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1 Problemstellung

Der vorliegende Bericht umfasst die Bewertung der individuellen Gesundheitsleistung (I1Gel) , Aku-
punktur in der Schwangerschaft”. Es geht dabei um Akupunktursitzungen, die bei Schwangerschafts-
beschwerden oder zur Geburtsvorbereitung wahrgenommen werden.

1.1 Epidemiologie

In Deutschland wurden im Jahr 2014 ca. 715.000 Kinder lebend geboren. Das Statistische Bundesamt
(Destatis) teilt nach vorlaufigen Ergebnissen weiter mit, dass es damit 33.000 Neugeborene oder 4,8 %
mehr gab als im Jahr 2013 (682.000) [34]. Im Jahr 2014 betrug die Sduglingssterblichkeit der im ersten
Lebensjahr Gestorbenen 2.284 [35].

1.2 Rationale fiir die 1GelL

Die Schwangerenvorsorge erfolgt gemal den Mutterschafts-Richtlinien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (G-BA) Uber die arztliche Betreuung wahrend der Schwangerschaft und nach der Entbindung
und verfolgt vorrangig das Ziel Risikoschwangerschaften und Risikogeburten frihzeitig zu erkennen.
Die arztlichen Leistungen umfassen Untersuchungen und Beratungen wahrend der Schwangerschaft,
friihzeitige Erkennung und Uberwachung von Risikoschwangerschaften durch amnioskopische und
kardiotokographische Untersuchungen, Ultraschalldiagnostik, Fruchtwasseruntersuchung und weitere
diagnostische Methoden. Darlber hinaus erfolgen ggf. serologische Untersuchungen auf Infektionen,
blutgruppenserologische Untersuchungen nach der Geburt oder im Fall von Fehlgeburten sowie Anti-
D-Immunglobulin-Prophylaxe. Ebenfalls vorgesehen sind Untersuchungen und Beratung der Wochne-
rinnen, ggf. medikamentdse MaRnahmen und Verordnungen von Verband- und Heilmitteln sowie Auf-
zeichnungen und Bescheinigungen. Jede Schwangere hat einen gesetzlichen Anspruch auf eine ausrei-
chende medizinische Untersuchung und Beratung [5]. Die Kosten dafiir werden von der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) gemaR § 24c¢ SGB V (ibernommen. Die Leistungen der GKV umfassen auch
die Hebammenhilfe, die Entbindung, ggf. notwendige hausliche Pflege und eine Haushaltshilfe sowie
Mutterschaftsgeld. Ebenfalls tibernimmt die GKV die Kosten fiir Geburtsvorbereitungskurse (gymnas-
tische Ubungen, Entspannungsiibungen und Ubungen der Atemtechnik) sowie Gruppenkurse fiir Riick-
bildungsgymnastik durch Hebammen nach der Hebammen-Vergitungsvereinbarung. Der Kranken-
hausaufenthalt zur Entbindung (§ 24f SGB V) ist nicht zuzahlungspflichtig, und auch Hebammen- und
arztliche Leistungen bei Hausgeburten konnen von der GKV (ibernommen werden. Darliber hinausge-
hende Leistungen wie z. B. zusatzliche Ultraschalluntersuchungen, Beratungen zur Erndhrung und Ent-
spannung oder psychologische Beratung werden von einzelnen Krankenkassen angeboten und zum
Teil vollstandig Gbernommen [12].

Die Akupunktur zur Geburtsvorbereitung und Geburtserleichterung wird von vielen Frauen als eine
Méglichkeit gesehen, Schwangerschaftsbeschwerden wie z. B. muskuloskeletale Beschwerden, Ubel-
keit, Wirgereiz und Erbrechen oder Schlafstérungen gilinstig zu beeinflussen und sich auf die Geburt
vorzubereiten. Weiterhin wiirden viele Schwangere zum Schmerzmanagement wahrend der Geburt
gerne auf pharmakologische oder invasive Methoden verzichten, weswegen komplementarmedizini-
sche Alternativen, zu denen auch Akupunktur gehort, diskutiert und untersucht werden [32]. Die Wir-
kung von Akupunktur auf die Zervixreifung und den Geburtsverlauf sowie unerwiinschte Nebenwir-
kungen von Akupunktur in der Schwangerschaft werden ebenfalls in klinischen Studien untersucht.
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Das Ziel des vorliegenden Berichtes ist die Darstellung der aktuellen Evidenz zum Nutzen der Akupunk-
tur in diesem Anwendungsbereich. Nicht in diesen Anwendungsbereich fillt die Behandlung von Be-
schwerden, die zwar wahrend der Schwangerschaft bestehen, die aber nicht auf die Schwangerschaft
zuriickgehen, wie etwa chronische Knieschmerzen aufgrund von Knorpelschaden.

1.3 Bewertete Methode

Die Akupunktur ist ein Teilgebiet der traditionellen chinesischen Medizin (TCM) und wird fiir zahlreiche
Einsatzgebiete angewendet. Sehr verbreitet ist die Akupunktur zur Schmerzbehandlung. Nach der tra-
ditionellen Lehre missen dabei die Nadeln auf sogenannte Meridiane gesetzt werden, um eine Le-
bensenergie, das Qi, zu beeinflussen. Meridiane sind hypothetische Korperlinien, die verschiedene
Korperteile verbinden. Um die Wirksamkeit zu untersuchen, lassen sich echte Akupunkturbehandlun-
gen mit anderen Therapien oder mit Scheinakupunkturen vergleichen, die entweder ohne wirkliche
Nadelstiche auskommen oder bei denen die Nadeln an falsche Stellen oder nicht tief genug gesetzt
werden. Bislang wurden hunderte solcher Akupunkturstudien durchgefiihrt. Im Jahr 2000 beschloss
der G-BA, die Wirksamkeit der Akupunktur gegen verschiedene Schmerzen in Modellprojekten zu ana-
lysieren. In ihrem Abschlussbericht im Jahr 2006 befanden die G-BA-Experten die Wirksamkeit der
Akupunktur fiir zwei Arten von Schmerz fiir ausreichend belegt, die deshalb seit 1.1.2007 als Kassen-
leistung anerkannt sind.

In einer Umfrage der Bertelsmann Stiftung wurde im November 2014 eine Zufallsstichprobe aller bei
der Barmer GEK versicherten Frauen, die zwischen November 2013 und Oktober 2014 ein Kind gebo-
ren hatten, zu Zusatzangeboten in der Schwangerschaft befragt (n = 1.293). Es zeigte sich, dass jeweils
knapp ein Drittel der Frauen die geburtsvorbereitende Akupunktur in Anspruch genommen hatten,
nachdem sie angeboten worden war, oder nicht in Anspruch genommen hatten, obwohl sie angeboten
worden war. Rund einem Drittel der Frauen wurde die geburtsvorbereitende Akupunktur nicht ange-
boten und wurde auch nicht in Anspruch genommen; der Prozentsatz der Frauen, denen die Leistung
nicht angeboten worden war, die sie aber dennoch in Anspruch genommen hatten, lag beica. 1 % [28].

14 Kosten

Die Leistung wird nach der Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA) iiber die Ziffer 269 bzw. 269a abgerech-
net (einfacher Satz: 11,66 €, respektive 20,40 €) [24].

Bei chronischen Schmerzen der Lendenwirbelsdule, die seit mindestens sechs Monaten bestehen und
gegebenenfalls nicht-segmental bis maximal zum Kniegelenk ausstrahlen (pseudo-radikularer
Schmerz) sowie seit mindestens sechs Monaten bestehenden chronischen Schmerzen durch Kniearth-
rose ist die Akupunktur seit 1.1.2007 Kassenleistung.

Arzte, die eine solche Akupunktur-Behandlung anbieten, benétigen eine spezielle Ausbildung. Dariiber
hinaus missen sie in den Bereichen Schmerztherapie und Psychosomatik bestimmte Qualifikationen
aufweisen. Die Akupunktur fiir andere Indikationen wie die geburtsvorbereitende Akupunktur ist keine
Regelleistung der GKV [2].

Im Fall von konkreten Schwangerschaftsbeschwerden besteht allerdings die Moglichkeit einer (antei-
ligen) Kostenlibernahme durch die GKV — die jeweilige Krankenkasse muss zwecks Kosteniibernahme
individuell kontaktiert werden.
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2 Fragestellung

Folgende Kriterien fiir den Einschluss von Studien und Evidenzsynthesen in die Bewertung wurden
festgelegt:

Population: Schwangere Frauen jeden Alters und in jedem Stadium der Schwangerschaft.
Intervention: (Geburtsvorbereitende) Akupunktur.

Kontrollintervention: Standardversorgung (von den Krankenkassen erstattete Leistungen wie klassi-
sche Geburtsvorbereitungskurse, z. B. mit Atemibungen, Entspannungstechniken, Schwangerschafts-
gymnastik), keine speziellen Geburtsvorbereitungskurse, Placebo bzw. Sham-Akupunktur.

Zielgr6Ben (Endpunkte): Geburtsverlauf, Geburtsschmerzen, Schmerzen in der Schwangerschaft (ins-
besondere Schmerzen im unteren Riicken und/oder Beckenbereich), Ubelkeit/Erbrechen in der
Schwangerschaft, unerwiinschte Ereignisse (UE).

Studientypen: Systematische Reviews und Randomisierte kontrollierte Studien (ergdnzend sowie als
Basis fir die eingeschlossenen systematischen Reviews).
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3 Recherche

3.1 Datum der Recherchen

Die systematische Recherche nach systematischen Ubersichtsarbeiten (SR) und Health Technology As-
sessments (HTA) erfolgte am 09.11. (Medline via PubMed), 12.11. (The Cochrane Library) und
13.11.2015 (CRD-Datenbank).

Eine erganzende Recherche nach RCTs, die nach Abschluss der Recherche in den eingeschlossenen SR
publiziert wurden, erfolgte am 17.03.2016 (Medline via PubMed).

Zusatzlich erfolgte eine fokussierte Leitlinienrecherche am 30.09.2015.
3.2 Recherchestrategie

Medline: (pregnan*[TIAB] OR gestation[TIAB] OR accouchement[TIAB] OR delivery[TIAB] OR child-
birth[TIAB] OR schwanger*[TIAB] OR entbindung[TIAB] OR pregnancy[MH] OR “delivery, obstet-
ric“[MH]) AND (acupuncture OR “acupuncture therapy” OR akupunktur OR akupunkturtherapie OR
acupuncture[MH]) AND systematic[SB] AND (english[LA] OR german[LA])

Medline (RCTs): (pregnan*[TIAB] OR gestation[TIAB] OR accouchement[TIAB] OR delivery[TIAB] OR
childbirth[TIAB] OR schwanger*[TIAB] OR entbindung[TIAB] OR pregnancy[MH] OR “delivery, obstet-
ric“[MH]) AND (acupuncture OR “acupuncture therapy” OR akupunktur OR akupunkturtherapie OR
acupuncture[MH]) AND (english[LA] OR german[LA]) AND randomized controlled trial[ptyp] AND
("2012/01/01"[PDat] : "2016/03/17"[PDat])

Cochrane Library: (pregnan*:ti,ab,kw OR gestation:ti,ab,kw OR accouchement:ti,ab,kw OR deliv-
ery:ti,ab,kw OR childbirth:ti,ab,kw OR schwanger*:ti,ab,kw OR entbindung:ti,ab,kw OR MeSH de-
scriptor: [Pregnancy] explode all trees OR MeSH descriptor: [Delivery, Obstetric] explode all trees) AND
(acupuncture OR “acupuncture therapy” OR akupunktur OR akupunkturtherapie OR MeSH descriptor:
[Acupuncture] explode all trees)

CRD: (pregnan*:TI OR gestation:TI OR accouchement:TI OR delivery:TI OR childbirth:TI OR
schwanger*:T| OR entbindung:TI OR MeSH DESCRIPTOR Pregnancy EXPLODE ALL TREES) AND (acu-
puncture OR akupunktur OR akupunkturtherapie OR MeSH DESCRIPTOR Acupuncture EXPLODE ALL
TREES)

Die Recherche wurde auf die Sprachen Deutsch und Englisch eingeschrankt.
3.3 Ergebnisse der Recherchen

Durch die Recherchen nach systematischen Ubersichtsarbeiten und HTA wurden 283 Treffer erzielt,
wovon nach dem Selektionsprozess mit den Ausschlusskriterien (s. Tabelle 1) 7 relevante systemati-
sche Ubersichtsarbeiten (darunter ein zusammenfassender Bericht des G-BA) und kein HTA-Bericht
verbleiben, die als relevant fiir die vorliegende Bewertung betrachtet wurden (s. Abbildung 1).

Durch die erganzende Recherche nach Primarstudien (Suchzeitraum: 01.01.2014-17.03.2016) wurden
16 Treffer erzielt, wovon nach dem Selektionsprozess eine Studie verblieb, die als relevant fiir die vor-
liegende Bewertung betrachtet wurde (s. Abbildung 2).
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Tabelle 1: Ausschlusskriterien fiir den Selektionsprozess

El Dublette

E2 Kein Abstract vorhanden

E3 Reine Abstractpublikation (z. B. Kongressabstract)

E4 Volltext nicht beschaffbar

E5 Unpassendes Studiendesign (auch Systematische Reviews, die keine stratifizierten Ergebnisse fir ge-
burtsvorbereitende Akupunktur berichten

E6 Unpassende Studienpopulation

E7 Unpassende Indikation

E8 Unpassende Intervention?, z. B. Moxibustion, TENS, Akupressur

E9 Friher publizierter Review zur selben Fragestellung, der keine zusatzlichen Studien enthalt

(Cochrane-Reviews werden aufgrund hoher methodischer Qualitat bevorzugt)

a: Beispielsweise auch, wenn Akupunktur einmalig im Krankenhaus zur Geburtseinleitung durchgefiihrt wurde
und damit nicht dem Setting der IGel entspricht
TENS: Transkutane elektrische Nervenstimulation
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Abbildung 1: Ergebnis des Recherche- und Screening-Prozesses: Systematische Ubersichtsarbeiten und HTA
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Abbildung 2: Ergebnis des Recherche- und Screening-Prozesses: erganzende Primarstudien
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4 Datenbasis der IGeL-Bewertung

4.1 Relevante Evidenzsynthesen

Es wurden 7 relevante Evidenzsynthesen identifiziert, darunter ein zusammenfassender Bericht des
G-BA).

Aus dem zusammenfassenden Bericht des G-BA zur Akupunktur vom 22.01.2001 [3] geht nicht hervor,
ob und wie lange die Akupunktur-Behandlungen auerhalb des klinischen Settings stattgefunden ha-
ben. Das Fazit zu gynakologischen oder geburtshilflichen Indikationen lautet, dass die Evidenz fir die
geburtshilfliche Akupunktur widerspriichlich sei und keine ,iiberlegene Akupunkturart” festzustellen
sei. Da die Relevanz des Berichts fiir IGeL unklar ist und die Evidenz nicht aktuell, wird das Ergebnis im
Weiteren nicht beriicksichtigt.

Demnach bilden sechs relevante Evidenzsynthesen die Grundlage der vorliegenden Bewertung. Die
Charakteristika dieser Evidenzsynthesen sind in Tabelle 2 dargestellt. Der jeweilige Studienpool ist in
Tabelle 3 dargestellt.
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Tabelle 2: Charakteristika der relevanten Evidenzsynthesen

Systematische Uber-
sichtsarbeit / HTA-Be-
richt

Fragestellung

Einschlusskriterien

Literaturrecherche und
Studienselektion

Qualitatsbewertung der
zugrundeliegenden Pri-
marstudien

Informationssynthese

Clarkson CE, O’Mahony
D, Jones DE. Adverse
event reporting in studies
of penetrating acupunc-
ture during pregnancy: a
systematic review. Acta
Obstet Gynecol Scand
2015;94(5):453-464. [7]

P: Schwangere

I: Akupunktur

C: Keine Akupunktur

O: Berichtsqualitat zu UE,
Auftreten/Art/Schwere
von UE, Anzahl der
Schwangeren je Gruppe
die von UE betroffen wa-
ren

Berichtsqualitat zu uner-
wiinschten Ereignissen in
Studien mit Akupunktur
zur Behandlung in der
Schwangerschaft unter
Verwendung von ,,CONS-
ORT extension of harms”
und STRICTA-Leitlinien
untersucht

Einschluss: jegliches Stu-
diendesign, jegliche Do-
sierung, Nadelakupunktur
Ausschluss: Frauen in den
Wehen

MEDLINE, CINAHL, AMED,
Physiotherapy Evidence
Database (PEDro) via
EBSCO (2000-2014),
Handsuchen in Referenz-
listen relevanter Publika-
tionen aus Datenbank-
recherchen Einschran-
kung auf englische Publi-
kationen

Suchstrategien: mit
MeSH-Terms, Freitext-Su-
che und Trunkierungen,
Suchbegriffe: diverse
Suchbegriffe zu Akupunk-
tur und Schwangerschaft
(n=18)

Anzahl Reviewer: k. A.

Studienqualitéat:

RCT: PEDRo Skala
Kohortenstudien und
Fallserien: Checkliste von
Downs und Blacks
Berichtsqualitat: STRICTA,
CONSORT extensions of
harms

Anzahl Reviewer: k. A.

Nur qualitative Informati-
onssynthese
k. A. von Griinden

Hollenbach D, Broker R,
Herlehy S et al. Non-phar-
macological interventions
for sleep quality and in-
somnia during pregnancy:
A systematic review. J
Can Chiropr Assoc 2013;
57(3):260-70. [17]

P: Schwangere mit un-
komplizierten Schwanger-
schafts-verlaufen

I: Akupunktur

C: Keine Akupunktur

O: Schlafqualitit oder
Schlafstorungen
Systematische Identifika-
tion und Bewertung un-
terschiedlicher, nicht
pharmakologischer Inter-

Einschluss: Interventions-
studien in Peer-reviewed
Journals publiziert
Ausschluss: Tagungsbe-
richte, Fallstudien, Quer-
schnittsstudien, andere
deskriptive Studien, nar-
rative Reviews

AMED, MEDLINE, CINAHL,
The Index to Chiropractic
Literature via EBSCO
(Mérz 2013),

Handsuchen in Referenz-
listen relevanter Publika-
tionen aus Datenbank-
recherchen
Einschrankung auf engli-
sche Publikationen

Risk of Bias Tool gemaR
Cochrane Handbuch fiir
systematische Reviews zu
Interventionsstudien,
Version 5.1.0

Anzahl Reviewer: drei

Keine Meta-Analyse,
Grund: unterschiedliche
Ergebnismessungen, He-
terogenitét von Populati-
onen und Interventionen
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Datenbasis der IGeL-Bewertung

Systematische Uber-
sichtsarbeit / HTA-Be-
richt

Fragestellung

Einschlusskriterien

Literaturrecherche und
Studienselektion

Qualitatsbewertung der
zugrundeliegenden Pri-
marstudien

Informationssynthese

ventionen zur Verbesse-
rung von Schlafqualitat
und Schlafstérungen
wahrend der Schwanger-
schaft

Fir diesen Bericht wer-
den nur die Ergebnisse
der Studien zur Akupunk-
tur dargestellt (n =1) (12)

Suchstrategien: mit
MeSH-Terms, Freitext-Su-
che und Trunkierungen,
diverse Suchbegriffe zu
Akupunktur und Schwan-
gerschaft (n = 15)

Anzahl Reviewer: vier

Liddle SD, Pennick V. In-
terventions for prevent-
ing and treating low-back
and pelvic pain during
pregnancy. Cochrane Da-
tabase of Systematic Re-
views 2015. [20]

P: Schwangere jeden Tri-
mesters ohne oder mit
dem Risiko fiir Becken-
schmerz und / oder unte-
ren Rickenschmerz

I: Akupunktur

C: SV, Sham-Akupunktur,
Physiotherapie, stabilisie-
rende Ubungen

O: Schmerzintensitat,
AU-Tage, Funktionale Be-
eintrachtigung bei ADL
durch Schmerz, UE (Mut-
ter und Kind)

Bewertung der Effekte
jeglicher Interventionen,
um Beckenschmerz

und / oder unteren RU-
ckenschmerz

wahrend der Schwanger-
schaft vorzubeugen

Einschluss: RCTs (publi-
ziert und unpubliziert)
Ausschluss: Quasi-RCTs,
Studien mit Cross-over
Design

Cochrane Pregnancy and
Childbirth Group’s Trials
Register (19. Januar
2015), Handsuchen in Re-
ferenzlisten relevanter
Publikationen aus Daten-
bankrecherchen
Recherche in
Studienregistern (Clinical
Trials, WHO, ICTRP)

Keine Einschrankungen
von Sprachen und Zeit-
raum

Allgemeine Suchstrategie
der Cochrane Pregnancy
and Childbirth Group on-
line verflgbar unter:
http://online-
library.wiley.com/o/cochr
ane/clabout/artic-
les/PREG/sect0.htmI#PRE
G-sec1-0012

Risk of Bias Tool gemal
Cochrane Handbuch fir
systematische Reviews zu
Interventionsstudien,
Version 5.1.0

Anzahl Reviewer: zwei,
gef. drei

Meta-Analyse, Software
RevMan 2014, je nach
Heterogenitdat Modell mit
fixen Effekten oder zufal-
ligen Effekten, Betrach-
tung der Heterogenitat
(Tau?, I, Chi? Statistik),
Sensitivitatsanalysen
Bewertung der gesamten
Evidenz mittels GRADE
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Akupunktur in der Schwangerschaft- EVIDENZ ausfiihrlich — Stand: 13.04.2016
Datenbasis der IGeL-Bewertung

Systematische Uber-
sichtsarbeit / HTA-Be-
richt

Fragestellung

Einschlusskriterien

Literaturrecherche und
Studienselektion

Qualitatsbewertung der
zugrundeliegenden Pri-
marstudien

Informationssynthese

Fir diesen Bericht wer-
den nur die Ergebnisse
der Studien zur Akupunk-
tur dargestellt (n=7)

(14, 15, 16, 17, 18, 19,
20)

k. A. einer fragestellungs-
spezifischen Suchstrate-
gie

Anzahl Reviewer: zwei,
ggf. drei

Matthews A, Haas DM,
O’Mathuna DP et al. In-
terventions for nausea
and vomiting in early
pregnancy. Cochrane Da-
tabase of Systematic Re-
views 2015 [23]

P: Schwangere bis Woche
20 mit Ubelkeit, Erbre-
chen oder Wiirgereiz

I: Akupunktur (traditio-
nell, P6)

C: Sham, SV

O: Symptomlinderung
(inkl. Nicht-Verschlechte-
rung), UE (Mutter und
Kind), QoL, Kosten
Wirksamkeit und Sicher-
heit von Akupunktur zur
Symptomlinderung von
Ubelkeit, Wiirgereiz und
Erbrechen bis zur 20.
Schwangerschaftswoche
Bewertung diverser Inter-
ventionen; flir diesen Be-
richt werden nur die Er-
gebnisse der Studien zur
Akupunktur dargestellt
(n=2)(22, 23)

Einschluss: RCTs
Ausschluss: Quasi-RCTs,
Studien mit Cross-over
Design, Studien mit Inter-
vention gegen Hypereme-
sis gravidarum

Cochrane Pregnancy and
Childbirth Group’s Trials
Register (Jan 2015),
Cochrane Complemen-
tary Medicine Field’s Tri-
als Register, Handsuchen
in Referenzlisten relevan-
ter Publikationen aus Da-
tenbankrecherchen
Keine Einschrankungen
Allgemeine Suchstrategie
der Cochrane Pregnancy
and Childbirth Group on-
line verflgbar unter:
http://online-
library.wiley.com/o/cochr
ane/clabout/artic-
les/PREG/sect0.htmI#PRE
G-sec1-0012

k. A. einer fragestellungs-
spezifischen Suchstrate-
gie

CAM Field Register: spezi-
fische Suchstrategie mit

Risk of Bias Tool gemalR
Cochrane Handbuch fir
systematische Reviews zu
Interventionsstudien,
Version 5.1.0

Anzahl Reviewer: vier (in
Paaren), ggf. drei

Meta-Analyse, Software
RevMan 2014, je nach
Heterogenitdat Modell mit
fixen Effekten oder zufal-
ligen Effekten, Betrach-
tung der Heterogenitat
(Tau?, 12, Chi? Statistik)
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Datenbasis der IGeL-Bewertung

Systematische Uber-
sichtsarbeit / HTA-Be-
richt

Fragestellung

Einschlusskriterien

Literaturrecherche und
Studienselektion

Qualitatsbewertung der
zugrundeliegenden Pri-
marstudien

Informationssynthese

MeSH-Terms, Freitext-Su-
che und Trunkierungen,
Suchbegriffe:n =9
Anzahl Reviewer: vier (in
Paaren)

Park J, Sohn Y, White AR
et al. The safety of acu-
puncture during preg-
nancy: a systematic re-
view. Acupuncture in Me-
dicine 2014;32 (3): 257-
66. [27]

P: Schwangere I: Aku-
punktur

C: SV, Sham-Akupunktur,
keine Intervention

O: UE

Identifikation von UE as-
soziiert mit Akupunktur
wahrend der Schwanger-
schaft

Einschluss: keine Ein-
schrankung des Stu-
diendesigns

Ausschluss: Studien mit
Akupunktur zu Geburt,
Abort, assistierter Repro-
duktion oder nach der
Geburt

Medline, Embase,
Cochrane Central Register
of Controlled Trials, CI-
NAHL, AMED,

5 koreanische
Datenbanken (Feb 2013),
Handsuchen in Referenz-
listen relevanter Publika-
tionen aus Datenbank-
recherchen
Einschrankung der Spra-
chen (Englisch, Korea-
nisch, Chinesisch)
Spezifische Suchstrate-
gien mit Freitext-Suchen
und Trunkierungen, Such-
begriffe:n=4

Anzahl Reviewer: k. A.

Qualitdtsbewertung von
RCTs und CCTs mit eige-
nem Bewertungsinstru-
ment (in Anlehnung an:
CRD’s guidance, Risk of
Bias Tool nach Cochrane,
CONSORT)

Anzahl Reviewer: zwei,
Daten von drittem vali-
diert

Deskriptive Beschreibung
der Ergebnisse, nach Stu-
diendesign kategorisiert

Smith CA, Crowther CA,
Grant SJ. Acupuncture for
induction of labour.
Cochrane Database of
Systematic Reviews 2013
[33)°

P: Schwangere im dritten
Trimester

I: Akupunktur

C: Sham-Akupunktur,
keine Intervention, SV

O: Kaiserschnitt, schwere
neonatale Morbiditét,
Zervixreifung (12-24 Std),

Einschluss: klinische Stu-
dien

Cochrane Pregnancy and
Childbirth Group’s Trials
Register (Nov 2012), Pub-
Med (1966-Nov 2012),
Embase (1980-Nov 2012),
Abstracts von Dissertatio-
nen (1861-Nov 2012), Cl-
NAHL (1982-Nov 2012),

Risk of Bias Tool gemalR
Cochrane Handbuch fir
systematische Reviews zu
Interventionsstudien,
Version 5.1.0

Anzahl Reviewer: zwei
bzw. dritter fur Studie
von Smith 2008

Meta-Analyse, Software
RevMan 2012, je nach
Heterogenitat Modell mit
fixen Effekten oder zufal-
ligen Effekten, Betrach-
tung der Heterogenitat
(Tau?, I?, Chi? Statistik)
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Datenbasis der IGeL-Bewertung

Systematische Uber-
sichtsarbeit / HTA-Be-
richt

Fragestellung

Einschlusskriterien

Literaturrecherche und
Studienselektion

Qualitatsbewertung der
zugrundeliegenden Pri-
marstudien

Informationssynthese

Oxytocin-Augmentation,
Bedarf Epiduralanasthe-
sie, vaginal-operative Ent-
bindung, Mekonium im
Fruchtwasser, Apgar-
Score <7 (5 Minuten),
Aufnahme neonatale In-
tensivstation, UE, Tod
(Mutter, Kind), Blutungen
postpartum, Zufrieden-
heit der Mutter
Wirksamkeit und Sicher-
heit von Akupunktur im
dritten Trimester der
Schwangerschaft zur Ge-
burtseinleitung

WHO International Clini-
cal Trials Registry Portal
(Nov 2012), Handsuchen
in Referenzlisten relevan-
ter Publikationen aus Da-
tenbankrecherchen
Keine Einschrankung der
Sprachen

Allgemeine Suchstrategie
der Cochrane Pregnancy
and Childbirth Group on-
line verflgbar unter:
http://online-
library.wiley.com/o/cochr
ane/clabout/artic-
les/PREG/sect0.htm|#PRE
G-sec1-0012

Weitere Suchstrategien:
mit MeSH-Terms, Frei-
text-Suche und Trunkie-
rungen, Suchbegriffe: ca.
n=30

Anzahl Reviewer: zwei

Primare Endpunkte im Fettdruck
a Das Cochrane-Review von Smith et al. 2013 (25) wird im Weiteren nicht mehr betrachtet, da es tiberwiegend Studien beinhaltet, die die Akupunktur als einmalige
Intervention zur Geburtseinleitung im Krankenhaus beschreiben. Die zwei enthaltenen RCTs (26, 27), die Ergebnisse zur Akupunktur mit mehrfachen Sitzungen im
ambulanten Sektor beschreiben, werden unter Primarstudien (Tabellen 5, 6 und 8) dargestellt.
ADL: acitivities of daily living, Alltagsaktivitaten, AU: Arbeitsunfahigkeit, CCT: kontrollierte klinische Studie, k. A.: keine Angabe, P6: Akupunkturpunkt am Handgelenk,
Qol: quality of life, Lebensqualitat, RCT: randomisierte kontrollierte Studie, Std: Stunde(n), SV: Standardversorgung, UE: unerwiinschte Ereignisse
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Akupunktur in der Schwangerschaft- EVIDENZ ausfiihrlich — Stand: 13.04.2016
Datenbasis der IGeL-Bewertung

Das Cochrane-Review von Smith et al. 2013 [33] wird im Weiteren nicht mehr betrachtet, da es iberwiegend Studien beinhaltet, die die Akupunktur als
einmalige Intervention zur Geburtseinleitung im Krankenhaus beschreiben. Die zwei enthaltenen RCTs [4, 16], die Ergebnisse zur Akupunktur mit mehrfachen
Sitzungen im ambulanten Sektor beschreiben, werden unter Priméarstudien (Tabellen 5, 6 und 8) dargestellt.
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Datenbasis der IGeL-Bewertung

Die identifizierten Evidenzsynthesen basieren auf insgesamt 17 RCTs, in denen die Intervention Aku-
punktur untersucht wurde. Eine detaillierte Auflistung des jeweiligen Studienpools erfolgt in Tabelle 3.

Tabelle 3: Studienpool der relevanten Evidenzsynthesen

studie Clarkson Hollenbach | Liddle 2015 | Matthews Park 2014
2015 [7] 2013 [17] [20] 2015 [23] [27]

Carlsson 2000 [6] X

Ekdahl 2010 [8] X

Elden 2008a [9] X X X

Elden 2008b [11] X X

Elden 2005 [10] X X

Guerreiro da Silva 2012[14] X

Guerreiro da Silva 2009 [13] X X X

Habek 2003 [15] X

Knight 2001 [18] X x? X

Kvorning 2004 [19] X X X

Lund 2006 [21] X

Manber 2010 [22] X X

Smith 2002a [30] X X

Smith 2002b [29] X

Smith 2002c [31] X

Wang 2009 [36] X X X

Wedenberg 2000 [37] X X X

Gesamtzahl eingeschlossener

RCTs: n=17

Aufgelistet sind nur RCTs mit der Intervention Akupunktur

a In dem Systematischen Review werden keine Ergebnisse aus diesem RCT berichtet

Seite 22 von 55



Akupunktur in der Schwangerschaft- EVIDENZ ausfihrlich — Stand: 13.04.2016
Datenbasis der IGeL-Bewertung

Innerhalb des Volltextscreenings wurden friiher publizierte Reviews zur selben Fragestellung, die keine
zusatzlichen Studien enthielten (Cochrane-Reviews wurden aufgrund hoher methodischer Qualitat be-
vorzugt) aussortiert (Ausschlussgrund E9). Zudem waren die Systematischen Reviews sehr heterogen
in Bezug auf die untersuchten Fragestellungen/Endpunkte. Aus diesem Grund kommt es nur zu weni-
gen Uberschneidungen im Studienpool bzw. wenn Uberschneidungen vorkommen, werden meist un-
terschiedliche Endpunkte betrachtet.

4.2 Bewertung der methodischen Qualitat der Evidenzsynthesen

Alle relevanten Evidenzsynthesen wurden einer Qualitdtsbewertung mit der AMSTAR-Checkliste un-
terzogen. Die Ergebnisse sind in Tabelle 4 dargestellt.

Tabelle 4: AMSTAR Bewertung

Clarkson Hollen- Liddle Matthews Park
Studie 2015 [7] bach 2013 | 2015 [20] 2015 [23] 2014
[17] [27]
A priori festgelegtes Protokoll + 0] + + +
Doppelte Studienselektion und Daten- 0 + + + -
extraktion
Ausfihrliche Literatur Recherche + + + + +
Publikationsstatus (z. B. graue Litera- - - + + -
tur) als Einschlusskriterium
Listen der ein- und ausgeschlossenen - - + + -
Studien vorhanden
Charakteristika der eingeschlossenen + + + + +
Studien vorhanden
Qualitat der eingeschlossenen Studien + + + + +
bewertet und dokumentiert
Qualitat der eingeschlossenen Studien + + + + +
flr Schlussfolgerung angemessen be-
riicksichtigt
Angemessene Methoden zur Informa- # - + + #
tionssynthese verwendet
Wabhrscheinlichkeit des Publikations- - - - - -
bias erfasst
Interessenkonflikte dargelegt (SR und + - + + -
Studien)
+:ja - nein O: unklar #: nicht anwendbar
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Datenbasis der IGeL-Bewertung

In der vorliegenden Evidenz-Synthese wird das erste Iltem von AMSTAR dahingehend interpretiert, dass
im jeweiligen Review die Forschungsfragen deutlich benannt und die Auswahlkriterien fiir die verwen-
dete Literatur dezidiert dargestellt sein mussten.

Von den 5 eingeschlossenen systematischen Reviews sind 2 Cochrane-Reviews [20, 23] mit hoher me-
thodischer Qualitat, inklusive der Voraussetzung einer transparenten Darlegung von Interessenskon-
flikten. Hinsichtlich der Gbrigen wesentlichen Bewertungsaspekte sind die drei anderen Reviews [7, 17,
27] von vergleichbarer Qualitit. Statistische Tests oder graphische Darstellungen zur Uberpriifung ei-
nes moglichen Publikationsbias werden in keinem der Reviews prasentiert. Es konnten alle 5 Reviews
in der Bewertung beriicksichtigt werden.

4.1 Relevante Einzelstudien

Die folgenden zwei RCTs [4, 16] stammen aus dem Cochrane-Review von Smith et al. 2013 [33], das
nicht in die Bewertung eingeschlossen wurde, da es liberwiegend Studien beinhaltet, die die Akupunk-
tur als einmalige Intervention zur Geburtseinleitung im Krankenhaus beschreiben. In den RCTs werden
Ergebnisse zur Akupunktur mit mehrfachen Sitzungen im ambulanten Sektor berichtet und besitzen
daher Relevanz fiir die 1Gel. Ein Poolen der Daten zur Erhéhung der Prazision der Schatzung fiir die
kleinen bis sehr kleinen Studienpopulationen war nur in einem Fall, ndmlich zum Vergleich von Aku-
punktur mit der Standardversorgung allein fiir den Endpunkt ,Zeit bis zum Einsetzen der Wehentatig-
keit“ moglich. Allerdings wurden von den Autoren des Cochrane-Reviews [33] die Daten der dreiarmi-
gen Studie von Asher et al. [4] vertauscht, und statt des Lage- und StreuungsmaRes fiir das Ergebnis
der Gruppe mit der Standardversorgung wurden die Werte aus dem Behandlungsarm mit der Sham-
Akupunktur eingesetzt. Das Ergebnis der Meta-Analyse bleibt aus diesem Grund unberiicksichtigt. Es
wurde keine eigene Metaanalyse berechnet.

Durch die erganzende Recherche wurde ein weiterer RCT [1] identifiziert .
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Tabelle 5: Charakteristika der zusatzlich zu den Evidenzsynthesen relevanten Einzelstudien

Studie

Studiencharakteristika

Betrachtete Endpunkte
Primare Endpunkte im Fettdruck

Ajori L, Nazari L, Eliaspour D. Ef-
fects of acupuncture for initia-
tion of labor: a double-blind
randomized sham-controlled
trial. Arch Gynecol Obstet.
2013: 287(5):887-91. [1]

Einschlusskriterien: Gesunde Schwangere in Woche 38 - 42

(n =75), Schadellage, Muttermundéffnung < 3cm, intakte Frucht-
blase, kein Anhalt fir Wehen.

Ausschlusskriterien: friihere Sectio oder sonstige Inzision des
Uterus, Mehlringe, Beckenmalformation, Hautinfektion, Ein-
nahme von Antikoagulantien, psychische Erkrankung, friihere
Nicht-Toleranz einer Akupunktur, intrauterine Wachstumsretar-
dierung, auffallige Makrosomie, Indikation zur vorzeitigen Ge-
burtseinleitung oder Sectio, Wunsch nach elektiver Einleitung der
Geburt vor der 42. Woche.

Abteilungen fiir Geburtshilfe und physikalische Medizin eines
Krankenhauses in Teheran (Iran)

RCT, 2 Studienarme (Akupunktur, Sham-Akupunktur)

1G: Akupunktur (30 min, maximal 2mal innerhalb einer Woche
(alle 3 Tage)) + SV

KG: Sham-Akupunktur (an Nicht-Akupunktur-Punkten, 30 min,
maximal 2mal innerhalb einer Woche (alle 3 Tage)) + SV
Demographische und Klinische Charakteristika der Studienteil-
nehmer:

Mittleres Alter der Mutter (Jahre +SD):

IG: 25,79 + 4,99; KG: 25,3 + 3,08

Mittlerer BMI (kg/m? +SD):

IG: 26,2 £1,79; KG: 26 + 1,98

Mittleres Gestationsalter (Tage + SD):

1G 282,76 £ 4,99; KG: 274,65 £ 5,01

Anzahl Erstgebarende (%):

IG: n =25 (65,8); KG: n =25 (67,6)

Mittlerer Bishop score +SD:

IG: 3,610,8; KG: 3,4 +0,9

Beginn der Wehentatigkeit (definiert als 3 Kontraktionen im 10-
Minuten-Intervall mit Muttermundoéffnung von 4-5 cm oder Bla-
sensprung), Zeit von der ersten Akupunktur bis zur Entbindung,
Entbindungsmodus, Weheneinleitung, fetaler Stress, APGAR-
Score, Aufenthalt auf neonatologischer Intensivstation
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Studie

Studiencharakteristika

Betrachtete Endpunkte
Priméare Endpunkte im Fettdruck

Asher GN, Coeytaux RR, Chen
W et al. Acupuncture to Initiate
Labor (Acumoms 2): A Random-
ized, Sham-controlled Clinical
Trial. Journal of Maternal-Fetal
and Neonatal Medicine 2009;22
(19) : 843-8. [4]

Einschlusskriterien: Nullipara in Woche 238 (n = 89),
Patientenrekrutierung Uber Anzeige, Medizinisches Zentrum
(USA)

RCT, 3 Studienarme (Akupunktur, Sham-Akupunktur, SV)

1G: Akupunktur (max. 5 Sitzungen a 30 Min Giber 2 Wochen) + SV
KG: Sham-Akupunktur + SV oder SV

Demographische und Klinische Charakteristika der Studienteil-
nehmer:

Mittleres Alter der Mutter (Jahre +SD):

1G: 30,4 £ 3,9; KG: 29,6 £ 4,8

Mittleres Gestationsalter (Wochen % SD):

IG:385/7+0,6; KG:385/7+0,7

Anzahl Erstgebarende:

IG: n =29 (96,67 %); KG: n =28 (96,55 %)

Akupunkturnaiv (%)

IG: n =26 (87%); KG: n =22 (76%)

Zeit von erster Akupunktur bis zum Einsetzen der Wehentatig-
keit, stationdre Geburtseinleitung bei Ubertragung, Blasensprung,
Entbindungsmodus, Chorioamnitis, Endometritis, postpartale Ha-
morrhagie oder Uterusatonie, Krankenhausverweildauer Mutter,
fetaler Disstress wahrend der Geburt, neonatale Endpunkte
(Apgar-Score Min 1 u. 5), Sauerstoffbedarf, Aufnahme Neugebo-
renen-Intensivstation, Krankenhausverweildauer (Kind))

Harper TC, Coeytaux RR, Chen
W et al. A randomized con-
trolled trial of acupuncture for
initiation of labor in nulliparous
women. Journal of Maternal-
Fetal and Neonatal Medicine
2006; 19(8): 465-70. [16]

Einschlusskriterien: Nullipara in Woche 39 4/7 bis 41 (n = 56), Ein-
ling, Schadellage, Zervix: Bishop-Score <7

Ausschlusskriterien: unklarer Geburtstermin, Kontraindikationen
bzgl. vaginaler Entbindung, friihere Nicht-Toleranz einer Akupunk-
tur

Patientenrekrutierung tber Sichtung der Patientenakten und tele-
fonische Kontaktaufnahme, Ambulanz (USA)

RCT, 2 Studienarme (Akupunktur, SV)

1G: Akupunktur (3 Sitzungen a 30 Min an 3 von 4 aufeinanderfol-
genden Tagen)

KG: SV

Demographische und Klinische Charakteristika der Studienteil-
nehmer:

Mittleres Alter der Mutter (Jahre +SD):

1G: 29,2 £4,9; KG: 29,1+ 4,8

Zeit von der Randomisierung bis zum Einsetzen der Wehentitig-
keit, Entbindungsmodus, spontane Wehen, Verdanderung des Bis-
hop-Score und Muttermunddilatation,

neonatale Komplikationen
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Studie Studiencharakteristika Betrachtete Endpunkte
Priméare Endpunkte im Fettdruck

Mittleres Gestationsalter (Wochen + SD):
IG: 40,13 + 0,54; KG: 40,13 + 0,45
Median Bishop score:

1G: 4; KG: 4

IG: Interventionsgruppe, KG: Kontrollgruppe, Min: Minute(n), RCT: randomisierte kontrollierte Studie, SV: Standardversorgung
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Tabelle 6: Bewertung der Einzelstudien mittels Cochrane Risk of Bias tool (RoB)
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O » > = > n oo > = D s wn = <
Ajori 2013 [1] + + + + + ? +
Asher 2009 [4] + + + + + ? +
Harper 2006 [16] + + - + ? +

+ geringes Risiko fiir Bias - hohes Risiko fiir Bias

4.2 Zusammenfassung der Informationsbeschaffung

Fir die nachfolgende Bewertung wurden folgende Quellen genutzt:
Systematische Ubersichtsarbeiten
= Clarkson et al. 2015 [7]
= Hollenbach et al. 2013 [17]
= [liddle, Pennick 2015 [20]
=  Matthews et al. 2015 [23]
*  Park et al. 2014 [27]
Primdrstudien (RCTs)
»  Ajori 2013 [1]
= Asher et al. 2009 [4]
= Harper et al. 2006 [16]

? unklares Risiko fiir Bias

Seite 28 von 55




Akupunktur in der Schwangerschaft- EVIDENZ ausfihrlich — Stand: 13.04.2016
Ergebnisse zu Nutzen und Schaden

5 Ergebnisse zu Nutzen und Schaden

In der nachfolgenden Tabelle sind die Ergebnisse der systematischen Ubersichtsarbeiten fiir die als
relevant festgelegten Endpunkte zusammengefasst.
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Tabelle 7: Ergebnisiibersicht der systematischen Ubersichtsarbeiten

Endpunkt

Clarkson 2015 [7]

Hollenbach 2013 [17]

Liddle 2015 [20]

Matthews 2015 [23]

Park 2014 [27]

Beckenschmerz

Akupunktur + SV vs. Sham
+SV:

1 Studie (15), n = 108,
(Evidenzqualitat (GRADE):
niedrig)

VAS:36vs. 41, p=0,483
Ergebnisse jeweils bezo-
gen auf abendlichen
Schmerz:

Akupunktur + SV vs. SV:

1 Studie (16), n = 330,
(Evidenzqualitat (GRADE):
moderat)

Median Difference = 27,
IQR = 13,3 bis 29,5,
p<0,001

Akupunktur + SV vs. stabi-
lisierende Ubungen + SV
vs. SV:

1 Studie (16), n = 330,
(Evidenzqualitat (GRADE):
moderat)

Median Difference=

-14, IQR =- 18 bis -3,3,

p =0,0130

Tiefe Akupunktur + SV vs.
oberflachliche Akupunktur
+SVi

1 Studie (18), n = 47
(Evidenzqualitat (GRADE):
niedrig)
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Endpunkt

Clarkson 2015 [7]

Hollenbach 2013 [17]

Liddle 2015 [20]

Matthews 2015 [23]

Park 2014 [27]

RR=1,06,
95% Kl [0,73; 1,54]

Becken- und unterer
Riickenschmerz

Akupunktur + SV vs. SV:

1 Studie (17),n =72
(Evidenzqualitat (GRADE):
niedrig)

60% Schmerzlinderung vs.
14%

RR = 4,16,

95% KI [1,77; 9,78]
Akupunktur + SV vs. indi-
vid. Physiotherapie + SV:
1 Studie (20), n = 46
Schmerzlinderung in bei-
den Gruppen; Schmerzin-
tensitat in IG signifikant
niedriger (p<0,01)
Ohr-Akupunktur + SV vs.
Sham-Ohr + SV vs. Warte-
liste:

1 Studie (19), n = 152, An-
teil Teilnehmer mit Ver-
besserung nach 2 Wo-
chen: 68% vs. 32%

(p =0,02) vs. 18% (Ohr-
Akupunktur + SV vs. War-
teliste p<0,001)

Symptom
Ubelkeit

1 Studie (23), n =296
(Verzerrungspotential
(RoB): niedrig)
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Endpunkt Clarkson 2015 [7] Hollenbach 2013 [17] Liddle 2015 [20] Matthews 2015 [23] Park 2014 [27]
Akupunktur vs. Sham?:
MD =-0,70,
95% Kl [-1,36; -0,04]
Akupunktur vs. P6:
MD =-0,40,
95% Kl [-1,12; 0,32]
P6 vs. Sham?:
MD = -0,30,
95% KI [-1,00; 0,40]
1 Studie (23), n = 296
(Verzerrungspotential
(RoB): niedrig
Akupunktur vs. Sham?:
MD =-0,20,
Symptom 95% Kl [-0,57; 0,17]
Wiirgereiz o - - Akupunktur vs. P6: i

MD = -0,30,

95% KI [-0,65; 0,05]
P6 vs. Sham?:

MD =0,10,

95% Kl [-0,30; 0,50]
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Endpunkt

Clarkson 2015 [7]

Hollenbach 2013 [17]

Liddle 2015 [20]

Matthews 2015 [23]

Park 2014 [27]

Symptom
Erbrechen

1 Studie (23), n = 296,
(Verzerrungspotential
(RoB): niedrig)

Akupunktur vs. Sham?:

MD =-0,10,

95% KI [-0,58; 0,38]
Akupunktur vs. P6:
MD = 0,20,

95% Kl [-0,26; 0,66]

P6 vs. Sham?:

MD =-0,30,
95% Kl [-0,78; 0,18]

UE® (Mutter, Kind)

Akupunktur vs. keine
Akupunktur:

Jeweils 1 Studie
Haufigkeit UEC
Ovs.n.v. (28)

1-8% vs. n.v. (12)
8-100% vs. 5-100% (15)
5% vs. 11% (29)

11% vs. 8% (22)
3-38%vs.n.v. (17)
2-31% vs. 1-11% (32)
Ovs.0(23)

5% vs. 2% (19)

1-7% vs. 2% (20)

Keine UE berichtet

Beckenschmerz:

- keine bleibenden UE

- Nadelschmerz, leichte
Blutung, Ohnmacht oder
Schlafrigkeit in Akupunk-
tur- und Sham-Akupunk-
tur-Gruppe

(keine Angabe von Haufig-
keiten)

Becken- und unterer
Riickenschmerz:

- kleine Hdimatome an der
Einstichstelle (20)

(keine Angabe von Haufig-
keiten)

Keine UE berichtet

Inzidenz milde/moderate UE
je Gruppe

Akupunktur als Zusatz® vs. KG
Jeweils 1 bzw. 2 Studie/n
Ekchymose an Einstichstelle:
2/200 vs. k. A. (30)
Voriibergehender Druck-
schmerz Ohr

1/112 vs. k. A. (19)

Bettruhe nach Studie

1/112 vs. 1/n. v. (19)
Nadelschmerz

23/1380vs. k. A.. (16)
Symptomverschlechterung
(Beckenschmerz)
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Endpunkt

Clarkson 2015 [7]

Hollenbach 2013 [17]

Liddle 2015 [20]

Matthews 2015 [23]

Park 2014 [27]

Anteil der Frauen mit UE®
Ovs.n.v.(28)

5%vs. n.v. (12)

96-100% vs. 65-100% (15)
35% vs. 11% (29)

4-39% vs. 4-30% (22)
38% vs.n.v.(17)

2-22% vs. 10% (32)
Ovs.0(23)

4-5% vs. 2% (19)

7% vs. 19% (20)

- 38% in Akupunktur-
Gruppe geringfligige UE
wie lokaler Schmerz,
Hitze/Schwitzen, lokale
Hamatome, Schlafrigkeit,
Ubelkeit, Schwiche (17)

15/1380vs. 2/n. v. (16)
Unannehmlichkeit Behandlung
5/1380 vs. k. A. (16)
Schlafrigkeit

12/1380 vs. k. A. (16)
,Feeling energised”

1/1380 vs. k. A. (16)
Kopfschmerz

1/1380 vs. k. A. (16)
Kopfschmerz + Schlafrigkeit
1/1380 vs. k. A. (16)
Hautausschlag Einstichstelle
2/1380 vs. k. A. (16)
Ubelkeit

4/1380 vs. k. A. (16)

der Ohnmacht nahe fuhlen
4/1380 vs. k. A. (16)
Schwitzen

4/1380 vs. k. A. (16)
Benommenheit

4/1380 vs. k. A. (16)
Korpergewicht des Kindes ent-
spricht nicht der SSW

8/668 vs. 7/n. v. (33, 34)
Akupunktur vs. Sham
Jeweils 1 bzw. 2 Studie/n
Voriibergehende Beschwerden
an der Einstichstelle

14/456 vs. 7/407 (32)
Lokale Blutung

1/456 vs. k.A. (32)
Mudigkeit

10/456 vs. 9/407 (32)
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Endpunkt

Clarkson 2015 [7]

Hollenbach 2013 [17]

Liddle 2015 [20]

Matthews 2015 [23]

Park 2014 [27]

Irritation/Agitiertheit
2/456 vs. 2/407 (32)
Kopfschmerz

3/456 vs. 1/407 (32)
Ubelkeit

2/456 vs. k. A. (32)
Symptomverschlechterung
(Depression)

1/456 vs. 1/407 (32)
Voriibergehender Druck-
schmerz Ohr

1/112 vs. 3/104 (19)
Bettruhe nach Studie
1/112 vs. 1/104 (19)
Ohnmacht

5/672 vs. 4/624 (15, 29)
Leichte Blutung

35/672 vs. 34/624 (15, 29)
Hamatome

17/672 vs. 17/624 (15, 29)
Nadelschmerz

12/672 vs. 13/624 (15, 29)
Schlafrigkeit

3/672 vs. 2/624 (15, 29)
Korpergewicht des Kindes ent-
spricht nicht der SSW
13/1340° vs. 7/668 (33, 34)
Midigkeit

2/103 vs. 2/100 (22)
Schlafstorung

2/103 vs. k. A. (22)
Schwere der Arme

2/103 vs. k. A. (22)

Seite 35 von 55




Akupunktur in der Schwangerschaft- EVIDENZ ausfiihrlich — Stand: 13.04.2016

Ergebnisse zu Nutzen und Schaden

Endpunkt

Clarkson 2015 [7]

Hollenbach 2013 [17]

Liddle 2015 [20]

Matthews 2015 [23]

Park 2014 [27]

Veranderter Geschmack
1/103 vs. 2/100 (22)
Bluterguss

1/103 vs. k. A. (22)
Druck in der Nase

1/103 vs. k. A. (22)
Kopfschmerz

1/103 vs. k. A. (22)
Vermehrtes Erbrechen
k. A. vs. 1/100 (22)
Blahungen

k. A.vs. 1/100 (22)
Lebhafte Traume

k. A.vs. 1/100 (22)
Kaltegefihl

k. A. vs. 1/100 (17)
Akupunktur vs. SV

1 Studie

Kleines subkut. Hdmatom Ohr
2/300 vs. k. A. (20)
Uteruskontraktion

k. A.vs. 3/192 (20)
Praeklampsie

k. A.vs. 1/192 (20)
Akupunktur vs. keine Interven-
tion

Jeweils 1 Studie
Ekchymose an Einstichstelle:
1/201vs. k. A. (12)
Lokaler Schmerz

6/222 vs. k. A. (17)
Hitzegeflhl / Schwitzen
5/222 vs. k. A. (17)
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Endpunkt

Clarkson 2015 [7]

Hollenbach 2013 [17]

Liddle 2015 [20]

Matthews 2015 [23]

Park 2014 [27]

Lokales Himatom

2/222 vs. k. A. (17)

Miudigkeit

2/222 vs. k. A. (17)

Ubelkeit

2/222 vs. k. A. (17)
Schwachegefiihl

1/222 vs. k. A. (17)

Inzidenz schwerwiegender UE
je Gruppe

Akupunktur vs. Sham

Jeweils 1 bzw. 2 Studie/n
Praeklampsie

2/456 vs. k. A. (32)
Frihgeburt Zwillinge

1/456 vs. k. A. (32)

Abort

k. A.vs. 1/407 (32)
Hospitalisierung bei Dehydrie-
rung und wenig Fruchtwasser
k. A.vs. 1/407 (32)

Tod des Neugeborenen
1/456 vs. k. A. (32)

Langere intensivmed. Versor-
gung Neugeborenes

1/456 vs. k. A. (32)
Kongenitale Annomalien
1/456 vs. k. A. (32)
Beendigung Schwangerschaft
aus unspez. Griinden

2/668 vs. 2/668 (33, 34)
Antenat. Hamorrhagie/Losung
Placenta praev.

Seite 37 von 55




Akupunktur in der Schwangerschaft- EVIDENZ ausfiihrlich — Stand: 13.04.2016
Ergebnisse zu Nutzen und Schaden

Endpunkt Clarkson 2015 [7] Hollenbach 2013 [17] Liddle 2015 [20] Matthews 2015 [23] Park 2014 [27]

6/1340° vs. 6/668 (33, 34)
Hypertonie

16/1340° vs. 10/668 (33, 34)
Praeklampsie

18/1340¢° vs. 8/668 (33, 34)
Frihgeburt

14/1340° vs. 6/668 (33, 34)
Fehlgeburt

15/1340° vs. 6/668 (33, 34)
Totgeburt

1/668 vs. 1/668 (33, 34)
Kongenitale Anomalien
11/1340¢% vs. 6/668 (33, 34)
Tod des Neugeborenen

k. A. vs. 1/668 (33, 34)

Beckenschmerz
Akupunktur + SV vs. Sham
+SV:

1 Studie (15), n = 108
(Evidenzqualitat (GRADE):

Funktionale Beeintrachti-
gung der Aktivitdten des

v s --- --- niedrig) --- ---
;zg:;;h::h::::‘s (ABH Median DRI: 44 vs. 55,
p =0,001

Anteil der Frauen, die re-
guldr arbeiten:
28/57 vs. 16/57, p = 0,041

Verbesserung der Schlaf-
qualitdt von mindestens
50%
Akupunktur vs. keine In-
tervention

Schlafqualitat (aufgrund
von Dyspepsie)
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Endpunkt Clarkson 2015 [7] Hollenbach 2013 [17] Liddle 2015 [20] Matthews 2015 [23] Park 2014 [27]
1 Studie (12),n =42,
14/20 vs. KG: n = 4/16,
p<0,01
Akupunktur vs. P6 vs.
Sham? vs. keine Interven-
tion:
QoL . : N 1 Studie (23), n = 296, .

MW SF36 (soziale Funk-
tion u. mentale Gesund-
heit): Gruppeneffekt, Aku-
punktur beglinstigend

Zufriedenheit mit der Be-
handlung

Becken- und unterer Ri-
ckenschmerz Akupunktur
+ SV vs. individ. Physiothe-

1 Studie (20), n = 46
RR=1,24,
95% Kl [0,96; 1,60]

Primare Endpunkte im Fettdruck
a Im Review erfolgt keine konkrete Abgrenzung zwischen Sham-Akupunktur und Placebo

b Nur primarer Endpunkt in den Systematischen Reviews von Clarkson et al. 2015 [7] und Park et al. 2014 [27]

¢ Eine Spannweite wurde im Review kalkuliert, wenn die Anzahl der erhaltenen Behandlungen, das Auftreten von UE oder die Anzahl der Frauen mit UE Interpretations-
spielraum lieRen oder wenn die Drop-out-Rate unklar war
d Im Review erfolgt keine genaue Erklarung, ob als Zusatz zur SV oder einer anderen Intervention (,,Acupuncture as an adjunct®)
e Eigene Berechnung (Interventionsgruppe mit Akupunktur + SV und Gruppe mit P6-Akupunktur + SV wurden zusammengefasst)
ADL: acitivities of daily living, Alltagsaktivitaten, AU: Arbeitsunfahigkeit, DRI: disability rating index, IQR: Interquartilsabstand, k. A.: keine Angabe, KG: Kontrollgruppe,
MD: Mean Difference, n. v.: nicht verfligbar, P6: Akupunkturpunkt am Handgelenk, QoL: quality of life, Lebensqualitdt, SV: Standardversorgung, UE: unerwiinschte Ereig-
nisse, VAS: visuelle Analogskala
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Tabelle 8: Ergebnisiibersicht der Primarstudien

Endpunkt

Ajori 2013 [1]
Akupunktur + SV vs. Sham + SV
n =75 Teilnehmer (38/37)

Asher 2009 [4]
Akupunktur + SV vs. Sham + SV vs. SV
n = 89 Teilnehmer (30/29/30)

Harper 2006 [16]
Akupunktur vs. SV
n = 56 Teilnehmer (30/26)

Spontane Wehentatigkeit

36/36 (94,7%) vs. 33737 (89,2%), p = 0,433

20/30 (67%) vs. 20/29 (69%) vs. 22/30 (73%),
p=0,66

70% vs. 50%, OR=2,33,
95% Kl [0,78; 6,98], p = 0,12

Zeit von erster Akupunktur
bis zum Einsetzen der
Wehentatigkeit

MW=zSD: 7,76 Tage + 6,84 vs. 9,46 Tage £ 5,97,

p = 0,066

12,2 Tage, 95% KI [10,0; 14,4] vs.
9,3 Tage, 95% KI [7,1; 11,5] vs.
11,9 Tage, 95% KI [9,7; 14,2], p = 0,20

MW1SD: 124+86,7 h vs. 145£82,7 h,
p=0,36

Subgruppe Spontangeburten:

n = 342 Teilnehmer, MW+SD: 103t72,1 h
vs. 153+81,0 h, p = 0,10

Kaiserschnitt

3/38 (7,9%) vs. 7/37 (18,9%)

6/30 (20%) vs. 2/29 (7%) vs. 3/30 (10%),
p=0,37

17% vs. 39%, OR = 3,13,
95% KI [0,990; 10,8], p = 0,07

Wehenstimulation

10/38 (27,8%) vs. 12/37 (36,4%), p = 0,613

Muttermunddilatation am
Tag der Geburt

3,3cmyvs. 2,7 cm, p=0,28

Spontaner Blasensprung

14/30 (47%) vs. 13/29 (45%) vs. 13/30 (43%),
p =0,99

Chorioamnionitis

7/30 (23%) vs. 6/29 (21%) vs. 2/30 (7%),
p=0,20

Endometritis

0/30vs. 0/29vs. 0/30,p=1,0

Komplikationen nach der
Geburt

3/30 (10%) vs. 2/29 (7%) vs. 1/30 (3%), p = 0,70

Lange des Krankenhausauf-
enthalts

Mutter:
MW=SD: 2,7+0,9 Tage vs. 2,410,7 Tage vs.
2,4+0,9 Tage, p = 0,30
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Endpunkt

Ajori 2013 [1]
Akupunktur + SV vs. Sham + SV
n =75 Teilnehmer (38/37)

Asher 2009 [4]
Akupunktur + SV vs. Sham + SV vs. SV
n = 89 Teilnehmer (30/29/30)

Harper 2006 [16]
Akupunktur vs. SV
n = 56 Teilnehmer (30/26)

Kind:
MW=1SD: 2,1+0,5 Tage vs. 2,0+0,6 Tage vs.
1,9+0,5 Tage, p = 0,36

Fetaler Disstress wahrend
der Geburt

1/38 (2,63%) vs. 2/27 (5,40%), p = 0,313

7/30 (23%) vs. 10/29 (34%) vs. 6/30 (20%),
p=0,46

Apgar-Score

1 Minute:

MW1SD: 8,9+0,6 vs. 8,7+0,4, p = 0,76
5 Minuten:

MW4SD: 9,4+0,3 vs. 9,5+0,4, p = 0,82

1 Minute:

MWSD: 7,7£1,8 vs. 7,9+1,6 vs. 8,2+1,4,
p=0,44

5 Minuten:

MW1SD: 8,8+0,8 vs. 8,9+0,4 vs. 9,0£0,2,
p=0,36

1 Minute:

n.s. (kein Wert angegeben)
5 Minuten:

n. s. (kein Wert angegeben)

Aufnahme Neugeborenen-
Intensivstation

Ovs.0,p=1

0/30vs. 0/29 vs. 1/30, p = 0,66

n. s. (kein Wert angegeben)

Primare Endpunkte im Fettdruck

a: Eigene Berechnung

h: Stunden, KI: Konfidenzintervall, MW: Mittelwert, Min: Minute(n), n. s.: statistisch nicht signifikant,
SD: Standardabweichung, SV: Standardversorgung
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5.1 Endpunkt 1/2: Beckenschmerz/ Becken- und unterer Riickenschmerz

Hinsichtlich von Schmerz im Beckenbereich allgemein konnte in einem Cochrane-Review [20] kein
Gruppenunterschied beim Vergleich von Akupunktur mit Sham-Akupunktur festgestellt werden (nied-
rige Evidenzqualitat) [9]. In Bezug auf abends auftretenden Schmerz konnten sowohl fiir den Vergleich
von Akupunktur mit stabilisierenden Ubungen als auch fiir den Vergleich von Akupunktur mit keiner
Intervention statistisch signifikante Gruppenunterschiede zum Vorteil der Akupunktur festgestellt wer-
den (moderate Evidenzqualitat), allerdings nicht fiir den Vergleich von tiefer mit oberflachlicher Aku-
punktur [9, 21].

Fiir den kombinierten Endpunkt ,Becken- und unterer Riickenschmerz” war der Gruppenunterschied
fiir den Vergleich von Akupunktur mit keiner Akupunktur statistisch signifikant zugunsten der Aku-
punkturgruppe (niedrige Evidenzqualitat) [19]. Fur den Vergleich von Akupunktur mit individueller
Physiotherapie konnte eine Schmerzlinderung in beiden Gruppen gezeigt werden; die Schmerzintensi-
tat war in der Akupunkturgruppe signifikant niedriger [37]. In einer Studie [36] des Reviews wurden
Patienten mit Ohr-Akupunktur, Sham-Ohr-Akupunktur und einer Gruppe auf einer Warteliste vergli-
chen, und eine Verbesserung fiir den kombinierten Endpunkt erreichten im Vergleich von Ohr-Aku-
punktur zu Sham-Ohr-Akupunktur und der Warteliste 68% vs. 32% vs. 18% der Teilnehmer; die Grup-
penunterschiede waren jeweils zugunsten der Akupunktur-Behandlung statistisch signifikant.

“«

Hinsichtlich der Endpunkte ,Beckenschmerz (abends)” und ,Becken- und unterer Riickenschmerz
kann daher ein geringer Hinweis fiir einen Nutzen der klassischen Akupunktur abgeleitet werden.

5.2 Endpunkt 3/4/5: Ubelkeit, Wiirgereiz, Erbrechen

In einem Cochrane-Review [23] wurden die Symptome Ubelkeit, Wiirgereiz und Erbrechen im Ver-
gleich zwischen Akupunktur und Sham-Akupunktur, klassische Akupunktur und P6-Akupunktur sowie
P6-Akupunktur und Sham-Akupunktur untersucht. Nur im Vergleich klassische Akupunktur vs. Sham-
Akupunktur konnte ein statistisch signifikanter Unterschied zum Vorteil der Akupunktur fir das Symp-
tom Ubelkeit festgestellt werden (niedriges Verzerrungspotential) [30]. Uber eine weitere Studie [18]
wird berichtet, dass es keinen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen Akupunktur
und Sham-Akupunktur im Hinblick auf eine Symptomlinderung, die nicht spezifiziert wurde, gab. Laut
den Autoren des Reviews konnte aufgrund der Datenqualitat dieser Studie keine Meta-Analyse erstellt
werden.

Hinsichtlich des Endpunktes , Ubelkeit” kann daher ein geringer Hinweis fiir einen Nutzen der klassi-
schen Akupunktur abgeleitet werden, hinsichtlich der Endpunkte ,Wirgereiz“ und , Erbrechen” und in
Bezug auf die P6-Akupunktur nicht.

5.3 Endpunkt 6: Unerwiinschte Ereignisse (UE)

Generell ist das Berichten von UE in Akupunktur-Studien mangelhaft [7, 27]. Es kénnen Trends dahin-
gehend verzeichnet werden, dass UE auftreten, die aber Glberwiegend als geringfligig einzustufen sind
(z. B. Schmerz an der Einstichstelle, Blutergiisse, Miidigkeit). Insbesondere bei den schweren uner-
wiinschten Ereignissen (z. B. Friihgeburt, Fehl- oder Totgeburt, kongenitale Anomalien, Praeklampsie)
wurden Zusammenhange mit der Akupunktur als unwahrscheinlich eingestuft.
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Es kann daher ein Hinweis flir einen geringen Schaden der klassischen Akupunktur abgeleitet werden.
Ausschlaggebend sind nur die UE, bei denen ein wahrscheinlicher Zusammenhang gesehen werden
kann.

5.4 Endpunkt 7: Funktionale Beeintrachtigung der Alltagsaktivitdten durch Schmerz

Uber den Endpunkt ,,Funktionale Beeintrachtigung der Aktivititen des tiglichen Lebens (ADL) durch
Schmerz” wurde in einem Cochrane-Review [20] berichtet. Die Ergebnisse eines RCT [9] aus diesem
Review beinhalteten fir den DRI einen statistisch signifikanten Gruppenunterschied zugunsten der
Akupunktur-Behandlung gegeniiber der Sham-Akupunktur (niedrige Evidenzqualitat).

Hinsichtlich des Endpunktes , Funktionale Beeintrachtigung der ADL durch Schmerz“ kann kein Hinweis
fiir einen Nutzen der klassischen Akupunktur abgeleitet werden, da es sich um eine Einzelstudie han-
delt und die Evidenzqualitat von den Review-Autoren als niedrig eingestuft wurde.

5.5 Endpunkt 8: Schlafqualitat

Die Schlafqualitat aufgrund von Dyspepsie wurde in einem Systematischen Review [17] untersucht.
Das Ergebnis des RCT [13] aus dem Review war, dass die Akupunktur-Behandlung eine Verbesserung
in der Schwere und Haufigkeit von Sodbrennen mit Auswirkung auf die Schlafqualitdt um mindestens
50 % bewirken kann. Die Unterschiede zur Kontrollgruppe (keine Intervention) waren statistisch signi-
fikant, allerdings wies die Studie ein hohes Verzerrungspotential auf.

Hinsichtlich des Endpunktes ,Schlafqualitat (aufgrund von Dyspepsie)“ kann kein Hinweis fur einen
Nutzen der klassischen Akupunktur abgeleitet werden.

5.6 Endpunkt 9: Lebensqualitit (Qol)

In einem Cochrane-Review [23] wurde die QoL als sekundarer Endpunkt untersucht. Es zeigte sich fir
den Vergleich zwischen Akupunktur, P6-Akupunktur, Sham-Akupunktur und keiner Intervention fiir die
Domaénen ,Soziale Funktion” und ,Mentale Gesundheit” (SF36 Form) ein Gruppen-Effekt zugunsten
der Akupunktur [30].

Hinsichtlich des Endpunktes ,QoL” kann kein Hinweis fiir einen Nutzen der klassischen Akupunktur
oder P6-Akupunktur abgeleitet werden, da es sich um eine Einzelstudie handelt und die Review-Auto-
ren keine konkreten Ergebnisse oder statistisch signifikante Unterschiede berichteten.

5.7 Endpunkt 10: Zufriedenheit mit der Behandlung

Ein Cochrane-Review [20] berichtete Ergebnisse zur Zufriedenheit mit der Behandlung. Es zeigte sich
fiir den Vergleich zwischen Akupunktur und individueller Physiotherapie zur Linderung von Becken-
und unterem Riickenschmerz kein statistisch signifikanter Unterschied [37].

Hinsichtlich des Endpunktes , Zufriedenheit mit der Behandlung” kann daher kein Hinweis fir einen
Nutzen der klassischen Akupunktur abgeleitet werden.
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5.8 Endpunkt 11/12/13/14/15: Zeit bis zum Einsetzen der Wehentatigkeit/Entbin-
dungsmodus/ Komplikationen unter der Geburt/Zustand des Neugeborenen/Kran-
kenhausverweildauer

In den drei Primarstudien [1, 4, 16] wurde der Einfluss der Akupunktur auf den Zeitpunkt des Einset-
zens der Wehentatigkeit untersucht. In Bezug auf die Zeit in Tagen oder Stunden zwischen der ersten
Akupunktur-Sitzung und dem Einsetzen der Wehen konnte fiir die Gruppen Akupunktur vs. Sham-Aku-
punktur vs. Standardversorgung [4] bzw. Akupunktur vs. Standardversorgung [16] bzw. Akupunktur vs.
Sham-Akupunktur [1] kein statistisch signifikanter Unterschied gezeigt werden.

In den Studien wurde kein statistisch signifikanter Unterschied in Bezug auf den Anteil der spontanen
Wehentatigkeit verzeichnet, allerdings war in zwei der Studien [1, 16] der Anteil der Kaiserschnittent-
bindungen in der Gruppe Standardversorgung hoher als in der Akupunktur-Gruppe. Es ist jedoch zu
beachten, dass es sich um recht kleine Studien handelt (n = 56 bzw. n = 75), der Anteil der Kaiser-
schnittentbindungen durch zahlreiche andere Faktoren beeinflusst werden kann und weitergehende
Analysen in den Studien fehlen.

Zu allen anderen Endpunkten aus dieser Gruppe konnten keine statistisch signifikanten Unterschiede
gezeigt werden.

Hinsichtlich der beschriebenen Endpunkte kdnnen daher keine Anhaltspunkte fiir einen Nutzen der
klassischen Akupunktur abgeleitet werden.

5.9 Endpunkt 16: Kosten

In einem Cochrane-Review (21) waren Kosten als sekundarer Endpunkt definiert. Jedoch wurden in
den darin eingeschlossenen zwei RCTs mit der Intervention Akupunktur [18, 30] keine Kosten betrach-
tet.

5.10 Endpunkt 17: AU-Tage

In einem Cochrane-Review [20] waren die AU-Tage als priméarer Endpunkt definiert. Jedoch wurden in
den darin eingeschlossenen RCTs mit der Intervention Akupunktur [8, 9, 10, 19, 21, 36, 37] keine AU-
Tage betrachtet.
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6 Diskussion

Zur Behandlung von schwangerschaftsbedingten Beschwerden vor und wahrend der Geburt wiirden
viele Frauen gerne auf pharmakologische Interventionen verzichten und stattdessen komplementar-
medizinische Therapien wie die Akupunktur wahlen. Im vorliegenden Bericht wird die Evidenz fiir die
traditionelle Nadelakupunktur im Vergleich zu einer Sham-Akupunktur, stabilisierenden Ubungen, spe-
zieller Physiotherapie, der Akupunktur spezieller Punkte wie z. B. P6 oder keiner Intervention bzw. der
Standardversorgung kritisch bewertet. In den identifizierten Systematischen Reviews wurden als End-
punkte , Becken- und / oder unterer Riickenschmerz”, ,Ubelkeit, Wiirgereiz oder Erbrechen, , Uner-
winschte Ereignisse, ,Funktionale Beeintrdachtigung bei Alltagsaktivitaten (ADL) durch Schmerz”,
»Schlafqualitat”, ,Lebensqualitat”, ,Zufriedenheit mit der Behandlung”, ,Zeit bis zum Einsetzen der
Wehentatigkeit”, ,Entbindungsmodus®, , Komplikationen unter der Geburt“, ,Zustand des Neugebo-
renen” und ,Krankenhausverweildauer” untersucht.

Ein Poolen der Daten zur Erh6hung der Prazision der Schatzung fiir die kleinen bis sehr kleinen Studi-
enpopulationen war aufgrund der Heterogenitat der verglichenen Interventionen nicht moglich.

Zur Untersuchung der Endpunkte ,Beckenschmerz” und ,,Ubelkeit, Wiirgereiz oder Erbrechen” konnte
jeweils eine groRere Studie mit 330 [10] respektive 296 [30] Patienten identifiziert werden. In den
Ubrigen einzeln betrachteten Studien reichte die Anzahl der Teilnehmerinnen von 32 bis 108, wodurch
die Aussagekraft der Ergebnisse stark eingeschrankt ist.

Statistisch signifikante Ergebnisse wurden flir den Endpunkt ,,Beckenschmerz (abends)“ sowohl fiir den
Vergleich von Akupunktur mit stabilisierenden Ubungen als auch fiir den Vergleich von Akupunktur
mit keiner Intervention zugunsten der Akupunktur festgestellt. Fiir den kombinierten Endpunkt ,,Be-
cken- und unterer Riickenschmerz” zeigte sich ein Vorteil der Akupunktur im Vergleich zur Standard-
versorgung mit statistisch signifikantem Unterschied. Im Vergleich von Patienten mit Ohr-Akupunktur,
Sham-Ohr-Akupunktur und einer Gruppe auf einer Warteliste ergab sich fiir denselben kombinierten
Endpunkt im Anteil von Patienten mit einer klinisch relevanten Verbesserung jeweils ein statistisch
signifikanter Unterschied zum Vorteil von Ohr-Akupunktur im Vergleich zur Sham-Ohr-Akupunktur und
der Behandlungsgruppe auf einer Warteliste.

In Bezug auf den Endpunkt ,,Ubelkeit” konnte in einer Studie ein signifikanter Unterschied zugunsten
der Akupunktur gegeniiber einer Sham-Akupunktur beobachtet werden.

Fiir denselben Vergleich von Akupunktur mit Sham-Akupunktur wurde in einer Studie der Endpunkt
»Funktionale Beeintrachtigung der Alltagsaktivitdten durch Schmerz” untersucht, und es konnte ein
Vorteil fiir die Akupunktur-Behandlung mit statistisch signifikantem Unterschied festgestellt werden.

Die Verbesserung der Schlafqualitdt wurde in einer Studie untersucht, und gegeniber keiner Interven-
tion bewirkte die Akupunktur eine Verbesserung in der Schwere und Haufigkeit von Sodbrennen mit
Auswirkung auf die Schlafqualitdt um mindestens 50%; der Gruppenunterschied war statistisch signi-
fikant.

Zur Verbesserung der Lebensqualitat durch Akupunktur liegen keine verwertbaren Ergebnisse vor.

Insgesamt gab es fir die einzelnen Unter-Fragestellungen nur wenige Studien mit z. T. sehr kleiner
Patientenzahl. Dariiber hinaus hatten viele Studien eine niedrige bis moderate Evidenzqualitdt, was
die Aussagekraft der Ergebnisse zusatzlich einschrankt.
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Auch wenn die meisten Reviews auch Recherchen in Studienregistern sowie Handsuchen durchgefiihrt
haben, ist nicht auszuschlieBen, dass es weitere nicht publizierte Daten gibt.
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7 Zusammenfassung

In den Evidenzbericht wurden zwei Cochrane-Reviews, deren Qualitat sich auch in der Bewertung mit-
hilfe der AMSTAR-Checkliste als sehr gut herausstellte, eingeschlossen. Die drei anderen Systemati-
schen Reviews waren in den wesentlichen Aspekten ebenfalls von sehr guter Qualitat. In dem Review
von Hollenbach et al. [17] wurde allerdings eine methodisch fragwiirdige Vorgehensweise zur Quali-
tatsbewertung gewahlt, indem das Cochrane Risk of Bias Tool mit eigenen Items zu insgesamt 12 ltems
kombiniert wurde, inklusive der Berechnung eines Gesamt-Scores, obwohl sich die Cochrane Collabo-
ration dezidiert gegen Scoring Systeme ausspricht.

Die Bewertungen der Primarstudien mithilfe des Cochrane Risk of Bias Tools ergaben bis auf ein hohes
bzw. unklares Risiko fiir Bias durch die fehlende Verblindung von Teilnehmern und Studienpersonal
bzw. Endpunkterhebung bei Harper et al. und ein unklares Risiko fir Bias hinsichtlich von selektiven
Berichten zu Endpunkten bei allen 3 Studien fir alle weiteren Items ein geringes Risiko fiir Bias.

7.1 Evidenz zum Nutzen

Ein Vorteil zugunsten einer Akupunktur-Behandlung konnte fiir den Endpunkt ,Becken- und / oder un-
terer Riickenschmerz” in drei Studien festgestellt werden und fiir die Endpunkte , Ubelkeit” in einer
Studie.

Aufgrund der haufig nur niedrigen Evidenzqualitdt und gréBtenteils nur in einzelnen Studien gezeigten
Effekten konnten allenfalls geringe Hinweise fiir einen Nutzen der klassischen Akupunktur abgeleitet
werden.

7.2 Evidenz zum Schaden

Unerwiinschte Ereignisse (UE) wurden in zwei Systematischen Reviews untersucht, weil es sich auch
bei der Akupunktur um einen invasiven Eingriff handelt. Generell ist das Berichten von UE in Akupunk-
tur-Studien mangelhaft. Es kdnnen Trends dahingehend verzeichnet werden, dass UE auftreten. Diese
UE sind jedoch iberwiegend als geringfiigig einzustufen.

Daher lieRen sich insgesamt nur geringe Hinweise fiir einen geringen Schaden der klassischen Aku-
punktur ableiten.
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8 Empfehlungen aktueller Leitlinien

Durch die Leitlinienrecherche wurden zwei aktuelle Leitlinien Identifiziert. Eine Synopse der fragestel-
lungsspezifischen Leitlinienempfehlungen ist in Tabelle 9 dargestellt.

Bei den folgenden Empfehlungen ist unklar, ob und wie lange die Akupunktur-Behandlungen auBer-
halb des stationaren Settings stattgefunden haben. Demnach ist auch unklar, ob die Relevanz fiir IGeL

gegeben ist.

Tabelle 9: Aktuelle Leitlinienempfehlungen

Leitlinie Land

Empfehlung

National Collaborating Centre for UK
Women's and Children's Health,
National Institute for Health and
Clinical Excellence (NCCWCH,
NICE). Induction of labour. London
(UK): NICE 2008 Jul. 32 p. (Clinical
guideline, no. 70). [25]

1. Akupunktur als Methode zur Geburtseinleitung sollte
nicht angeboten werden.

2. Weitere Forschung ist notig, um die Wirksamkeit, Si-
cherheit und Zufriedenheit der Mutter zu der Aku-
punktur als Methode der Geburtseinleitung zu erhe-
ben.

National Collaborating Centre for UK
Woman’s and Children’s Health,
National Institute for Health and
Clinical Excellence (NCCWCH,
NICE). Caesarean section. London
(UK): NICE 2011 Nov. 57 p. (Clini-
cal guideline, no. 132). [26]

Frauen sollten informiert werden, dass die Auswirkun-
gen von komplementéaren Therapien (wie Akupunktur,
Aromatherapie, Hypnose, pflanzliche Produkte, Nah-
rungsmittelerganzung, homdopathische Medizin und
traditionell chinesische Medizin) auf die Wahrscheinlich-
keit eines Kaiserschnitts nicht ausreichend untersucht
wurden und weitere Forschung nétig ist, bevor solche
Interventionen empfohlen werden kénnen.
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9 Fazit

Die beste verfligbare Evidenz zur kritischen Bewertung der Akupunktur-Behandlung von schwanger-
schaftsbedingten Beschwerden vor und wahrend der Geburt ist durch die kleinen Studienpopulationen
und die Heterogenitat von Endpunkten und Vergleichen sehr schwach. Hinzu kommt, dass die Effekte
eher klein sind und haufig auf Einzelstudien mit niedriger bis moderater Evidenzqualitat beruhen. Da-
her lasst sich nur fir wenige Endpunkte Gberhaupt ein geringer Hinweis fiir einen Nutzen der klassi-
schen Akupunktur ableiten. In Bezug auf den Schaden sind die dokumentierten und direkt der Aku-
punktur zuzuordnenden unerwiinschten Ereignisse eher mild. Daher wiirden wir auch hier nur einen
geringen Hinweis auf einen geringen Schaden der klassischen Akupunktur ableiten.

Auch die beiden identifizierten Leitlinien schatzen die Datenlage als unzureichend ein, um eine Aku-
punktur zu empfehlen.

Tabelle 10: Nutzen-Schaden-Bilanzierung der IGel

Keine Hinweise auf Nutzen Hinweise auf Nutzen Belege fiir Nutzen
Keine Hinweise auf
Schaden
Hinweise auf Schaden Symptom Wiirgereiz Geringe Hinweise:
Sicherer Zusammenhang | Symptom Erbrechen Beckenschmerz (abends)
mit Akupunktur: Funktionale Beeintrachti- Becken- und unterer
Bluterguss / Schmerzen / | gung der Alltagsaktivitaten Rickenschmerz
Blutung / Ausschlag / Be- | durch Schmerz Symptom Ubelkeit
schwerden an Einstich- Schlafqualitat
stelle Lebensqualitat
Moglicher Zusammen- Zufriedenheit mit der

hang mit Akupunktur*: Behandlung

Midigkeit / Benommen- | Zeit bis zum Einsetzen der
heit / Schwache / Ohn- Wehentatigkeit

macht (Neigung), Schlaf- | Entbindungsmodus

stérung / Agitiertheit, Komplikationen unter der

Kopfschmerzen, Ubel- Geburt

keit, Schwitzen Zustand des Neugeborenen
Krankenhausverweildauer
(Mutter/Kind)

Belege fiir Schaden

* nicht ausschlaggebend fiir Bewertung

Insgesamt bewerten wir daher die IGeL ,,Akupunktur in der Schwangerschaft”
als ,,unklar”.
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