrithachweis im Harn und das Auftreten von vaginalen

Pilzinfektionen nach Antibiotikaeinnahme werden als bestehend bleibende

Symptomatik und Nebenwirkungen von einzelnen Patientinnen berichtet. Eine der

Teilnehmerinnen behandelt die Schmerzen mit monatlicher Antibiotikaeinnahme.

Tabelle 8: Vergleich zwischen den beiden Studiengruppen nach 12 Monaten

Behandlungszeitraum

Akupunkturgruppe Standardgruppe (n= | Gesamt (n= 32)
(n=15) 17)
Anzahl an HWIs 0,9 (1,1) 1,2 (3,4) 1,1 (2,6)
Antibiotikatherapien | 0,2 (0,4) 0,4 (1) 0,3 (0,8)

Die Tabelle stellt Mittelwert und (Standardabweichung) der Daten da.

HWI-_Harnwegsinfekt

Segmentale Akupunktur zur Prophylaxe von rezidivierenden Harnwegsinfekten

36




Die Datenanalyse zeigt, dass 4 Teilnehmerinnen (12,5%) durch die Therapie flr
uber 6 Monate infektfrei waren. 2 Teilnehmerinnen (6,25%) berichteten Uber eine
Verbesserung und 5 der Frauen (15,6%) gaben eine Linderung der Symptomatik
durch vermehrtes Trinken an. Eine Patientin (3,1%) gab an eine
Antibiotikatherapie ohne Harnbefund durchgeflhrt zu haben, eine Patientin (3,1%)
fuhrte eine Dauerantibiose Uber 16 Monate durch. Zudem verwendet eine Dame

(3,1%) Gepan® instill und eine weitere Utipro® Plus.

Tabelle 9: Anzahl an durch Teststreifen bestatigte Harnwegsinfektionen im Verlauf nach 6

und 12 Monaten

Baseline (n=45) U6 (n=33) U12 (n=32)
Akupunkturgruppe 4,8 (2,3) 0,9(1,2) 0,9(1,1)
Standardgruppe 5,4 (8) 1,5(1,7) 1,2 (3,4)
Gesamt 5,1 (5,8) 1,1 (1,5) 1,1 (2,6)

Die Daten sind durch Mittelwert und (Standardabweichung) angegeben.

Tabelle 10: Anzahl an dokumentierten Antibiotikatherapien im Verlauf nach 6 und 12

Monaten

Baseline (n=47) U6 (n=33) U12 (n=32)
Akupunkturgruppe 4,6 (2,5) 0,2(0,4) 0,2(0,4)
Standardgruppe 4,8 (5,2) 1,8 (4,3) 0,4 (1)
Gesamt 4,7 (4) 1(3,1) 0,3 (0,8)

Die Angaben erfolgen in Mittelwert und (Standardabweichung).
Jeweils eine Teilnehmerin der Standard- und eine der Akupunkturgruppe werden innerhalb
der ersten 6 Monate mit Dauerantibiose therapiert, die vom zustidndigen Hausarzt der

Patientinnen verordnet wurde.
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Tabelle 11: Auswertung der Studien — Tagebiicher

Akupunkturgruppe Standardgruppe Gesamt (n =43)
(n=23) (n=20)
Urgenin® N (43,5) N (35) N (39,5)
Alpinamed® N (56,5) N (65) N (60,5)
Einnahmefrequenz* | 86,2 (29,2) 95,4 (12,8) 88,5 (23,9)
Anzahl an AB - 1,1 (1,7) 2,4 (4,9) 1,7 (3,7)
Therapien

*Die Frequenz der Preiselbeereinnahme (prozentuelle Anzahl der Tage im 6-monatigen

Studienzeitraum) wird in Mittelwert und (Standardabweichung) angegeben.

Im Zeitraum der Behandlung wurden die Studienteilnehmerinnen gebeten

Tagebuch Uber die Symptomatik sowie Anzahl an Harnwegsinfekten und

Antibiotikaeinnahmen zu fuhren. Durch die regelmaige Einnahme von

Preiselbeerprodukten wird bei 5 Patientinnen eine geringere Symptomatik

vermerkt. 10% der Patientinnen verwenden zusatzlich zu den Preiselbeeren,

Produkte aus der Komplementarmedizin. Dabei werden Alternativen wie Globuli,

Tees und Sitzbader erwahnt. Bei Uber 10% sind weniger als 3 Tagebucher

vermerkt. Zusatzlich zu diesen Angaben, haben 3 Patientinnen der

Akupunkturgruppe und 1 Patientin der Standardgruppe beide Preiselbeerprodukte

verwendet. Aus den Tagebuchern wird ersichtlich, dass Teilnehmerinnen mit

konsequenter Preiselbeereinnahme, die Dosis bei zunehmender Symptomatik

adaptierten.

Die Tagebulcher wurden nach Einnahmefrequenz in 3 Gruppen gegliedert. Jede

Gruppe wurde schliellich in Therapiegruppe und dem jeweiligen Praparat

gegliedert.
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Tabelle 12: Tagebiicher mit einer Einnahmefrequenz zwischen 90% - 100%

Akupunkturgruppe Standardgruppe Gesamt (n=34)
(n=16) (n=18)
Einnahmefrequenz* | 97,9(3,9) 99,6(1,3) 98,8(2,9)
Anzahl an AB - 1,3 (1,6) 2,6 (5) 2(3,9)
Therapien

*Die Einnhamefrequenz (prozentuelle Anzahl der Tage im 6-monatigen Studienzeitraum)
wird in Mittelwert und (Standardabweichung) angegeben. Von den Teilnehmerinnen
verwenden 12 Frauen Urgenin® und weitere 19 Alpinamed®. Drei der Patientinnen in diesem

Prozentbereich haben sowohl Urgenin®, als auch Alpinamed® verwendet.

Tabelle 13:Tagebiicher mit einer Einnahmefrequenz zwischen 70% - 89%

Akupunkturgruppe Standardgruppe Gesamt (n=4)
(n=3) (n=1)
Einnahmefrequenz* | 77,3 (3,8) 75(0) 76,8(7,2)
Anzahl an AB - 1,3 (1,9) 1(0) 1,3 (1,6)
Therapien

*Die Einnahmefrequenz der Preiselbeerprodukte (prozentuelle Anzahl der Tage im 6-
monatigen Studienzeitraum) wird in Mittelwert und (Standardabweichung) angegeben. Von

den Teilnehmerinnen verwenden 2 Frauen Urgenin® und die restlichen 2 Alpinamed®.

Tabelle 14:Tagebiicher mit einer Einnahmefrequenz zwischen 2% - 45%

Akupunkturgruppe(n=5) | Standardgruppe(n=1) | Gesamt(n=6)

Einnahmefrequenz* | 19,4(15,8) 45(0) 23,7 (32,6)
Anzahl an AB - 0 (0) 1 (0) 0,2 (0,4)
Therapien

*Die Einnahmefrequenz (prozentuelle Anzahl der Tage im 6-monatigen Studienzeitraum)
wird in Mittelwert und (Standardabweichung) angegeben. Von den Teilnehmerinnen
verwenden 2 Frauen Urgenin® und weitere 4 Alpinamed®. Eine Patientin hat wahrend der

Studienzeit das Preiselbeerpriaparat geandert und somit beide Praparate verwendet.
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In den folgenden 10 Tabellen (Tab. 15-24) werden die Subskalen des King’s

Health Questionnaire aufgezeigt. Der Fragebogen wurde zur Baseline von 50
Patientinnen (100%), zu U6 von 35 Patientinnen (70%) und zu U12 von 3
Patientinnen (6%) ausgefullt. Auf Grund der geringen Aussagekraft von nur 6%,
wurde die U12 nicht mit einberechnet. Weitere 4 Tabellen (Tab. 25-28) liefern

Informationen zu bestimmten Einzelfragen. Die Daten werden dabei in Mittelwert

und (Standardabweichung) angegeben. Jede Frage kann mit bis zu 100 Punkten

beantwortet werden. Dabei bedeutet ein hoher Wert, eine schlechte

Lebensqualitat der Patientinnen.

Tabelle 15: Allgemeiner Gesundheitszustand

Akupunkturgruppe Standardgruppe Gesamt
Baseline Anamnese | 31 (24,8) 34,4 (23,7) 32,7 (24,3)
(n=25) (n=24) (n=49)
U6 26,5 (20,1) 20,8 (15) 23,6 (17,9)
(n=17) (n=18) (n=35)
Tabelle 16: Inkontinenzbelastung
Akupunkturgruppe Standardgruppe Gesamt
Baseline Anamnese | 70,7 (34,4) 77,8 (24,8) 74,1 (30,3)
(n=25) (n=24) (n=49)
U6 52,9 (36,3) 45,1 (32,2) 49 (34,5)
(n=17) (n=17) (n=34)
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Tabelle 17: Einschrankung in Alltagsaktivitaten

Akupunkturgruppe Standardgruppe Gesamt
Baseline Anamnese | 55,8 (31,7) 52,1 (34,5) 54 (33,1)
(n=26) (n=24) (n=50)
ue 25,5 (29,8) 24,1 (30,5) 24,8 (30,2)
(n=16) (n=17) (n=33)
Tabelle 18: Kérperliche Einschréankung
Akupunkturgruppe Standardgruppe Gesamt
Baseline Anamnese | 50,6 (32,5) 52,1 (34,5) 51,3 (33,5)
(n=26) (n=24) (n=50)
U6 20,6 (23,2) 33,3 (32,8) 27 (29,2)
(n=17) (n=18) (n=35)
Tabelle 19: Soziale Einschriankung
Akupunkturgruppe Standardgruppe Gesamt
Baseline Anamnese | 25,2 (24,8) 23,9 (28,2) 24,6 (26,5)
(n=26) (n=24) (n=50)
U6 9,5 (12,6) 12,3 (28,7) 11 (22,4)
(n=17) (n=18) (n=35)
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Tabelle 20: Personliche Beziehungen

Akupunkturgruppe Standardgruppe Gesamt
Baseline Anamnese | 48,1 (37,6) 56,3 (38,1) 52 (38,1)
(n=26) (n=24) (n=50)
ue 27,5 (33,8) 29,6 (30,7) 28,6 (32,3)
(n=17) (n=18) (n=35)
Tabelle 21: Gefilihlszustand
Akupunkturgruppe Standardgruppe Gesamt
Baseline Anamnese | 35,5 (28,7) 42,1 (25,7) 38,7 (27,5)
(n=26) (n=24) (n=50)
U6 24,2 (22) 24,1 (26) 24,1 (24,1)
(n=17) (n=18) (n=35)
Tabelle 22: Schlaf/Energie
Akupunkturgruppe Standardgruppe Gesamt
Baseline Anamnese | 41,7 (27,1) 37,7 (22,4) 39,7 (25)
(n=26) (n=23) (n=49)
U6 23,5 (22,9) 22,2 (23,6) 22,9 (23,3)
(n=17) (n=18) (n=35)
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Tabelle 23: Umgang mit Inkontinenz

Akupunkturgruppe Standardgruppe Gesamt
Baseline Anamnese | 42,3 (22,3) 43,1 (19,4) 42,2 (21)
(n=24) (n=23) (n=47)
U6 35,3 (18) 38,5 (24,4) 36,5 (21,5)
(n=15) (n=15) (n=30)
Tabelle 24: Uberaktive Blase
Akupunkturgruppe Standardgruppe Gesamt
Baseline Anamnese | 49,7 (34,7) 59,2 (23,1) 54,3 (30,1)
(n=26) (n=24) (n=50)
ue 29,4 (23) 35 (33,4) 32,2 (28,8)
(n=17) (n=17) (n=34)

Tabelle 25: Unwillkiirlicher Harnabgang bei korperlicher Aktivitat, z.B. Husten, Niesen,

Laufen
Akupunkturgruppe Standardgruppe Gesamt
Baseline Anamnese | 23,1 (34,6) 14,9 (33,8) 19 (34,5)
(n=26) (n=24) (n=50)
ue 2,9 (11,8) 11,8 (27,3) 7,4 (21,5)
(n=17) (n=17) (n=34)
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Tabelle 26: Haufige Harnwegsentziindungen

Akupunkturgruppe Standardgruppe Gesamt
Baseline Anamnese | 84,7 (33) 87,6 (29,4) 86,1 (31,4)
(n=26) (n=24) (n=50)
U6 441 (45) 47,1 (46,9) 45,6 (46)
(n=17) (n=17) (n=34)
Tabelle 27: Blasenschmerzen
Akupunkturgruppe Standardgruppe Gesamt
Baseline Anamnese | 46,1 (40,6) 60,4 (40,8) 58,2 (40,8)
(n=25) (n=24) (n=49)
ué 26,6 (34,7) 41,2 (42,8) 33,9 (39,6)
(n=17) (n=17) (n=34)
Tabelle 28: Schwierigkeiten beim Wasserlassen
Akupunkturgruppe Standardgruppe Gesamt
Baseline Anamnese | 23,2 (28,4) 25 (35,4) 24,1 (32)
(n=26) (n=24) (n=50)
U6 8,8 (25,6) 17,6 (34) 13,2 (30,5)
(n=17) (n=17) (n=34)

Der Fragebogen zur Patientenzufriedenheit wurde zum Zeitpunkt U6 (6 Monate
nach Studieneinschluss) von 35 Patientinnen ausgefiillt. Insgesamt konnte diese
Umfrage mit 32 Punkten bewertet werden. Der Mittelwert und die
Standardabweichung wurde dann jeweils von den gesamten Teilnehmerinnen und

aufgeteilt in Akupunktur- und Standardgruppe berechnet.

Segmentale Akupunktur zur Prophylaxe von rezidivierenden Harnwegsinfekten 44



Tabelle 29: Fragebogen zur Patientenzufriedenheit

Akupunkturgruppe Standardgruppe Gesamt (n= 35)
(n=17) (n=18)
Patientenzufriedenheit | 30 (3,45) 25,72 (3,75) 27,8 (3,61)

Die Daten werden in Mittelwert und (Standardabweichung) angegeben.

Ein Wert nahe den 32 Punkten, entspricht einer hohen Patientenzufriedenheit.

Zur genaueren Darstellung werden die Einzelfragen des Fragebogens aufgelistet.
Alle Daten sind in Mittelwert und (Standardabweichung) angegeben. Dabei
bedeutet eine Punkteanzahl von 4 eine hohe Zufriedenheit, wohingegen eine

niedrige Anzahl dem Gegenteil entspricht.

Tabelle 30: Wie wiirden Sie die Qualitat der Behandlung, welche Sie erhalten haben,

beurteilen?
Akupunkturgruppe Standardgruppe Gesamt (n= 35)
(n=17) (n=18)

ZUF -8 3,9 (0,2) 3,4 (0,7) 3,7 (0,6)

Tabelle 31: Wie zufrieden sind Sie mit der Behandlung, die Sie erhalten haben, im GroRen

und Ganzen?

Akupunkturgruppe Standardgruppe Gesamt (n= 35)
(n=17) (n=18)
ZUF -8 4 (0) 3,4 (0,7) 3,7 (0,6)
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Tabelle 32: In welchem MaR hat die Behandlung lhren Bediirfnissen entsprochen?

Akupunkturgruppe Standardgruppe Gesamt (n=34)
(n=16) (n=18)
ZUF -8 3,8 (0,5) 3,3(0,6) 3,5 (0,6)

Tabelle 33: Haben Sie die Art von Behandlung erhalten, die Sie wollten?

Akupunkturgruppe Standardgruppe Gesamt (n= 35)
(n=17) (n=18)
ZUF -8 3,9 (0,3) 2,8 (0,8) 3,3 (0,8)

Tabelle 34: Wie zufrieden sind Sie mit der Art der Behandlung, welche Sie erhalten haben?

Akupunkturgruppe Standardgruppe Gesamt (n= 35)
(n=17) (n=18)
ZUF -8 3,9 (0,2) 3,4 (0,7) 3,7 (0,6)

Tabelle 35: Hat die Behandlung, die Sie hier erhielten, lhnen dabei geholfen, angemessener

mit lhren Beschwerden umzugehen?

Akupunkturgruppe Standardgruppe Gesamt (n=34)
(n=16) (n=18)
ZUF -8 3,8(0,7) 3,3(0,7) 3,5(0,7)

Tabelle 36: Wiirden Sie einer Freundin dieselbe Art der Behandlung empfehlen, wenn sie

dhnliche Beschwerden hatte?

Akupunkturgruppe Standardgruppe Gesamt (n= 35)
(n=17) (n=18)
ZUF -8 3,7(0,7) 3,3(0,7) 3,4(0,9)
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Tabelle 37: Wiirden Sie wieder dieselbe Art der Behandlung durchfiihren, wenn Sie wieder

dhnliche Beschwerden hatten?

Akupunkturgruppe Standardgruppe Gesamt (n= 35)
(n=17) (n=18)

ZUF - 8 3,4 (0,9) 3,1(0,9) 3,2 (1)

3.2 Zusammenfassung der Resultate

Im Rahmen dieser Diplomarbeit wurde die Auswertung von den ersten 50
Studienteilnehmerinnen vorgenommen. Die Studie zur segmentalen Akupunktur
bei rezidivierenden Harnwegsinfekten zeigt, dass sowohl durch die
Akupunkturtherapie, aber auch durch die dauerhafte Einnahme von
Preiselbeerprodukten die Anzahl an Infekten und Antibiotikatherapien reduziert
wird. Unter Berucksichtigung aller Studienteilnehmerinnen ergibt sich, dass die
Anzahl an Infekten von jahrlich 5,1 auf 1,1 gesenkt werden kann. Ebenso neigten
die Patientinnen dazu, mit der Dauer der Behandlung, weniger
Antibiotikatherapien einzunehmen und statt 4,7 wurden lediglich 0,3 Therapien
bendtigt. Bei genauerer Aufspaltung in Akupunktur- und Standardgruppe lasst sich
erkennen, dass die Akupunkturgruppe um 81,25% weniger Infekte und somit eine
deutlichere Reduktion aufweist. Im Vergleich dazu konnte aber auch die
Standardgruppe eine Abnahme von 77,7% erreichen. Ebenso verhalt es sich bei
der Antibiotikatherapie. Die Teilnehmerinnen, welche eine Akupunkturbehandlung
erhalten haben, weisen eine um 95,7% geringere Einnahme auf und liefern somit
das bessere Ergebnis. Die Statistik zeigt, dass auch die Standardgruppe eine

Minimierung von 91,7% aufweist.

Im Vergleich zeigen sowohl die Antworten des King’s Health Questionnaires der
Baseline Anamnese, als auch die der U6 Untersuchung, dass die Lebensqualitat
der Patientinnen in beiden Therapiegruppen gesteigert wird. Die Fragen zur
Inkontinenzbelastung und haufigen Harnwegsentziindungen hatten in der Baseline
Untersuchung extrem hohe Werte zwischen 74,1 — 86,1 Punkten, welche
innerhalb der ersten 6 Monate auf 49 — 45,6 Punkte reduziert werden konnten
(siehe Tab.). Fragen zu Einschrankungen in Alltagsaktivitaten, korperlichen
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Einschrankungen, personlichen Beziehungen, Umgang mit Inkontinenz, Gberaktive
Blase sowie Blasenschmerzen liegen im mittleren Bereich zwischen 42,2 und 58,2
wobei auch hier eine Reduktion auf 24,8 — 36,5 (Tab.) vorliegt. Eine niedrige
Punktezahl erhalten Fragen zum allgemeinen Gesundheitszustand, sozialen
Einschrankungen, Gefuhlszustand, Schlaf/Energie und Schwierigkeiten beim
Wasserlassen. Hier liegt die Zahl zwischen 24,1 und 39,7. Nach 6 Monaten
Behandlungszeitraum ergibt sich eine Minimierung auf 11 — 24,1 Punkten. Die
Frage Uber unwillkirlichen Harnabgang hat bereits bei der ersten Befragung nur

19 Punkte erreicht und der Gesamtmittelwert konnte auf 7,4 reduziert werden.

Werden die Ergebnisse des Fragebogens zur Patientenzufriedenheit genauer
betrachtet, so lasst sich sowohl in den Einzelfragen, als auch in der
Gesamtubersicht erkennen, dass die Studienteilnehmerinnen der
Akupunkturgruppe mit der Art, Qualitat und dem Ergebnis der Behandlung
zufriedener sind, als die der Standardgruppe. In der Akupunkturgruppe gibt es bei
allen Einzelfragen eine Hochstabweichung von 7,5% der Maximalpunktezahl.
Betreffend die Frage zur Wiederholung dieser Behandlungsart gibt es eine
Abweichung von 15% des Gesamtwertes. Im Gegensatz dazu liegt die
Standardgruppe im Durschnitt 16,25% unter den erreichbaren 4 Punkten. Bei der
Befragung, ob die Teilnehmerinnen die gewlinschte Therapie erhalten haben,
weichen die Ergebnisse um 30% vom Hdchstwert ab. Auch hier wirden nur 77,5%

die Behandlung erneut durchflhren.

Bei der Auswertung der Tagebucher der Patientinnen lasst sich erkennen, dass
die Teilnehmerinnen der Standardgruppe eine héhere Einnahmefrequenz von
Preiselbeerprodukten aufweisen, als die der Akupunkturgruppe. Allerdings neigen
die Patientinnen der Standardgruppe im Vergleich auch zur vermehrten
Antibiotikatherapie. Eine Ausnahme bilden die Studienteilnehmerinnen mit einer
Einnahmefrequenz zwischen 70% - 89%. Hier nehmen die Patientinnen der
Akupunkturgruppe im Schnitt mehr Preiselbeerpraparate, aber auch

Antibiotikatherapien ein.
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4 Diskussion

Die vorlaufigen Ergebnisse der SARUTI — Studie zeigen, dass sowohl die
Akupunkturtherapie, als auch die langfristige Einnahme von Preiselbeerprodukten
einen positiven Effekt auf die Prophylaxe von rezidivierenden Harnwegsinfekten
bewirken konnen. Bei genauerer Betrachtung der Ergebnisse zeigt sich, dass die
Patientinnen der Akupunkturgruppe ein um etwa 3,8% besseres Ergebnis in
Antibiotikatherapien und Infekten vorlegen.

Die Ergebnisse des King’s Health Questionnaire veranschaulichen eine Reduktion
der Infekte und Symptomatik der Patientinnen. Davon abgesehen Iasst sich aber
auch erkennen, dass mit Hilfe der Studie die Frauen lernen besser mit der
Erkrankung umzugehen und im Alltag, beruflichen und sozialen Umfeld weniger
eingeschrankt sind. Daruber hinaus hat die Behandlung den Teilnehmerinnen
geholfen mehr auf den eigenen Koérper zu achten und die Symptome richtig zu
interpretieren und denen entgegen zu wirken.

Der Fragebogen zur Patientenzufriedenheit |asst klar erkennen, dass die
Studienteilnehmerinnen der Standardgruppe insgesamt mit der Behandlung
weniger zufrieden sind, da primar die Teilnahme der Akupunkturgruppe erwinscht

war.

Mit Hilfe der Tagebulcher kann gezeigt werden, dass einige Frauen
Schwierigkeiten haben zwischen Blasen- und Menstruations- bzw.
Ovulationsschmerzen zu differenzieren. Bei diesen Patientinnen tritt die
Symptomatik gehauft zum Zeitpunkt der Regelblutung auf. Ebenso haben die
Teilnehmerinnen durch vermehrtes Trinken ihre auftretenden Symptome minimiert
und somit einer Harnwegsinfektion entgegengewirkt. Anhand der Tagebticher
lasst sich erkennen, dass sowohl Stress, als auch Geschlechtsverkehr das
Auftreten von Harnwegsinfekten beglinstigen. Ebenso tragen Thermenbesuche
und Sauna zur Entstehung bei.

Die Schwierigkeiten der Studie stellen sich vor allem in der Patientenrekrutierung
dar. Da nicht nur die Ein- und Ausschlusskriterien gewahrleistet sein mussen,
sondern naturlich auch Zeit fur die Dokumentation, Kontrolluntersuchungen und
Akupunkturtherapien aufgewendet werden muss. Dariber hinaus zeigt sich bei
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wenigen Patientinnen der Standardgruppe eine abnehmende Compliance und
Motivation bei der Teilnahme der Studie. So kommt es, dass die Daten der
Kontrolluntersuchungen nach 6 und 12 Monaten, sowie einzelne Tagebucher
weniger genau dokumentiert sind, als bei Teilnehmerinnen der Akupunkturgruppe.
Eine weitere Schwierigkeit stellt die Reichweiter der Studie dar. Deshalb wird
regelmaldig durch Zeitschriften und soziale Netzwerke versucht, neue Patientinnen
Zu gewinnen.

Zur Veranschaulichung der SARUTI -Studie werden noch weitere
Vergleichsstudien vorgestellt. Zum aktuellen Zeitpunkt gibt es zum Thema
Akupunktur bei rezidivierenden Harnwegsinfekten nur sehr wenige und kaum
aktuelle Studien. Zum Vergleich werden aber eine randomisierte kontrollierte
Studie, eine Metaanalyse und eine weitere kontrollierte Studie vorgestellt. Anders
verhalt es sich bei dem Thema Preiselbeeren zur Prophylaxe von rezidivierenden
Harnwegsinfektionen. Hierzu gibt es mehrere aktuelle Reviews und Metaanalysen,
die sich mit der nichtantibiotischen Behandlung von Harnwegsinfekten
beschaftigen. Es werden eine Metaanalyse, eine prospektive randomisierte

kontrollierte Doppelblindstudie und zwei systematische Reviews behandelt.

4.1 Akupunkturtherapie

In folgender Studie von Alraek, Baerheim und Birch handelt es sich um eine
randomisierte kontrollierte Studie, welche 58 Frauen zwischen 19 — 61 Jahren
einschliefl3t. Die Teilnehmerinnen erhielten wdchentlich Uber einen Zeitraum von 4
Wochen, 2 Akupunkturbehandlungen. Im Anschluss an die letzte
Akupunktursitzung wurden Uber die nachsten 6 Monate die Anzahl an
aufgetretenen Harnwegsinfektionen der Teilnehmerinnen dokumentiert. Zusatzlich
wurde zu Beginn, nach 2,4 und 6 Monaten eine Restharnmessung vorgenommen.
Die sympathische und vagotone Nervenaktivitat wurde unter Verwendung von
Hautleitfahigkeit und respiratorischer Sinusarrhythmie gemessen. Das Ergebnis
dieser Studie lautet, dass bei Verwendung von den speziellen Akupunkturpunkten

BL23 und KI3 bei 33% der Frauen weniger Symptome einer Harnwegsinfektion
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auftreten. Wird im Rahmen der Akupunktur allerdings SP6 gestochen, fordert dies

das Auftreten von Symptomen und Infektionen. (13)

Fur die im ,The Journal of urology* verdffentlichte Metaanalyse, wurden
Datenbanke wie MEDLINE, EMBASE und die Cochrane Library durchsucht, um
die bis zum Zeitraum April 2013 vorhandenen Reviews zur nichtantibiotischen
Prophylaxe von rezidivierenden Harnwegsinfekten zu finden. Betreffend
Akupunktur als Prophylaxe wurden 2 offene Studien mit einer
Gesamtteilnehmerzahl von 165 Patientinnen gefunden. Das Ergebnis zeigt eine
Reduktion von Harnwegsinfektionen. (Jadad score 2, RR 0.48, 95% CI 0.29-0.79)
Allerdings mussen fur signifikante Studienergebnisse weitere grof3e Studien
durchgefuhrt werden. (31)

Eine weitere kontrollierte Studie, von Aune, Alraek, Huo und Baerheim verfasst,
beinhaltet 67 Studienteilnehmerinnen mit Harnwegsinfektionen in der
Vorgeschichte. Die Patientinnen werden in 3 Gruppen unterteilt:
Akupunkturgruppe, Sham — Akupunktur und eine Gruppe ohne Behandlung.
Darauffolgend wurde die Anzahl an Harnwegsinfektionen Uber die nachsten 6
Monate festgehalten. In der Akupunkturgruppe waren 85%, in der Gruppe der
Sham — Akupunktur 58%, und in der behandlungsfreien Gruppe noch immer 36%

ohne rezidivierende Harnwegsinfekte. (32)

4.2 Einnahme von Preiselbeerprodukten

Neben unserer derzeit aktuellen SARUTI — Studie gibt es eine laufende
Vergleichsstudie in Québec, Canada. Laut ,.BMC Urology‘ handelt es sich hierbei
um die erste gréliere prospektive randomisierte kontrollierte Doppelblindstudie.
148 Teilnehmerinnen im Alter von Uber 18 Jahren werden im Verhaltnis 1:1
aufgeteilt. Ein weiteres Einschlusskriterium sind mindestens 2 dokumentierte
Harnwegsinfekte innerhalb 6 Monaten oder = 3 Harnwegsinfekte innerhalb 12
Monaten. Davon erhalt eine Gruppe Uber einen Zeitraum von 6 Monaten 2-mal
taglich 18,5mg Proanthocyanidin, wahrend die andere Gruppe eine Standarddosis
von 2-mal taglich 1mg PAC einnimmt. Hauptergebnis der Studie wird die Anzahl
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der neu aufgetretenen Harnwegsinfekte innerhalb der ersten 6 Monate sein.
Weitere wichtige Aussagen der Studien sind: 1) die Anzahl an stattgefundenen
Harnwegsinfektionen mit Leukozyten - positiver Pyurie, 2) die Anzahl von
aufgetretenen Harnwegsinfektionen mit bestatigter bakteriologischer Kultur, 3) die
Bestimmung von PAC — Metaboliten im Harn in Abhangigkeit von Einnahmedosis
der Preiselbeerkapseln, 4) die Studienteilnehmerinnen nach Risikofaktoren fur
rezidivierende Harnwegsinfektionen zu klassifizieren und 5) die Nebenwirkungen
der langfristigen Einnahme von Proanthocyanidin im Vergleich der taglichen PAC -
Menge zu dokumentieren. Die Studienteilnehmerinnen werden zu Beginn, nach 12
und 24 Wochen kontaktiert, um einen Fragebogen uber sozio-6konomische
Faktoren, Medikamenteneinnahme, Phytopharmaka, Risikofaktoren fur
rezidivierenden Harnwegsinfekte, Essverhalten und Lebensqualitat auszufullen.
Nach diesen abgelaufenen 24 Wochen kénnen die Teilnehmerinnen Uber eine
weitere Teilnahme von 24 Wochen entscheiden, um einen saisonalen
Zusammenhang zu dokumentieren. In weiterer Folge findet ein Follow- up nach 36
und 48 Wochen statt. (33) Die Ergebnisse sind derzeit noch nicht vollstandig und

deshalb noch nicht publiziert.

Ein groRer systematischer Review, welcher Daten bis vor 2011 beinhaltete wurde
durch weitere Studien bis Juli 2017 durch die Datenbanken von MEDLINE und
EMBASE erganzt. Weiters wurde durch Handrecherche und klinischen
Registrierdatenbanken im internationalen und US-amerikanischen Raum nach
unveroffentlichten Daten gesucht. In diesem Review wurden bestimmte Ein- und
Ausschlusskriterien befolgt. Unter anderem handelt es sich um randomisierte
kontrollierte Studien, welche gesunde, nicht schwangere Studienteilnehmerinnen
mit einem Mindestalter von 18 Jahren beinhalten. Voraussetzung ist die Erflllung
von rezidivierenden Harnwegsinfektionen. In den Studien werden jeweils eine
Kontrollgruppe ohne Behandlung oder Placebogruppe mit einer
Behandlungsgruppe durch Preiselbeereinnahme verglichen. Als Ergebnis wird
immer die Anzahl an auftretenden Harnwegsinfektionen angegeben. Als
Ausschlusskriterien zahlten ein besonderes Patientenkollektiv mit komplizierten
Harnwegsinfektionen, bestimmte Altersgruppen wie Kinder oder postmenopausale
Teilnehmerinnen, spezielle Erkrankungen im Urogenitaltrakt, oder Studien
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welchen nicht als Peer- Review Volltextartikel angegeben wurden. In 7
randomisierten kontrollierten Studien mit einer Anzahl von 1498
Studienteilnehmerinnen ergibt sich, dass durch die Einnahme von Preiselbeeren
das Risiko von neu aufgetretenen Harnwegsinfektionen um 26% reduziert werden
kann. Allerdings handelt es sich hierbei um kleine Studien mit einem hohen
Verlust an der Dokumentation der Nachuntersuchungen und Ergebnissen. Um die
bisherigen Ergebnisse zu bestatigen und um genauere Zahlen zu erhalten, bedarf

es weiterer groRerer Studien. (34)

In einem weiteren Review werden alle bisherigen Studien auf Pub-Med die in
Zusammenhang mit rezidivierenden Harnwegsinfektionen und
Preiselbeerprodukten stehen untersucht und eingeschlossen. Das Ergebnis zeigt
hier ebenfalls, dass die Einnahme von Preiselbeeren einen positiven Effekt in der
Prophylaxe hat und als erganzende Therapie von Harnwegsinfektionen deutlichen
Nutzen aufweist. Durch die verminderte Adhasion der Bakterien an den
uroepithelialen Zellen und die Unterdriickung von Entzindungsreaktionen durch
eine bakterielle Invasion, kann das Risiko fur das Wiederauftreten von
Harnwegsinfektionen reduziert werden. In diesem Zusammenhang wird auch
erwahnt, dass es sich bei Patientinnen mit komplizierten Harnwegsinfekten anders
verhalt und weniger Benefit aufweist. Ebenso werden die hohen Kosten der

Preiselbeerprodukte, vor allem bei Langzeiteinnahme, diskutiert. (35)

Im Vergleich dazu gibt es eine etwas altere Metaanalyse von 2012, in welcher
Studien von MEDLINE, EMBASE, dem Cochrane Central Register of Controlled
Trials und weiteren Datenbanken entnommen wurden. Insgesamt werden 24
Studien mit einer Studienteilnehmerzahl von 4473 eingeschlossen. Hierbei werden
Studien behandelt, die die Wirkung von Preiselbeersaft, Preiselbeerkapseln, den
Vergleich von Kapseln und Saft und den Vergleich von Kapseln und Tabletten
untersuchen. Die Kontrollgruppen erhielten wahrenddessen ein Placebo, keine
Behandlung, Antibiotika, Lactobazillen oder Methenamide. Als Ergebnis wird hier
keine signifikante Reduktion von rezidivierenden Harnwegsinfektionen angegeben.
Viele Studien berichten aber Gber eine mangelnde Compliance und hohe Drop-out

Quote der Studienteilnehmerinnen. Teilweise gibt es keine Angaben Uber die
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taglich eingenommene Dosis von Proanthocyanidin, was bei zu geringerer Zufuhr

die reduzierte Wirksamkeit erklaren wirde. (36)

4.3 Starken/Schwachen der Studie

4.3.1 Starken der Studie

Da bisher wenige Daten zur Langzeiteinnahme von Preiselbeerprodukten
vorliegen, hat die Studie mit einer Dokumentation von uber 6 Monaten eine hohe
Aussagekraft. Durch engmaschige Untersuchungen und Kontrollen wahrend der
Studienphase, kdnnen die Veranderungen der Symptome und Anzahl der
Harnwegsinfekte genauer Uberwacht und dokumentiert werden. Zusatzlich dienen
die Studientagebilcher als Kontrolle fur die Anzahl an Antibiotikaeinnahmen und
statt gefundenen Harnwegsinfekten. Durch die genaue Anamnese zu Beginn der
Studie kann im Rahmen der Auswertung auf Zusammenschlisse mit
Nebenfaktoren geachtet werden. Fur eine hohe Aussagekraft der Studie steht vor
allem das Studiendesign. Die multizentrische prospektive randomisierte
kontrollierte Studie (RCT) hat den Vorteil, die Anzahl an Probanden schneller zu
erreichen und ein breites Patientengut anzusprechen. Dadurch wird eine héhere
Aussagekraft der Studie gewahrleistet. Da die Studie Uber mehrere Jahre hinweg
lauft, kbnnen Zufallszusammenhange ausgeschlossen werden. Mit Hilfe von
validierten Fragebdgen (Fragebogen zur Patientenzufriedenheit / King’s Health
Questionnaire) ist die Grundlage fur eine genaue Bewertung, Interpretation und
Vergleichbarkeit der Ergebnisse gegeben. Durch das CONSORT Statement kann
bei der Auswertung und Prasentation der Ergebnisse die Vollstandigkeit und

Transparenz gewahrleistet werden.
4.3.2 Schwachen der Studie

Im Laufe der Studie machten sich Probleme mit der Rekrutierung der Patientinnen
bemerkbar. Dies betraf iberwiegend Patientinnen der Standardgruppe, die auch
im Fragebogen zur Patientenzufriedenheit angaben, nicht die gewlinschte Art der
Behandlung erhalten zu haben. Dadurch kam es zu einer hohen Drop-out Quote
der Teilnehmerinnen. Zum Zeitpunkt der U6 konnten nur mehr 70,2% rekrutiert
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werden. Nach 12 Monaten Studienlaufzeit konnten im Rahmen der U12 noch
68,1% der Daten erhoben werden. Aus diesen Daten ist zu erkennen, dass die
Drop-out Quote nach 6 Monaten nur noch 3% betragt. Eine Patientin der
Standardgruppe hat wahrend der Studienlaufzeit mit einer Akupunkturbehandlung
begonnen, was zu den Ausschlusskriterien der Studie zahlt. 2 weitere
Teilnehmerinnen der Akupunkturgruppe haben die letzte Behandlungseinheit nicht
mehr wahrgenommen. Darlber hinaus haben 3 Teilnehmerinnen durchgehend
Antibiotika eingenommen, wodurch keine genaue Dokumentation der Symptome
und Harnwegsinfektionen vorgenommen werden kann. In der Standardgruppe

wurden die Tagebucher von 6 Patientinnen fast gar nicht ausgefulit.

4.4 Personliche Schlussfolgerung

Am Ende dieser Arbeit kann sowohl die Langzeiteinnahme von Preiselbeeren, als
auch die Pravention und Therapie mit Akupunkturbehandlungen empfohlen
werden. In beiden Fallen zeigt sich eine Reduktion der Symptome und Anzahl an
Harnwegsinfektionen. Das Zwischenergebnis der Studie lasst nicht darauf rick
schliel3en welche der beiden Methoden effektiver vor Harnwegsinfektionen
schitzt, weshalb die Patientinnen je nach Compliance und Bedurfnissen selbst die
optimale Therapieform wahlen sollten. Aus der Studie kann derzeit noch nicht
entnommen werden, ob Akupunktur und Preiselbeeren eine bessere
Therapiemoglichkeit, als Antibiotika bieten. Die Recherche zu Vergleichsstudien
hat gezeigt, dass noch weitere grofRere Studien bendtigt werden, um einerseits die
passende Dosis an Proanthocyanidin zu erforschen und andererseits um die
optimale Frequenz der Akupunkturbehandlungen und die effektivsten
Akupunkturpunkte zu bestatigen. Die bisherigen Studien zur Akupunktur bei
Harnwegsinfekten weisen nur eine geringe Studienteilnehmerinnenzahl auf,
weshalb noch weitere grof3e Langzeitstudien notwendig sein werden, um eine

etablierte Therapie als Ersatz zur Antibiotikatherapie zu erlangen.
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Anhang 1: Informationsblatt

Immer wieder Blasenentziindungen?

Wir laden Sie ein
an unserer klinischen Studie

Akupunktur zur Vorbeugung wiederholter Harnwegsinfektionen
(SARUTI — Studie)

teilzunehmen.

Wir untersuchen die Wirkung von Akupunktur und

Preiselbeerprodukten. *

Im Rahmen der Studie werden diese Behandlungen kostenfrei
durchgefiihrt.

Melden Sie sich, wenn Sie :

- wiederholt Blasenentziindungen haben (im letzten Jahr mindestens 3,
ader in den letzten & Monaten mindestens 2)
- Interesse an einer Teillnahme haben

Die Studie erfolgt in Kooperation mit der Univ.- Frauenklinik und Univ.-Klinik fir Urologie.

Weitere Informationen:

Dr. Paul Ziller-Diechler (Studienkoordinator) Tel.: 0650/ 820 7708
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Anhang 2: King’s Health Questionnaire

Mame:
Geburtsdatum: Datum:

FRAGEBOGEN ZUM GESUNDHEITSZUSTAND
KING'S Health Questionnaire 1993

1. Wie wiirden Sie zur Zeit Thren allgemeinen Gesundheitszustand beschreiben?
0 Sehr gut
0 Gut
0 Mittelmatig
0 Schlecht
0 Sehr schlecht

2. Wie sehr wirkt sich Threr Meinung nach Ihr Blasenproblem auf Thr Leben aus?
0 Uberhaupt nicht
[0 Einwenig
0 MabBig
0 sehr

Bitte kreuzen Sie an, wie sehr Sie in den folgenden Bereichen im Alltag durch
Thr Blasenproblem beeintrachtigt sind!

Einschriankungen bei Altagsaktivititen Uberhaupt | Ein | MaBig | Sehr
nicht Wenig

3. |In welchem Ausmal beeintrdchtigt Sie Thr Blasenproblem bei
Thren Aufgaben im Haushalt (z.B. Putzen, Binkaufen usw.)?

4, |Beeintrachtigt Thr Blasenproblem Thre berufliche Arbeit oder
Thre iblichen taglichen Aktivititen auBerhalb des Hauses?

Kirperliche fSoziale Einschrankungen Uberhaupt | Ein | Mabig | Sehr
nicht Wenig

5. |Beeintrachtigt Ihr Blasenproblem Thre kirperlichen Aktivitsten
(z.B. Spazierengehen, Laufen, Sport, Gymnastik)?

6. |Beeintrachtigt Ihr Blasenproblem Ihre Fahigkeit zu reisen?

7. |Schrankt Sie Thr Blasenproblem im Kontakt mit Menschen ein?

8. |Schrankt Ihr Blasenproblem Thre Fahigkeit ein, Freunde zu
treffen/zu besuchen?

King's Health Questionnaine Wiersion 7
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Bitte kreuzen Sie an, wie sehr Sie in den folgenden Bereichen im Alltag durch
Ihr Blasenprobleme beeintrichtigt sind!

Persinliche Beziechungen

vorhanden

Micht Uberhaupt

nicht

Ein wenig

MaBig

Sehr

Beeintréchtigt Thr Blasenproblem Thre

Beziehung zu Ihrem Partner?

10.

Beeintréchtigt Thr Blasenproblem Thr

Sexualleben?

11.

Beeintrachtigt Ihr Blasenproblem Ihr

Familienleben ?

Gefiihlszustand

Uberhaupt

Ein wenig

MabBig

Sehr

12,

Sind Sie wegen Thres Blasenproblems deprimiert?

13.

Sind Sie wegen Thres Blasenproblems angstich oder

nenos?

14.

Beeintréchtigt Thr Blasenproblem Thr Selbstwertgefiihl?

Schlaf/ Energie

Mie

Manchmal

Immer

15.

Beeintréchtigt Ihr Blasenproblem Ihren Schiaf?

16.

Fiihlen Sie sich wegen Ihres Blasenproblems

erschipft/miide?

Mie

Manchmal

Immer

17.

Tragen Sie Einlagen, um trocken zu bleiben?

18.

Achten Sie darauf, wieviel Fliissigkeit Sie trinken?

19.

Wechseln Sie Thre Unterwasche, wenn sie nalb wird?

20.

Haben Sie Angst zu riechen?

21.

Ist Thnen Ihr Blasenproblem peinlich?

King's Health Questionnaire Version 7
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Wir michten gerne erfahren, welche Blasenprobleme Sie haben und wie sehr Sie

diese beeintrachtigen.

Wie sehr belasten Sie diese Probleme?

Bitte zutreffendes ankreuzen!

Ein wenig

Maibiig

Sehr

Nicht
zutreffend

22. HAUFIGKEIT: s=hr oft zur Toilette gehen

23. NACHTLICHER HARNDRANG: nachts aufstehen, um
Wasser zu lassen

24, Starker und schwer kontrollierbarer Drang, Wasser zu
lassen

25. Unwillkiricher Harmabgang, verbunden mit dem starken
Drang, Wasser zu lassen

26. Unwillkirlicher Hamabgang bei kirperlicher Aktivitat, z.B.

Husten, Niesen, Laufen

27. Nachtliches Betindssen

28. Unwillkiricher Harmabgang beim Geschlechtsverkehr

29. Haufige Hamwegseniziindungen

30. Blasenschmerzen

31. Schwierigkeiten beim Wasserlassen

32. Weiteres Blasenproblem
‘Wenn ja, welches?

VIELEN DANK!

Kirg's Health Questionnaine Version 7
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Anhang 3: Studientagebuch

Tagebuch Nr.: Monat/Jahr: Studientagebuch SARUTI Studie Pat.Nr.:

Datum Plotzlicher Schmerzen | Preiselbeer Antibiotika Akupunktur | Monats- Sonstiges

keine leicht
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Wir bitten Sie, das Tagebuch wie folgt, auszufullen:

e ,Plotzlicher Harndrang“ und ,Schmerzen“(Schmerzen/Brennen beim Harnlassen, sowie Schmerzen im Blasenbereich):
Bitte taglich die Starke Ihrer Beschwerden markieren

e Preiselbeerprodukte“ und ,Antibiotika“: den Namen des Produktes und Menge an den entsprechenden Tagen eintragen.
e ,Akupunktur®: die Tage mit Akupunkturbehandlung markieren
e ,Monatsblutung“: die Tage mit Blutung markieren

e ,Sonstiges‘: sonstige relevante Beschwerden, Medikamente oder Arztbesuche bitte eintragen

Verwendete Abkiirzungen und weitere Kommentare:

Nachster Kontrolltermin:..............ccooviiiiiiinn.. ..
Unterschrift Patientin:...........cooiiii i, Ort, Datum: .....oovveeiiiii s
Unterschrift Investigator: ...l Ort, Datum: ..o,
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Anhang 4: Baseline Fragebogen

Medizinische Universitit Graz

SARUTI - CHECKLISTE

Baseline am:

Datum (TT/MM/J11J)
Studienzentrum:
Randomisierungsnummer: Geburtsdatum:
Therapiegruppe: O Akupunktur O Standard

Einschlusskriterien:

Ja Nein
- mind. 2 oder mehr symptomatische HWI in den letzten
6 Monaten, oder mind. 3 sympt. HWI im letzten Jahr o (0]
- mind. 1 positive Harnkultur o (0]
- Alter zwischen 18 und 90 Jahre o (0]
Einverstéindniserkldrung o O Datum:..............coe.en.
Ausschlusskriterien:
Ja Nein
- Anatomische Anomalien im Harntrakt o (0]
- Dauerkatheter/rez. Katheterisation o (0]
- systemische Erkrankungen wie Niereninsuffizienz
Diabetes mellitus, Zustand nach Transplantation
oder Immundefizienz o (0]
- Schwangerschaft o (0]
Schwangerschaftstest
Harn O positiv. O negativ O nicht notwendig (Patientin sicher postmenopausal)
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ANAMNESE

Anzahl von Harnwegsinfektionen (HWI) in letzten 6 Monaten:....................cceene

Anzahl von Antibiotikaeinnahmen bei HWI's in letzten 6 Monaten:.......................o....

Harnkultur:

Beschwerden bei HWIs (im letzten Jahr):

Dysurie (Brennen beim Harnlassen)
Haufiger Harndrang
Unterleibsschmerzen/-krdmpfe
Héamaturie (Blut im Harn)

Fieber

Flankenschmerz:

Bisherige Therapieversuche zur Priivention von HWIs

O keine O Preiselbeerprodukte

O Akupunktur O SONSHIEES: . .eevieieeeeee e

Stuhlanamnese: Frequenz:

Konsistenz

Oja O nein
Oja O nein
Oja O nein
O ja O nein
O ja O nein
O ja O nein

O Antibiotika

O weniger als 3x/Woche
O 3-5x/Woche

O téglich

O ofter

O hart (Obstipation)
O geformt
O weich

O diinnfliissig (Diarrhoe)
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Begleiterkrankungen

Descensus uteri (Gebarmuttersenkung): Oja O nein
Blasenentleerungsstorung Oja O nein
Harninkontinenz: O ja O nein

wenn ja: O Stressinkontinenz

O Dranginkontinenz

O Stress- & Dranginkontinenz

Stuhlinkontinenz O ja O nein

Rezidivierende vaginale Infektionen (Pilz/bakt.): O ja O nein

Héufiger Harndrang ohne Infektion (Reizblase) O ja O nein

Chronische Schmerzen im Blasenbereich/Unterbauch: Oja  Onein

Voroperationen (Gyn-Uro:) O ja O nein
O Hysterektomie, Grund:..........cccooeeeueiennneencnnen.

Weitere relevante OPerationen:..........coueeereeeuirtirienieseeneenieeeeeeeseseseeseeieneeneeneene
Vorerkrankungen
Malignome O ja O nein
Diagnose:
Datum(MM/IT) .
Therapie: O Chirurgie O system. Chemotherapie

O system. antihormonelle Therapie

O zielgerichtete Therapie O Bestrahlung

Systemische Cortisontherapie: Oja O nein

Sonstige relevante Erkrankungen: Oja O nein
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Regelmiilige Medikamenteneinnahme: O ja O nein

Priiparatname Dosierung Indikation
Geburten (Anzahl):.................. Schwangerschaften (Anzahl)...............ccoc........
Spontangeburten (Anzahl)..................... Sectiones (Anzahl): ..........cc.cuv.e...e.

Vakuum/Forceps (Anzahl)..................

Dammschnitt O ja O nein
Dammriss Oja  Onein
Postmenopause Oja  Onein O unklar

Wenn ja: seit: .........coevinenen.

Hormonersatztherapie:

O nie
O Systemisch (Tabletten/Gel) O derzeit O frither
O lokal (zB Ovestin Creme) O derzeit O frither

Kontrazeption (derzeit):

O hormonell O IUD (Mirena) O 1UD (Kupfer)

O Kondom O Sterilisation Frau O Sterilisation Partner
O Andere O keine, Begriindung: ............

Nikotin:

O nie

O frither, Anzahl Packungsjahre (1 Packung=20 Zigaretten/Tag fiir 1 Jahr): .........

Regelmifiige Geschlechtsverkehr: Oja O nein
HWTI nach Geschlechtsverkehr: Oja O nein
Analverkehr: Oja O nein O nicht erhebbar
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Akupunkturbehandlungen in der Vergangenheit

Hochste abgeschlossene Ausbildung:
O Pflichtschule

O Lehre

O Fachschule

O AHS

O BHS

O Hochschule/Universitit

Oja

O nein

DATUM, UNTERSCHRIFT PI/INVESTIGATOR:  .iiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieiiieiicneneneiesacncacnenne
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PROCEDERE

Randomisierung
https://www.randomizer.at/random/

Siehe Randomizer—Kurzanleitung

Akupunktur-Gruppe:

O Aufklérung iiber Procedere (Akupunktur, Therapieablauf, - dauer,)

O Studientagebuch mitgegeben

O Terminvereinbarung

O Aufklérung iiber Procedere im Falle eines symptomatischen HWI's

Kontroll-Gruppe:
O Aufklérung iiber Procedere (keine Akupunktur fiir 6 Monate)

O Aufklérung iiber Procedere im Falle eines symptomatischen HWI's
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Anhang 5: Kontrolluntersuchung Nr. 1 + 2

nische Universitdt Graz

SARUTI - CHECKLISTE
Therapiegruppe Standard

Kontrolluntersuchung (Nr. 1 + 2):

Studienzentrum:

Randomisierungsnummer: Geburtsdatum:

Kontrolluntersuchung 1 (Telefonat nach 10 Wochen):

Beschwerden: Oja O nein

HWI: Oja O nein

O Therapie mit O Preiselbeerprodukt

mit O Antibiotika

Harnstreifentest vorhanden Oja O nein

Befund:.........oooii

Kultur vorhanden Oja O nein

Befund:........oooieeieee
Preiselbeerprodukte eingenommen? O regelméBig O unregelmdBig O selten O nie
Werden neue Preiselbeerprodukte bendtigt? Oja O nein
Studientagebuch ausgefiillt? Oja O nein

Ev. zusitzlicher Kontrolltermin
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Kontrolluntersuchung 2 (Telefonat nach 20 Wochen):

Beschwerden: Oja O nein

HWI: Oja O nein

O Therapie mit O Preiselbeerprodukt

mit O Antibiotika

Harnstreifentest vorhanden Oja  Onein

Befund:.........cooiiiiiiii

Kultur vorhanden Oja  Onein

Befund:......ccovveirinnieinceccccccc
Preiselbeerprodukte eingenommen? O regelmiBig O unregelmifBig O selten O nie
Werden neue Preiselbeerprodukte benotigt? O ja O nein
Studientagebuch ausgefiillt? O ja O nein

Ev. zusitzlicher Kontrolltermin

Termin fiir U6 .............
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Eventuell zusitzliche Termine:

Dzt HWI Beschwerden? Oja Onein
O Studientagebuch mitgebracht , Nr. .......cooevvvnnnnne.

O Neues Studeintagebuch mitgegeben

O Neue Preiselbeerprodukte mitgegeben; Art: ......cccoeoevvveieveiieennennnns
Anzahl Packungen:.............

SONSHIZES: .vvvieeeieieeeieeeriieeeieeite e e e e e e e s

Datum.....coooceevniiiniiiiiiiinen,

Dzt HWI Beschwerden? Oja Onen

O Studientagebuch mitgebracht , Nr. ........cccuveenneennns

O Neues Studeintagebuch mitgegeben

O Neue Preiselbeerprodukte mitgegeben; Art: .....cccoeeeveeecieeeciereneenns
Anzahl Packungen:.............

SONSHIZES: vvveeeeieeeiie e

Datum.....ccoooeeviiiiiiiiiiieeee,

Dzt HWI Beschwerden? Oja Onein

O Studientagebuch mitgebracht , Nr. .......ccccccueeneenne.

O Neues Studeintagebuch mitgegeben

O Neue Preiselbeerprodukte mitgegeben; Art: .....ccoccevvveiiiiiiiiniennans
Anzahl Packungen:.............

SONSHIZES: .vveeeeeiecie e

DATUM, UNTERSCHRIFT PI/INVESTIGATOR:  .ciciiiiiiiiiiiieiiiecninenenees
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Anhang 6: Patientinneninformation und Einwilligungserklarung

zur Teilnahme an der klinischen Studie

Sezmentale Akupunktor zor Verbenzung wisderholter Humwepsinfektionen Version 1.8

Patientinneninformation und Einwillisungserklirung
zur Teilnahme an der klinischen Studie

Grazer SARUTI Studie

Segmentale Almpunkiur und Ohrakupunktur zur
Vorbengung wiederholter Harnwegsinfektionen
{Segmental and ear Acupunciure for prevention of Fecurrent Urimary Tract [nfections: a randomized controlled irial)

Sebr geehrte Teilnehmerm!

Wir laden Sie em an der oben genannten klmischen Studie teilmmehmen Dhe Aufklanmg
dariiber erfolgt in emem ausfithrlichen drztlichen Gesprach.

Thre Teilnahme an dieser klinischen Studie erfolgt freiwilliz. Sie kinnen jederzeit ohne
Angabe von Griinden auns der Studie ausscheiden. Die Ablehnung der Teilnahme oder ein

vorzeitiges Ausscheiden aus dieser Studie hat keine nachteiligen Folgem fir Ihre
medizinische Betreuung.

Elinische Studien smd notwendig, um verlassliche neve medizmische Forschumgsergebmisse zu
gewmnen Unverzichfbare Voraussetnmg fir die Durchfiilbmmg einer klimischen Studie ist
jedoch, dass Sie Ihr Emverstindnis zur Teilnahme an dieser klimischen Studie schrftlich
erklaren. Bitte lesen Sie den folgenden Text als Erganmumg zum Informationsgesprach mit Threm
Arzt sorgfltig durch imd z5gem Sie nicht Fragen zu stellen.

Bitte unterschreiben Sie die Eimwilligungzerklanmg mur

- wenn Sie Art und Ablauf der klmischen Studie vollstandig verstanden haben,

- wenn Sie bereit zind. der Teilnahme mnzustinmmen und

- wenn Sie sich fiber Thre Rechte als Teilnehmerm an dieser klimschen Studie im Klaren smd.
Zn dieser klinischen Studie sowie zur Patientenmformation und Emwillimmgserklanmg wurde
von der zustindigen Ethikkommission eime befiirwortende Stellmgnahme abgezeben.

SARUTL, 10.12.2015 Seite 1 von 7
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Sezmentale Akupunktor zor Verbengune wisderholter Humwegsinfektionen Version 1.8

1. Wasist der Zweck der klinischen Stadie?

Diese Studie untersucht die vorbeugende Widong von Akupunktr zir Vermeidung von

2 ‘Wie Linft die klinische Studie ab?
Diese klinische Studie wird von folgenden qualifizierten Akupumkturarziinnen bew. -
arzten in folgenden Ordinationen durchgefiibrt
Name Ordination Telefon
DDr. Thomas Ots St. Peter Hauptstr. 31f 8042 Graz 0326-424823 oder 065088438818
Dr. Paul Ziller-Dhechler 5t Peter Hauptstr. 31£ 8042 Graz 06508207708
Dr. Doris Pieber Opemring 14/Tummelplatz 5, 8010 Graz = 0316-822015 oder 067670866176
Dir. Peter Aluam Schlofigasse 2, 8073 Feldkirchen 0316-293210 oder 069913336054
Dr. Benate Enoblauch Marktgasse 3a, 8010 Graz 03164266 oder 0664821627708
Dr. Verena Scheuch Eeesgasse 11, 8010 Graz 06503934456
Dir. Felizitas Perz Eirchweg 2, 8310 Kainbach bei Graz 06765384450
Dr. Euth llling Flacking 194, 8200 Gleisdorf 0664 7367 3395
Dir Gimther Malek Schwindgasse 43, 1040 Wien 0664 5432403
Dr. Elisabeth Preschitz Manahilferstr. 95/38, 1060 Wien 0676 9411417

Es werden insgesamt 136 Frauen an der Studie teilnehmen

Thre Teilnahme an dieser klinischen Studie wird 12 Monate davem: eine Nachbeobachtung
findet nach 6, eine weitere nach 12 Monaten statt.

Es handelt sich um eine randomisierte kontrollierte klimscheStudie, dh. sie werden
durchein Zufallsprinzip emner der beiden Therapiegruppen mugeordnet:

a) Standardvorbeugung

b) Standardvorbengung und musatzlich Akupunktur

SARUTL 10.12.2015 Seite 2von 7
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Sezmentale Alupunktor zor Verbengune wisderholter Hamwegsinfektionsn Version 1.8

a) Gruppe . Standardvorbengung®

Zur Vorbengpung von Hamwegsmfekten empfehlen wir die Einnahme won
Preiselbeerprodukten. Sie kinnen die Art der Produkte (Tabletten, Saft), Hanfigkeit ymd
Dianer der Emnahme selbst bestimmen. Auch andere allgemein vorbeugende Mafinahmen,
zB. Blasentee, kinnen selbststindiz verwendet werden Als Teilnehmern der Studie
erhalten Sie Preiselbesrprodukte fir die Dauer der Studie kostenfrei zur Verfiijumg
gestellt.

Neu mufiretende Hamwegsinfekte werden standardméafiz (n erster Limie Therapie nmt
b} Gruppe . Standardvorbengung wnd Akupunkiur®

Insgesamt erhalten Sie 12-mal eine Akupumktortherapie. Die Sitnngen finden zuméichst 1
mal wichentlich statt, ab der 7. Sitnmg im Abstand von zwel Wochen, ab der 9. Sitnmg
mm Abstand von drei Wochen und abschliefend noch 1 mal nach vier Wochen. Die
Gesamtdaner der Therapie betrigt somit ca. 20 Wochen Schwankbimgen kénnen sich
durch Urlaub etc. ergeben.

Es macht kemen Unterschied ob Sie schon emmal Akupunktur erhalten haben oder nicht.
In der Regel venmsacht der Einstich emen _ Pieks™, aber keine groferen unangenehmen
Gefiihle. Manchmal kannim Bereich der Nadel ein , bamstiges"™ Gefiihl aufireten, das aber
kemen Schmerzcharakter hat.

Bai der in dieser Studie verwendeten Akupumktorwerden Korperpumkte — zwischen
Bauchnabel und Sprmggelenk gelegen — mit Ohr-Akupunkiur kombimiert. Dhe
durchgefiihrt.

Anferdem empfehlen wir die Emnahme von Preiselbeerprodukten. Sie kimnen die Art der
Produkte (Tabletten, Saft), Haufigkeit vnd Dauer der Eimmahme selbst bestimmen Auch
andere allgemein vorbeugende Mafnahmen =zB. Blasentee, kimnen selbststindig
verwendet werden Als Teilnehmerin der Studie erhalten Sie Preiselbeetprodulkte fiir die
Dauer der Studie kostenfrer zur Verfiiumg gestellt.

Neu auftretende Hamwegsinfekte werden standardmafiz (in erster Linie Therapie mit
a) +b) Fiir Teilnehmerinnen beider Gruppen:

Sie werden gebeten, zu Beginn der Studie einen Fragebogen zur Lebensqualitat und Thren
Beschwerden ausznfiillen Nach 6 Monaten werden sie gebeten, den gleichen Fragebogen
nochmals avsmfiillen, sowie emen weiteten zur Zufriedenheit. Weiters erthalten Sie ein
emfaches Studien-Tagebuch, indem sie Ihre vorbengenden Mafinahmen Thre
Befindlichkeiten aufzetretene Infekte mit anschliefender Therapie usw. eintragen sollen.

SARUTL 10.12.2015 Saite 3 von 7

77

Segmentale Akupunktur zur Prophylaxe von rezidivierenden Harnwegsinfekten



Sezmentale Akupunktor zor Verbengune wisderholter Humwegsinfektionen Version 1.8

Sie werden gebeten wihrend der ersten 6 Monate der Studie keme andere
Akupunkturtherapie durchfiibren zu lassen. Im Zweifelsfall wenden Sie sich an die/den Sie
behandelnde(n) Akupunktur-Arztin/ Akupmktur-Arzt dieser Studie.

Worin Hegt der Nutzen einer Teilnahme an der Klinischen Studie?

Es i1st moghch, dass Sie durch Ihre Teilnahme an dieser klimischen Studie keinen
dlIEanNu@&nﬁrﬂlr&GﬁmﬂEltmﬁhﬂlNachakmﬂmSmﬂlmmmgﬂthmknn

TmldﬂPﬁhﬂﬂmmmJldlmﬂmﬂmHﬂrmmgmﬂektenzuhﬂ]fm_Dle
Alupunktur  scheint eme effekfive und npebenwidamgsarme  Therapie
?orbmg&chnahamm&entwegmdagtﬁen?aﬁ@mbkmtmﬂh?&mﬂumg
von Resistenzentwickhmgen durch hinfige Antibiotikagabe sehr zu unterstiitzen.

Gibt es Risiken, Beschwerden und Begleiterscheinungen?

Das Setzen der Akupimktunadel kann m seltenen Fallen umd mur an wenigen Punkten als
unangenehm empfimden werden, durch eine emfache Atemtechnik kann dies weitgehend
vermieden werden Ab und zn kann es an der Emstichstelle zu emer leichten

oberflachigen Bluhmg fithren. Wenn Sie noch keine Alupunkturtherapie ethalten haben
knmmmhmBegnm:ia]]nmp:ehmmlmeKmnhuf;mbhmmmﬁeﬂmFaﬂsSm

wiihrend der Stodie eine Hamwegsinfektion erleiden, kémnen Sie so wie bisher behandelt
werden Dhe weitere Alupunkturtherapie ist daven micht betroffen

Zusitzliche Einnahme von Arzneimitteln?

Die Emnahme von zmusdtzlichen Medikamenten vor und wahrend der Studie ist erlaubt Es
sind keineWechselwirkungen zu erwarten.

Was ist zu tun beim Aunfiveten von Symptomen bzw. Begleiterscheinungen?

Sollten m Verlauf der klimischen Studie irgendwelche newen Symptome oder
Begleiterscheimmgen aufireten, die im Znsammenhang mit einer Blasenentriindung stehen
kinnen, sollten Sie diese Threm Arzt/Arztin motteilen.
a) Wenn Sie der Standardtherapiegmuppe angehren, setzen Sie sich wie bisher mit
Threm Urclogen bzw. Hausarzt zwecks Therapie m Verbindung. Dort wird damm die
entsprechende Therapie (zB. Anfibiotika) eingeleitet.

b) Wenn Sie der Akupunkturgruppe angehSren, kontaktieren Sie bitte die/den Sie

mit Akupunktur behandelnde(n) Arzt/Arztin. Dort wird dann die entsprechende Therapie
(z. B. Antibiotika) eingeleitet.

Wann wird die Elinische Studie vorzeitig beendet?

Sie konnen jederzeit — auch ohme Angabe von Grimden — Thre Teimahmebereitschaft
widermufen vmd aus der klmischen Studie ausscheiden, ohme dass Thnmen dadurch
irgendwelche Nachteile fiir Thre weitere medizimische Betreining entstehen

Ihr Studienarzt wird Sie iiber alle neven Erfkenntmizze, die in Bezug auf diese klinische
Studie bekannt werden und fiir Sie wesentlich werden konnten, umgehend informieren
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10.

Anf dieser Basis kinmen Sie dann Thre Entscheidmg zur weiteren Teilnahme an dieser

Es ist aber auch moglich dass Thr Studienarzt emtscheidet, Thre Teilnahme an der

klimischen Studie vorzeitig zu beenden, chne vorher Ihr Emmverstindms einzuholen. Die

Griinde hierfiir kinnen sein:

a) Sie kimen den Erfordernizsen der Klinischen Studie nicht entsprechen;

b) Ihr Studienarzt hat den Eindruck, dass eine weitere Teilnahme an der klimschen Studie
nicht m Threm Inferesse it

In welcher Weise werden die im Rahmen dieser klinischen Studie gesammelten

Daten verwendet?

Sofem gesetrlich micht etwas anderes vorgesehen 1st, haben mr die Stndienfirzte und deren

Mitarbeiter Zugang zu den vertraulichen Daten, in denen Sie namentlich genarmt werden.

Diese Personen unterliegen der Schweigepflicht.

Diie Weitergabe der Daten erfolgt ausschlieBlich zn statistischen Zwecken, und Sie werden

ansnahmslos nicht namentlich genannt. Auch in etwaigen Verdffentlichumeen der Daten

dieser klinischen Studie werden Sie nicht namentlich genamnmt. Sie kimen die Weitergabe

threr khmischen Diaten jederzert widermufen

Entstehen fir die Teilnehmer Kosten? Gibt es einen Kostenersatz oder eime

Vergiitung?

Durch Thre Teilnahme an dieser klmischen Studie entstehen fir Sie keine Kosten. Fiir Thre

Teilnahme an dieser klinischen Studie erhalten Sie keme Vergiiomng.

Miglichkeit zur Diskussion weiterer Fragen

Fir weitere Fragen im Zusammenhang mit dieser klimschen Studie stehen Ihnen
ThreStudiendrztin und ihre! seine Mitarbeiter gem zur Verfiigung. Auch Fragen, die Thre
Rechie als Patent und Teilnehmer an dieser khmschen Studie betreffen, werden hmen
gerne beantwortet.

Name der Kontaktperson (Studienkoordmater): Dr. Panl Ziller-Diechler

Emeichbar unter: 0650/ 820 7708

Emeichbar unfer:
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Allgemeine Ambulanz fir Gynikologie, Unmversititsklimik fir Frauenheillimde und
Geburtshilfe, Medizimische Universitit Graz:

Ass Prof Dr. Gerda Trumovsky
Emeichbar unter: 0316/ 385/ 13006

Urologische Ambulanz, Universitatsklinik fir Urologie, Medizinische Universitat Graz:
Priv. Doz. Dr. Orietta Dalpiaz
Erreichbar unter: 0316/ 385/ 12152
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11.

Emwilligungserklirung
Name des Patienten in Druckbuchstaben: ..o e

Ich etklare mich bereit, an der klinischen StudieSesmentale Alkupunkhr nur Verbeugung

wiederholter Hamwegsinfektionen (SARUTI Studie)teilnmehmen.

Iehbinvem Fraw'Herm . ... ... .o L.

iiber Wesen, Bedeuthmg wmd Tragweite der klmischen Studie, sich fiir mich darams

ergebenden Anfordenmmgen aufgeklirt worden Ich habe dariiber hinaus den Text dieser

Patientenaufklinmg wmd Einwillimmeserklanmg, die msgesamt § Seiten umfasst, gelesen.
Fragen wurden mir vom Studienarzt verstindlich und geniigend beantwortet.

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden Ich habe zurzeit keine weiteren Fragen
mehr.

Ich werde den drzthichen Anordmmngen die fir die Durchfihnmg der klmischen Studie

erforderlich smd Folge leisten behalte mir jedoch das Recht vor, meine fremwillige

Mitwirkung jederzeit zu beenden, ohne dass mir daraus Nachteile fir meine weitere
Hzimisc] ]

Ich bin mogleich damit emmverstanden, dass meme im Fahmen dieser klinischen Studie
emmittelten Daten aufgezeichnet werden Um die Richtigkeit der Datenaufzeichmme mu
iiberpritfen, dirfen Beauftragte des Aunftraggebers und der mustindigen Behérden bemm
Studienarzt Emblick in meine personenbezogenen Krankheitsdaten nehmen.

Diie Bestimmmmgen des Datenschutzgesetzes in der geltenden Fassung werden eingehalten.
Omniginal verbleibt beim Studienarzt.

(Datum, Name und Unterschnft des verantwortlichen Arztes)

{Der Patient erhilt eine unterschiiebene Kopie der Pafienfeninformation und
Einwalligungserklarung, das Onginal verbleibt im Studienerdner des Studienarztes.)
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Anhang 7: Fragebogen zur Patientenzufriedenheit

| PATIENTINNEN-ID: ZEITPUNKT: U6

Fragebogen rur Patientinnenzufriedenheit

1. Wie wlirden Sle die Qualitat der Behandlung, welche Sie erhalten haben, beurteilen?

Gut Weniger gut Schlecht

Ausgereichnet
o o o a]

2. Wie rufrieden sind 5le mit der Behandlung, die Sle erhalten haben, im Groen und Ganzen?

Sehr zufrieden ‘Weltgehend zufrieden Leddlich oder leicht Ziernlich unzufrieden
unzufrieden
o | | u]

3. Inwelchem Make hat die Behandlung lhren BedOrfnissen entsprochen?

She hat fast allen meinen Sle hat den rmelsten Sle hat nur wendgen Sle hat melnen
Badlrfnizsen melner Bedlrfnisse meiner Bedirfnissa Badiirfniszen nicht
entsprochen entsprochen entsprochen entsprochen

o o o ]

4. Haben Sle die Art von Behandlung erhalten, die Sle wollten?

Elndeutig nicht Eigentlich nicht Im Allgerneinen ja Eindeutig ja

o o o a]

5. Wie rufrieden sind Sle mit der Art der Behandlung, welche Sle erhalten haben?

Tiemlich unzufrieden Leidlich oder leicht ‘Weltgehend zufrieden Sehr ufrieden
unzufrieden

o | | u]

6. Hat die Behandlung, die Sie hier erhielten, Ihnen dabel geholfen, angemessener mit lhren

Beschwerden umzugehen?
la, e half eine ganze 13, sle half etwas Hein, sle half eigentlich Nein, sle hat mir die
hienge nicht Dinge schwerer gemacht
o o o ]

7. Wirden Sie elner Freundin dieselbe Art der Behandlung empfehlen, wenn sie dhnliche Beschwerden

hdtte?
Eindeutig nicht ich glaube nicht ich glaube |a Eindeutig ja
o | | a]

8. Wirden Sle wieder dieselbe Art der Behandlung durchfithren, wenn Sle wieder Shnliche

Beschwerden hitten?
Elndeutig micht Ich glaube nicht kch glaube ja Eindeutig ja
] o ] la]
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