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Sammanfattning

Akupunkturen dr en ca 3000 &r gammal teknik som bygger pa principen ér att en sjukdom anses
uppkomma pé grund av en obalans i kroppens energiflode (qi). For att mdjliggora
undersokningar av akupunkturens effekter behdvs lamplig placebobehandling. Det har emellertid
varit svért att hitta en inaktiv kontrollmetod som samtidigt &r svér att sérskilja frén riktig
akupunktur. Tekniker man anvént &r till exempel ytlig hudpenetration, penetration bredvid
apunkunkturpunkter och penetration vid “fel” punkter. Nyligen har en placebonal utvecklats 1 ett
forsok att astadkomma en bittre placebokontroll. Placebonélen ger ingen hudpenetration och ér
till utseendet identisk med en riktig nél. Tre utvirderingar av placebondlen och tre kliniska
studier med placebonalen har publicerats och granskas i denna uppsats.

Resultat frin de utvirderande studierna: Placebondlen verkar ge upphov till viss grad av
deqi (deqi anses vara ett méitt pd aktivitet inom akupunktur och yttrar sig som en stramande, 6m
eller domnad kénsla vid ndlen). Placebondlen dr svar men inte omdjlig att sérskilja fran riktig
akupunktur. Akupunktorens teknik verkar spela en viss roll for hur vl forsdkspersoner kan
sarskilja riktig akupunktur fran placebo.

Resultat fran de kliniska studierna: Studierna visar att akupunktur kan vara effektivt vid vissa
specifika akommor, men att effekterna &r timligen begransade och tycks endast verka under en
kortare tid.

Slutsats: Placebonédlen &r ett steg i ritt riktning och ger forskare mojlighet att utfora blindade
studier. Dock &r placebonalen inte sé inaktiv som man forst trodde och den upplevs olika
beroende péd utdvarens teknik. De kliniska studierna indikerar att en viss effekt kan uppnéas med
akupunktur men att 1&ngtidseffekterna dr tdmligen svara att mata. Fler utvérderande studier bor

goras for att bevisa akupunkturens pélitlighet och dess brister och fordelar.



Inledning

Akupunktur dr en gammal kinesisk teknik som innebér att man sticker nalar i huden i specifika
punkter. Fynd visar att metoden dr ca 3000 &r gammal. Tva hundra ar fore var tiderdkning skrevs
”The yellow emperor’s classic of internal medicine” dér akupunktur beskrivs som ett medicinskt
redskap (1) sid 15. Efter president Nixons besok i Kina 1972 spreds akupunkturtekniken till
vastvérlden och dr idag en etablerad alternativ medicinsk metod (2).

Hur akupunktur-punkter viljs &r starkt beroende pa utovarens utbildning och uppfattning av
akupunkturens verkningsmekanism. Traditionella utdvare véljer punkter utefter det sa kallade
meridiansystemet i kroppen. Detta meridiansystem dr av kinesisk hdarkomst (1)s15 och baseras pé
yin-yang teorin dér sjukdomar anses uppkomma antingen pga dver- eller underskott av
ndgondera av dessa krafter i ett organ. I ett friskt organ rader det saledes jamvikt mellan dessa
tvd motsatta krafter. Nér jimvikten rubbas uppkommer symtom och i foérldngningen sjukdom
och/eller skada pa organet i fraga. Akupunktur dr enligt denna teori en forebyggande behandling
och kan ej anvéndas for att bota befintliga organskador. Dock &r teorin véldigt komplex dé hela
yin-yang systemet &r relativt. Till exempel beskrivs yttre organ som hudytan som yang, men
samtidigt dr framsidan av kroppen yin och baksidan yang. Saledes kan huden vara bade yin och
yang beroende pd vad man syftar pa (1)s26. Denna indelning kan goras i det odndliga vilket gor
teorin mycket komplicerad och odverskadlig.

Ett annat begrepp inom traditionell kinesisk medicin dr qi, vilket kan beskrivas som en livsenergi
som strommar genom kroppen och i olika organ genom meridianer. Meridianerna utgér kanaler i
kroppen dér qi kan fléda. Det r dessa kanaler som vissa akupunktdrer anser paverkas nir man
sticker nalar i akupunkturpunkter varvid flodet av qi pastés oka eller minska. Beroende pa val av
punkt okar eller minskar yin alternativt yang i malorganet. Syftet med detta ar att aterstélla

jadmvikten i organet och skadan uteblir (3)s11.



Enligt traditionella utdvare dr den s.k. deqi kdnslan av stor vikt vid akupunktur. Deqi versittas i
senaste upplagan av ’Chinese-English dictionary of traditional chinese medicine’ som “needling
sensation, which refers to the patient’s response to sore, aching, numb, distention, electric shock
and the doctor’s heavy and tight sensation coming from beneath the needle” (4) dvs.
fornimmelse av nalstick som ger upphov till en 6m, domnad, stramande eller elektrisk kidnsla
som uppkommer under nédlen. Néir deqi uppnés kan nalen interagera och péaverka flodet av qi
(3)s11. Deqi dr sdledes mycket viktig att uppna inom den traditionella akupunkturen.

Den moderna vetenskapen anser att akupunkturens mojliga effekter beror pa frisittning av
endorfiner och enkefaliner och att detta kan ge upphov till smértlindring (2). Det verkar dock
inte helt klarlagt huruvida detta &r den enda verkningsmekanismen eller om det ér flera
mekanismer inblandade, i synnerhet vid behandling av andra sjukdomstillstdnd dn smirta.

Som sagt foreligger stor variation mellan teknikerna. Lokalisering och djup ér svéra att objektivt
standardisera, inte minst pga individuell variation i patienternas kroppsstorlek. Daremot borde
"dos"-aspekterna gé att undersdka och systematisera, dvs antal behandlingar, tid for varje
behandling, och manipulering av nalen under behandlingen. Det dr forvanande att sa fa
undersokningar gjorts av dessa parametrar. Det skulle vara till stor hjidlp om en standardmetod

kunde utvecklas da detta skulle gora det mycket enklare att jamfora olika studier.

Placebokontroller

Ett stort problem inom forskning kring akupunktur dr hur man ska handskas med
placeboeffekten. Akta placebo skall vara inaktivt och inte kunna sirskiljas frin aktiv behandling
av forsokspersonen (5). I provningar med en aktiv substans dr detta ofta (men inte alltid) enkelt
dé man kan anvénda sig av sockerpiller som uppfyller bada kraven. Akupunktur &r dock mycket

mer komplex och ger ofta subjektiva och timligen ospecifika effekter (ref saknas for tillféllet).



Eftersom forsokspersonen kan se och/eller kinna om han eller hon far en aktiv behandling kan
man inte utréna huruvida effekten av behandlingen beror pa nalen som sadan eller att personen
tror sig fa en effekt. Detta har man forsokt 16sa med hjélp av olika typer av kontroller. Nedan ér
en forteckning 6ver vanligt forekommande kontroller, sd kallade sham-tekniker (6). Den nya s.k.
placebondlen kommer att diskuteras ldngre fram.
Med inaktiva punkter menas hir punkter som ej anses ha nigon effekt pa malorganet eller
mélomradet enligt meridianldran. Med aktiva punkter menas de akupunktur-punkter som anses
ge Onskad effekt. Ytlig penetration avser att nélen ej gér ner i muskulaturen medan full
penetration avser att nalen gér ned 1 muskulaturen. Djupet varierar beroende pa utovare.

* Ytlig penetration vid inaktiva punkter

* Ytlig penetration vid aktiva punkter

* Full penetration vid inaktiva punkter

* Full penetration néra, men inte i, de aktiva punkterna (1-3cm)

* Akupressur

* Placebonil

* Inaktiv elektrostimulering

Ytlig penetration vid inaktiva punkter

Denna metod avser inséttning av nélar ytligt i inaktiva punkter. Dessa punkter kan vara lokala,
dvs. i samma omrdde som de aktiva punkterna eller de kan vara distala, dvs. punkter i ett icke
nirbeldget omrade. Nackdelar med denna metod &dr exempelvis att minga japanska akupunktorer
anser att dven ytliga nélstick ger en bra effekt (7). Det finns dven beldgg for att ytliga nalstick ger
en viss fysiologisk respons (8) (9). En patient med personlig erfarenhet av akupunktur skulle
dven kunna avgora att det handlade om en sham-teknik. Detta ger problem vid blindade studier

dér patienten inte far ha ndgon kdnnedom om huruvida denne fér aktiv eller inaktiv behandling.



Ytlig penetration vid aktiva punkter
Denna metod ér i stora drag likadan som foregdende med undantag att man hér sticker vid aktiva
punkter. Om teorierna bakom akupunktur dr sanna borde denna metod ge en starkare fysiologisk

effekt 4n foregdende metod och &r dérfor mindre ldmplig som kontrollteknik.

Full penetration vid inaktiva punkter
Har sticker man nalarna pa samma sétt som vid aktiv behandling men i inaktiva punkter istillet.
Nélen gar alltsd ned i muskulaturen. Problemen ar desamma som for den forsta metoden.

Patienten har ddremot mindre chans att avgdra om det dr en aktiv behandling eller inte.

Full penetration nira de aktiva punkterna (1-3 cm)

Vid detta forfarande sticker man nélarna néra de aktiva punkterna. Med denna metod &r
patientblindningen bést. Om teorierna bakom akupunktur dr korrekta, dvs. att det &r védsentligt att
anvénda specifika punkter pd de tdnkta meridianerna, borde denna metod inte skilja sig frén de
andra i friga om fysiologisk respons. Dock kan man tdnka sig att individuell variation i
meridianernas och akupunkturpunkternas anatomiska positioner gor att ndlisittning intill en ténkt

punkt i sjilva verket kan komma att hamna i denna punkt.

Akupressur nira aktiva punkter (1 cm)

Vid akupressur anvédnds inga nalar utan punkterna stimuleras genom tryck med fingrar. Vid
denna sham-metod trycker/masserar man 1 cm fran den aktiva punkten (10). Ett problem ér att
genom att trycka s ndra kan dven nérliggande vivnad paverkas och detta skapar problem om
man gar efter meridiansystemet eftersom man da aktiverar punkten. Ett annat problem som

uppkommer dr om patienten upplever smarta vid den aktiva punkten (vid tryck). Trycker man da



1 cm ifrdn denna kan forsokspersonen mérka detta genom utebliven smérta. Detta paverkar

blindningen av forsékspersonen.

Placebonilen

Placebonalen dr en ny kontrollmetod utvecklad av K Streitberger och J Kleinhenz vid
universitetet i Heidelberg. Nélen bestar av tva delar. Ena delen ér sjdlva spetsen och den andra dr
en koppar- eller stalhylsa. Spetsen dr trubbig s att den inte penetrerar huden. Dessa tva enheter
fungerar som en teaterdolk. Nir spetsen pressas mot huden aker nélen in i skaftet istillet for att
gé in 1 huden. Saledes sker ingen penetration in i akupunktur-punkterna utan endast ett latt tryck

pa huden astadkommes (11).

Bild 1. Placebonélen. 1 Nalhylsa; 2 Nal; 3 Plastring; 4 Haftmassa; 5 Trubbig nalspets; 6 Vass

nalspets; 7 Cutis; 8 Subcutis; 9 Muskel

Inaktiv elektrostimulering

Denna metod anvidnds som kontroll nér elektroakupunktur anvéands. Elektroakupunktur skiljer
sig frdn vanlig akupunktur genom att man kopplat en stromkélla till nélen. Genom att stinga av
strommen eller anvdnda mycket 14g frekvens pa strommen anser man kunna undvika att

stimulera akupunkten.



Litteraturarbetets malséttning

Detta litteraturarbete summerar och granskar alla tre hittills publicerade valideringsstudier av
placebondlen och de kliniska studier som gjorts med placebondlen som kontroll. Studierna

beskrivs i kronologisk ordning.

Valideringsstudier

Introducing a placebo needle into acupuncture research (11)

Denna studie var det forsta valideringsforsoket av placebonalen. Studien gjordes av
konstruktdrerna av placebondlen. Malet var att avgdra om forsokspersoner kidnde ndgon skillnad
mellan placebondlen och riktiga nélar.

29 kvinnor och 31 min, alla anstillda pé sjukhuset anmélde sig frivilligt till forsoket. Ingen av
dessa hade nagon erfarenhet av akupunktur och alla var till synes friska.

Exklusionskriterier: Graviditet, akut eller kronisk smérta, behandling med analgetika eller andra
psykoaktiva substanser, hudsjukdom vid akupunkturpunkten.

Forsokspersonerna informerades om att en ny nal skulle testas for att avgéra om den var mer
eller mindre smértsam &n en vanlig akupunkturnal.

Naélarna fick sitta kvar i 2 minuter vid varje behandling. Efter behandlingen fick
forsokspersonerna svara pa om de ként att nalen penetrerade huden och om de upplevde nagon

smaérta vid behandlingen. Smaértan registrerades med en VAS (visual analogue scale).

Tabell 1. Resultat av studien Penetration | deqi Totalt
Grupp 1
Riktig nal 28 17 30
Placebonal 21 5 30
Grupp 2
Riktig nal 26 17 30
Placebonal 26 8 30




Tabellen visar att de flesta forsokspersonerna kidnde penetration av huden med bada nalarna. Den
riktiga ndlen gav dock upphov till deqi i storre utstrackning dn placebonélen. VAS-resultatet

visade att riktig akupunktur upplevdes som nigot mer smértsamt &n placebo.

Validating a new non-penetrating sham acupuncture device: Two randomised controlled
trials (5)

Denna studie dr upplagd som tvé separata studier med olika mal och metoder. Man anvénde hir
en modifierad placebonal som kontroll i bada forsoken. Modifieringen utgjorde ett rér som nalen
fordes ner igenom och som ddrmed stabiliserade denna. Méalet med studie A var att undersdka
om placebondlen kunde sérskiljas fran vanliga akupunkturnalar. I studie B undersokte man om
placebondlen &r inaktiv. Med inaktiv menas avsaknad av deqi.

Studie A

Forsokspersonerna utgjordes av 58 patienter som inkommit med akut stroke och som ingétt i en
studie vars syfte var att undersoka om akupunktur hade ndgon effekt pa rehabiliteringen av dessa
patienter. Patienterna hade informerats om att riktig och falsk akupunktur skulle anvéndas. De
hade i anslutning till denna studie fétt friga om vilken akupunktur de trodde sig ha fatt. Tre svar

kunde kryssas i, dessa var: akupunktur, falsk akupunktur och vet ej.

Tabell 2. Resultat fran enkéten Nal
Riktig | Sham | Totalt
Svar
Riktig 11 9 20
Sham 0 0 0
Vet ¢j 18 20 38
Totalt 29 29 58

Som synes ovan trodde ingen av forsokspersonerna att de hade fatt sham-akupunktur. Alla
trodde att de fatt riktig eller valde alternativet vet ej. Osdkerheten kan bero pa dalig upplysning

om vad som utgjorde sham-akupunktur. En bidragande orsak till osdkerheten kan vara att inga av



patienterna hade fitt akupunkturbehandling tidigare och darmed inte var sdkra pa vad som
utgjorde riktig akupunktur.

Studie B

I denna studie var bade utvirderarna och forsokspersonerna blindade. Ingen av dem visste alltsa
vilken typ av behandling som gavs till vem. Frivilliga rekryterades genom tidningsannonser och
genom att ta kontakt med studenter. Inklusionskriterier: Alder dver 16 &r, ingen erfarenhet av
akupunktur, engelska som modersmél. Exklusionskriterier: Graviditet, behandling med
analgetika, sjukdom som paverkar blodets formaga att koagulera, smérta vid punkterna som
skulle anvéndas i studien. Forsokspersonerna fick instruktioner om att inte ta analgetika eller
dricka alkohol under de 8 timmarna fore behandling. 63 personer inkluderades och de delades
upp 1 tva grupper (se bild 2). De bada grupperna delades i sin tur upp i tva undergrupper. Ena
undergruppen fick behandling 1 vénsterhanden och den andra i hdgerhanden. Endast en punkt
anvindes (Hegu LI4). Akupunktdren var den ende som visste vilken behandling som gavs till
vem. Nélarna manipulerades i 30 sekunder. For att hélla behandlingen hemlig for
forsokspersonen sattes en bit tejp dver punkten nir ndlen/placebondlen tagits bort. En annan
akupunktdr intervjuade sedan forsokspersonerna och stéllde frdgor om hur sticket kdndes och var
det gjordes. Akupunktoren beddmde sedan om deqi hade uppnatts eller ej. Intervjuerna
videofilmades och tvd andra akupunktorer utdver den som utfoérde intervjun granskade filmen
och gav sin beddmning. Om det var oklart huruvida deqi uppnatts eller ej valdes ett negativ svar.
I den priméra analysen av svaren pa fragorna som stillts exkluderades de personer som de tre
akupunktdrerna hade gjort olika bedomningar av. I den sekundéra analysen gjordes ett

majoritetsbeslut av akupunktdrernas bedomningar.
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Bild 2. Uppliagg av studie B (5). Antal forsokspersoner i varje grupp anges med n.

Placebonalen fick goda resultat i bada analyserna. I gruppen dar riktig nal anvéndes uppnaddes
deqi av 81% av personerna. I gruppen déir placebonélen anvindes uppnadde endast 6% av
personerna deqi. Detta tyder pa att placebonélen verkar vara inaktiv. Deqi anses essentiellt for att
kunna paverka flodet av qi enligt meridianldran. Den sekundidra analysen dér akupunktdrerna var
oense om 10 personers utfall visar ndgot sdmre resultat for placebondlen. 20% av personerna
som gavs behandling med placebondl ansags ha uppnatt deqi. Detta kan bero pé den statistiskt
svagare analysen eller sé dr det sé att det 6kade antalet forsokspersoner dkade signifikansen i den

sekundira analysen. Den sekundéra analysen har fordelen av att den formodligen representerar

1



mer sanna betingelser. I klinisk praxis dr det endast den akupunktdr som utfor behandlingen som
avgor om deqi uppnétts eller ej. Akupunktdrer har dock olika utbildning, tradition och erfarenhet
och kan tolka deqi olika. Detta avspeglas genom att 20 forsokspersoner stroks i den priméra

analysen pga att akupunktdrerna inte var eniga om huruvida deqi med sikerhet hade uppnatts.

Tabell 3. Resultat fran primér analys (alla tre akupunktdrerna var eniga) (5)

Bedomning
Deqi | Ejdeqi | Totalt
Nal
Riktig 17 4 21
Sham 1 18 19
Totalt 18 22 40

Tabell 4. Resultat fran sekundir analys (Majoritetsbeslut tillimpades 1 de fall dér

akupunktorerna var oeniga (5)

Bedomning
Deqi | Ejdeqi | Totalt
Nal
Riktig 22 9 31
Sham 6 23 29
Totalt 28 32 60

The placebo needle, is it a valid and convincing placebo for use in acupuncture trials? A
randomised, single blind, cross-over pilot trial (12)

Malet med denna studie var att avgdra huruvida patienter kan skilja placebondlen fran en vanlig
nél 1 frdga om stickkénsla och kinslan av hudpenetration. Sekunddra mél var att se om olika
akupunktorer uppndr samma resultat med samma behandling, avgéra om patienters tro och
uppfattning om alternativ medicin paverkar resultatet samt avgdra om patientens smérta paverkas
av akupunkturbehandling. Tva enkiter delades ut. NHP (Nottingham health profile) som miter

livskvalitet, delades ut fore den forsta behandlingen, efter tva veckor och i slutet av studien. Den

12



andra enkéten var en modifierad HHQ (The holistic health questionnaire). Denna méter attityder
till alternativ medicin och delades ut fore studiens borjan.

Forsokspersoner rekryterades fran en lista pd patienter som véntade pa hoft-/kndledsproteser péd
Southampton General Hospital. Forfattarna ansag att dessa utgjorde en bra forsoksgrupp dé de
har relativt stabil kronisk smairta. De fick ingen behandling utdver smértlindring med likemedel.
Inklusionskriterier: Mellan 18 och 80 ar gammal med kronisk smérta fran en kna- eller hoftled.
Smaértan méste bero pd mekanisk skada i leden. Hogre dn 3 poédng i medeltal pd VAS-skalan
(visual analogue scale) innan akupunktur sétts in (baslinje-virde). Far ej genomga fysioterapi
eller annan smirtbehandling utover forskrivna mediciner under studiens géng. Engelska som
modersmal. Mgjlighet att ta sig till kliniken tvd génger per vecka.

Exklusionskriterier: Graviditet. Andra sjukdomar (inklusive ryggsmaérta). Anvéndandet av orala
steroider skall ha upphort 6 manader fore studien. Injektion med steroid mindre dn 1 ménad fore
studien. Fobi for ndlar. Allergisk mot hdftmassa.

Patienterna slumpades till tva olika akupunktorer och tva olika behandlingar, placebonal och
akupunkturnal. Patienternas sjukdomshistoria och medgivande till deltagande i studien
inhdmtades. Patienterna informerades att tvé olika nalar skulle testas och att bdda kunde vara
effektiva mot deras smérta. De fick dven reda pa att halva behandlingen var placebo. Ingenting
ndmndes om placebondlens utformning eller dess funktion.

Studien &r av cross-over design dvs. patienterna fick antingen bdrja med tvéa veckor behandling
med akupunktur eller tvd veckor med placebobehandling. Den grupp som bdrjade med placebo
fick efter det riktig akupunktur och vice versa. Tva akupunktorer utforde behandlingarna, en
manlig (PW) och en kvinnlig (VH). Den manlige anvénde sig av visterlandsk akupunktur och
hade 7 &rs klinisk erfarenhet. Den kvinnliga hade studerat bade vésterlandsk och traditionell

kinesisk akupunktur och hade utdvat akupunktur i 16 ar. Antal patienter i grupp A var 18 och i
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grupp B 19 (bild 3). Under dessa fyra veckor fick patienterna varje dag fylla i en VAS-enkét for

att se om behandlingarna paverkade smértupplevelsen.

[ Randomisering ]

[ Kontakt med utdvare 1 Kontakt med utdvare 2 ]
Standardvirde {for smérta Standardvirde {for smérta
registreras under en vecka registreras under en vecka

( ) ( ) ( ) ( )
2 veckor 2 veckor 2 veckor 2 veckor
akupunktur placebo akupunktur placebo

\\ J \\ J \\ J \\ J

( ¢ N\ ¢ N\ ( ¢ N\ ¢ N\
2 veckor 2 veckor 2 veckor 2 veckor
placebo akupunktur placebo akupunktur

N\ J J N\ J J

Bild 3. Studiens uppliagg (12)

Punkterna man valde for behandling varierade mellan forsokspersonerna. De punkter man valde
var s.k. triggerpunkter, mma punkter. Tvé eller tre lokala punkter (nidra smirtomradet) och
atminstone en distal punkt anvindes. Samma individuella punkter anvéndes for placebonélen.
For att efterlikna en vanlig akupunkturbehandling valdes nya punkter om ingen forbattring pa
VAS sags. Nalarna fick sitta kvar i 20 minuter. Patienterna kollades var sjitte minut for att
kontrollera om deqi hade uppnaétts i ndgon av punkterna och for att manipulera ndlarna genom att
rotera dem.

Stickkénsla registrerades av forsokspersonerna med hjilp av en VAS. Resultatet visar att nir den

kvinnliga akupunktdren behandlade upplevdes mycket mindre smérta dn ndr den manlige
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behandlade. Detta kan bero pa hur mycket de manipulerade nélarna och djupet pa sticket. Det
gick ej att se ndgon statistiskt signifikant skillnad i sméartupplevelse mellan placebondlen och de
riktiga.

Resultatet av ndlpenetrations-testet (tabell 5) visar pa att placebonélen verkar kunna ge upphov
till kinslan av penetration. 66% (25 av 37) ansag att den riktiga ndlen penetrerat och 59% (22 av
37) ansag att placebondlen gjort det. 48% (18 personer) kédnde att bdda nalarna hade penetrerat

och 19% (7 personer) ansdg att ingen av ndlarna hade gjort sa.

Tabell 5. Resultat fran nél-penetration (12).

Riktig
nal
Inget
Ja Nej svar Totalt
Placebo
nal Ja 18 2 2 22
Nej 7 7 0 14
Inget svar 0 1 0 1
Totalt 25 10 2 37

Resultatet fran testet om patienterna kunder sérskilja de tva nalarna fran varandra visar att de
flesta (42%) inte mérkte nagon skillnad (tabell 6). Det var dock stor variation mellan
akupunktdrerna. Fler patienter i den grupp som behandlades av den manlige akupunktéren kénde
att det var skillnad. Analys av resultaten visade dven att ordningen av behandlingarna inte

spelade nigon roll for om man kunde sirskilja nalarna frén varandra.

Tabell 6. Upplevd skillnad mellan nilarna (12).

VAS PW | VH n %
Definitivt samma 2 13 15 42
Antagligen samma 5 2 7 19
Antagligen olika 5 2 7 19
Definitivt olika 6 1 7 19
Totalt 18 18 36 100
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Patienternas smarttillstdnd visade inga tendenser till forbattring till foljd av nagon av
behandlingarna. Resultatet av NHP enkéten visade inte heller pé négra signifikanta fordndringar i

livskvalitet. Studien tyder séledes pa att akupunktur inte har ndgon effekt utover placebo.

Kliniska studier

Randomised clinical trial comparing the effects of acupuncture and a newly designed
placebo needle in rotator cuff tendonitis (13)

I den hér studien forsokte man avgdra om akupunktur &r effektivt i behandlingen av
axelinflammation (seninflammation). Som kontroll anvinde man hér placebonalen.
Forsokspersonerna utgjordes av idrottsmadn som kénde smérta i axeln. Dessa erbjods gratis
akupunkturbehandling och informerades om studiens utformning (riktiga nalar alternativt
placebondlar). En modifierad enkét med constant-murley-score anvindes for att fa ett
standardvérde fore behandling. Constant-murley-score méter flera olika variabler, t.ex hur
trdningen paverkas, hur vardagliga aktiviteter paverkas, somn, smérta och olika matt pd hur vél
den skadade kroppsdelen fungerar. Maxpoéngen i enkiten dr 100p och fordelas pd; smirta 15p;
vardagliga aktiviteter 20p; smaértfri rorelseformaga 40p; styrka 25p.

Sjukdomshistorien registrerades och en diagnos faststilldes av tvd ortopeder specialiserade pa
idrottsskador. Man anlitade tva akupunktorer som visste om de olika behandlingsalternativen. 52
forsokspersoner inkluderades i studien. 25 av dessa genomgick akupunkturbehanling; 8 sessioner
under 4 veckor. Resterande 27 genomgick placebobehandling; 8 sessioner under 4 veckor.
Punkterna valdes ur en lista pa totalt 20 punkter. En kombination av upp till 12 punkter anvéndes
vid en och samma session. Endast punkter som var émma vid berdring valdes ut. Om

behandlingen inte visade pa nagra forbattringar efter de forsta 4 sessionerna genomgick patienten

17



en andra undersokning och nya punkter valdes. Nélarna fick sitta kvar i 20 minuter och ingen
ytterligare manipulation gjordes.

Tva dagar efter sista behandlingen undersokte en ortoped patienten och en ny mitning enligt
constant-murley-score gjordes. Ortopeden var ej informerad om vilken behandling personen fatt.
Tre ménader efter sista unders6kningen skickades enkéter ut till férsokspersonerna (13).
Resultatet tva dagar efter behandling var att gruppen som fick aktiv behandling forbéttrade sin
podng enligt constant-murley med i1 medeltal 19,2. Placebogruppens forbéttring var 8,4. Dessa
resultat var statistiskt signifikant. Placebogruppen hade dock en ldgre standardpoéng; 54 mot
akupunktur-gruppens 60.

Resultaten fran uppfoljningsenkédten visade att ingen ytterligare minskning av smértan
uppndddes i1 akupunktur-gruppen. Placebogruppen visade diremot en liten minskning av
smértupplevelse. De andra parametrarna i constant-murley-score visade inga skillnader.
Resultatet av uppfoljningen kan dock ha paverkats av att endast 67% svarade och manga
behandlades med fysioterapi och lidkemedel efter studiens slut.

Av detta kan man dra slutsatsen att akupunktur tycks ha en viss forbattrande effekt vid
seninflammation, men att det dr svart att se nagon langtidseffekt. Det framgick tyvarr inte i
studien vad som hade forbattrats i enkédtsvaren. Placebogruppens lagre utgdngsvirde kan ha
bidragit till gruppens sdmre resultat, dd man kan anta att de var “’sjukare”. Sjukdomen i sig kan
darfor forklara att placebogruppen visade béttre resultat i uppfoljningen. Detta &r dock bara
spekulationer da sjukdomsforloppet inte beskrivs i studien. Det kan dven tilliggas att constant-
murley-skalan &r en subjektiv métmetod och stora individuella skillnader kan féorekomma i fraga

om smarttroskel och smarttolerans.
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Needle acupuncture in tension-type headache: a randomized, placebo-controlled study (14)
Denna studie undersokte akupunkturens effektivitet gentemot placebonalar mot
spanningshuvudvérk. Som matt pa forbittring av huvudvirken anvindes VAS (visual analogue
scale) 0-10, dir 0 betyder ingen smiirta och 10 betyder mycket stark smirta. Aven andra métt
anvindes, sasom frekvens av huvudvirk, NHP (Nottingham health profile), CGI (clinical global
impressions scale), von Zerssen depression scale, FQCI (Freiburg Questionnaire of coping with
illness), ELQ (Everyday-life-questionnaire), LQS (Life quality scale) och konsumtion av
analgetika. Akupunktur-gruppen bestod av 34 patienter och placebogruppen av 35. Patienterna
genomgick tva behandlingar per vecka i 5 veckor. Akupunkturnélarna och placebonalarna
anvindes pd samma punkter; tre punkter som anvindes pa samtliga personer och upp till
ytterligare 13 individuella punkter. Maximalt 15 nélar anvédndes pa en och samma patient.
Nélarna fick sitta kvar 30 minuter.

69 personer rekryterades till studien. 21 personer hade episodisk huvudvirk (kortvarig) och 47
hade kronisk huvudvérk. Intag av analgetika var tilldtet men detta maste rapporteras av
patienterna. Innan behandlingen paborjades faststélldes standardvirden for patienterna for varje
enkét. Patienterna ombads fora dagbok dver konsumtion av analgetika, smértintensitet (VAS 0-
10), lokalisering av smértan och hur ldnge attackerna varade, frekvens av huvudvirk (dagar med
huvudvirk/ménad). Utvérderingar gjordes sista dagen pa behandlingen, 6 veckor efter
behandling och 5 ménader efter behandling (14).

Resultaten av studien visar att bada grupperna erh6ll en initial forbéttring 1 smértintensitet och
frekvens av huvudvirk i VAS enkéten. Forbittringen var likartad for bada grupperna. Ytterligare
forbéttring sigs ej vid de tva efterfoljande uppfoljningarna. I placebogruppen minskade
frekvensen av huvudvirk med 20% efter behandlingen och hélls pé den nivan. Akupunktur-

gruppens resultat var ndgot bittre med en initial minskning med 38% och sedan minskning med
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20% vid de tva efterfoljande métningarna. Skillnaderna mellan grupperna var inte statistiskt
signifikanta.

Béda grupperna visade pa 5-10% forbittring 1 ELQ och von Zerssen depression scale.
Akupunktur-gruppen visade storre forbéttringar i NHP dn placebogruppen vid uppfoljningarna.
Akupunktur-gruppen visade dven béttre resultat pa CGl-enkiten dn placebogruppen. CGI-
resultaten minskade dock med tiden for bada grupperna. Inte ndgon av skillnaderna mellan
grupperna i dessa métningar uppnar statistisk signifikans.

Av detta kan man dra slutsatsen att akupunktur inte verkar vara effektivt mot kronisk/episodisk
huvudvirk. Det ér intressant att grupperna erh6ll en lika stor forbéttring av smértintensiteten och
frekvens och dven médtningarna av livskvalitet (NHP och ELQ) visade pa likartade forbéttringar.
Det var dock endast smértintensiteten och frekvens av huvudvirk som var statistiskt signifikanta

och dessa resultat visade inte pa nagon statistisk skillnad mellan grupperna.

Acupuncture compared to placebo-acupuncture for postoperative nausea and vomiting
prophylaxis: a randomised placebo-controlled patient and observer blind trial (15)

Malet med denna studie var att undersdoka om akupunktur kan férebygga postoperativt
illamaende och kridkningar (PONV) under en 24 timmars period efter operation. Illamiende och
krékningar &r en vanlig komplikation efter operationer. Akupunktur-punkten P6 valdes da den
anses mildra eller forebygga illamaende. Inga antiemetiska likemedel anvédndes av
forsokspersonerna. Midazolam (bensodiazepin) administrerades 30 minuter fére narkosen sattes
in. Narkosen bestod av isofluran och lustgas (NO,) i syre. Smirtbehandling efter operation
bestod av NSAID, metamizol eller piritramid.

220 kvinnor mellan 18 och 80 ar som skulle genomga gynekologisk operation eller
brostoperation under narkos inkluderades i studien. Patienterna informerades att tva olika nalar

skulle anvéndas varav en var placebo som ej penetrerar huden. Patienterna delades slumpmaéssigt
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in 1 fyra grupper om mellan 54 och 56 personer i varje. Grupp 1 fick akupunktur 20 minuter fore
narkos. Grupp 2 fick akupunktur precis efter de hade sovts ned. Grupp 3 fick placebobehandling
20 minuter fore narkos och grupp 4 fick placebobehandling precis efter de hade sovts ned.
Placebonalen placerades 1cm frin P6 for att undvika ndgon akupressureffekt. Den riktiga nalen
placerades dock i P6. Bada nélarna fick sitta kvar i 20 minuter.

For de patienter som var vakna vid insittandet manipulerade man nélarna sa att deqi uppnaddes.
For de patienter som redan var under narkos sattes nalarna in 1 cm djupt.

Under de 12 timmarna i uppvaket efter operation fick patienterna fylla i en graderad enkét om
illaméende dir 0 betydde inget illamdende och 3 intensivt illaméende. De fragades dven om de
hade krékts och om de hade fatt antiemetisk medicinering. 24 timmar efter operation
kontrollerades patienterna av en person som inte visste vilken behandling de fétt. Patienterna fick
besvara ett antal frdgor sdsom om de upplevde illaméende eller hade krikts och vid vilken
tidpunkt i s fall. Atta av de 220 patienterna exkluderades av en eller annan anledning under
forsoket och ingick dérfor inte 1 den statistiska analysen.

Resultatet av 24 timmarsanalysen visar att ingen statistiskt signifikant skillnad kunde faststéllas
mellan de tva behandlingarna i frdga om illamdende. Postoperativt illaméende férekom hos 43%
1 akupunktur-gruppen och 51% i placebogruppen. Det framkom dven att det inte foreldg nagon
skillnad om behandlingarna utférdes fore eller under narkos. De patienter som opererades
gynekologiskt visade dock ett battre (19% ligre prevalens av illaméende) resultat mot de som
genomgick brostoperation. Det var dock en icke signifikant skillnad (p-vérde 0,07). Resultatet
indikerar att akupunktur kan vara effektivt for just denna grupp. Den enda statistiskt sdkerstdllda
skillnaden mellan grupperna var att 25% av patienterna i akupunktur-gruppen kriktes medan
40% kréktes i placebogruppen (15).

Slutsatsen hér ér att akupunktur inte verkar ha ndgon effekt pa postoperativt illamaende overlag.

Akupunktur verkar dock kunna minska incidensen av kridkningar inom 24 timmar jamf{ort med

21



placebo. Ett intressant fynd var att patienter som opererades for ndgon gynekologisk akomma
tycktes svara bittre pd akupunkturbehandlingen dverlag, men detta dr nigot osdkert da detta var

en sekundir fragestillning och studiepopulationen var for liten.

Diskussion

Akupunkturbehandling &r en komplex verksamhet med ménga variationer. Olika akupunktorer
anvénder olika tekniker. Parametrarna &r till synes odndliga. Detta gor det svart att {4 en
overblick dver akupunkturen.

En placebo teknik bor vara inaktiv och skall inte kunna sérskiljas frén den aktiva behandlingen.
Detta utgor ett stort bekymmer da akupunktur dr en invasiv och fysisk behandlingsform dér
nélarna ofta dr synliga for forsokspersonen. Detta har man nu forsokt 16sa genom den nya
placebondlen.

Placebonalen dr helt klart ett steg i rétt riktning. Det &r dock for tidigt att pasta att det &r en felfri
kontroll metod. Utvirderingarna visar pa klara brister, bl.a. att utdvarens teknik spelar en stor
roll i hur akupunktur upplevs. Detta tyder pé att en standardiserad metod behdver arbetas fram
vad géller punktlokalisering, djup och manipulering av ndlen. Studierna visar pa stora variationer
pa antal personer som upplever deqi med placebonalen. Detta kan bero pa individuella skillnader
1 smértupplevelse och utdvarens teknik.

Fler studier behdver saledes goras och placebonélens brister bor klarldggas innan den kan borja
anvéndas storskaligt i akupunkturstudier. Den verkar dock vara ett béttre alternativ dn
foregdende invasiva sham-tekniker sdsom grundare nélstick eller stick pd andra punkter ar
akupunkturpunkter.

Valideringsstudierna som gjorts har gett delvis olika resultat. Studien som gjordes av Streitberger
och Kleinhenz (11) visade att 78% av forsokspersonerna upplevde att placebonélen gav

hudpenetration. Detta kan ses som en acceptabel siffra, men knappast optimal. Samma forfattare

lole]



kom fram till att 22% av deras forsokspersoner uppnadde deqi med placebondlen. Detta &r
mindre bra da det optimala vore att ingen fick deqi eftersom detta &r ett tecken pa aktiv
behandling enligt TCM. Dock tyder detta pa att deqi skulle kunna vara en upplevelse hos
patienten som inte alltid har med aktiv akupunkturbehandling att gora.

Whites studie (12) kom fram till nagot sdmre resultat. 66% ansig att den riktiga nalen hade
penetrerat huden och 59,5% ansag att placebonalen hade gjort det. Om man jamfor dessa tva
véirden sd verkar det som om det inte skiljer de badda nalarna s& mycket i den kénsla de ger.
Patienterna i denna studie var inte informerade om att en icke-penetrerande nal anvéndes utan
bara att en riktig och en placebo behandling gavs.

Whites studie (12) visade dven att 40% av forsokspersonerna ansag att placebondlen och riktiga
nalar inte kdndes likadant. Detta &r inte nagot bra resultat da dessa bada nilar bor upplevas vara
likartade om placebondlen skall kunna betraktas som en bra kontroll. Slutsatser frdn studien bor
vara forsiktiga eftersom studiepopulation var liten (n=36). I samma studie gjordes en test pa hur
likartade behandlingarna utférda av tva olika akupunktorer upplevdes av forsokspersonerna.
Resultatet &r intressant da det visar pa stora skillnader mellan akupunktorer. 39% av den manlige
akupunktorens forsokspersoner upplevde de bada nalarna som antagligen eller definitivt lika,
medan 83% av den kvinnliga akupunktorens forsokspersoner upplevde de bada nélarna lika.
Detta visar att upplevelsen av en behandling kan variera kraftigt beroende pd vem som utfor den
dven om det dr samma aku-punkter som anvinds. Férmodligen beror detta pa de olika utdvarnas
tekniker. Nélstickets djup och hur mycket och pa vilket sétt ndlen manipuleras torde dven spela
in hér.

Park (5) kom i sin priméra analys fram till att endast 5% av forsokspersonerna uppnadde deqi. I
den sekundédra analysen blev resultat liknande det som Streitberger och Kleinhenz (11) kom fram
till. Resultatet frdn den priméra analysen var dock statistiskt starkare, men hade ett 14gre urval.

Av Parks forsokspersoner i studie A (n=58) var det ingen som trodde de hade blivit behandlade
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med placebonal. 34% trodde de hade fatt riktigt akupunktur och 66% visste ej. Det stora antalet
osédkra svar gor dock resultatet svartolkat. Man kan tolka detta som att merparten inte kunde
sarskilja de tvd ndlarna at. Studie A var en del i en storre studie utford av ett annat forskarlag och
det framgar inte huruvida behandlingen getts av en eller flera olika akupunktorer.

Betriaffande de studier dér placebondlen anvénts som kontroll i kliniska forsok har det
framkommit en del intressanta resultat. Kleinhenz studie pa seninflammation (13) tycks visa att
akupunkturbehandling kan ge en storre forbattring i sjukdomstillstdndet &n placebo. Studien
visar dock att 1dngtidseffekten av behandlingen ar dalig. Detta dr svartolkat d& forsokspersonerna
genomgick fysioterapi och lidkemedelsbehandling efter studien och detta kan ha paverkat
langtidsresultatet.

Resultatet av Karsts studie (14) indikerar att akupunktur inte ar effektivt mot huvudvérk. Bade
akupunkturbehandlingen och placebondlen ger en forbéttring av smértintensitet och frekvens av
huvudvirk, men studien visar inte att akupunktur pa ndgot sétt ar effektivare én placebo. I det hér
fallet verkar det som om akupunktur kan jamstéllas med placebo i effekt.

Streitbergers studie om postoperativt illaméende/kridkningar (15) indikerar att akupunktur i
punkten P6 inte minskar incidensen illamé&ende hos patienter som vaknat ur narkos efter
operation. Studien visar dock att det kan finnas en koppling mellan akupunkturbehandling av
punkten P6 och minskad incidens kridkningar hos patienterna.

Dessa tre studier indikerar att akupunktur mojligtvis kan ha en kliniskt métbar effekt pd specifika
akommor (13-15). De effekter av akupunktur som studierna tycks pavisa ér inte sa stora att
akupunktur kan anses vara en effektiv behandlingsmetod. Det dr dock svart att géra en korrekt
beddmning grundad pa endast tre studier. Flera studier behdver genomforas for att sdkerstélla en

korrekt slutsats 6ver akupunkturens medicinska potential.
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