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Abstract

Hintergrund: Nackenschmerzen sind ein haufiges Problem mit hohen Kosten im
Gesundheitssystem. Entspannungsiibungen haben gezeigt, dass sie positive Effekte auf
chronische Schmerzzustdnde haben koénnen. mHealth-Interventionen bergen das
Potential, Patienten? mit chronischen Nackenschmerzen hinsichtlich ihres
Selbstmanagements zu unterstitzen.

Zweck: Ziel dieser randomisierten kontrollierten Studie war es, zu untersuchen, ob
Patienten, die zusatzlich zur Normalversorgung Entspannungsibungen via
Smartphone - App erhielten, Unterschiede beziglich Nackenschmerzstarke im Vergleich
zu Patienten mit alleiniger Normalversorgung aufwiesen.

Methoden: 220 Patienten mit chronischen Nackenschmerzen, die seit mindestens 12
Wochen bestanden und eine durchschnittliche Schmerzstéarke von mindestens 4 auf der
NRS aufwiesen, wurden rekrutiert und in einer 1:1 Zuteilung entweder in die
Kontrollgruppe, die nur die Normalversorgung bekam oder in die Interventionsgruppe, die
zusatzlich via App angeleitete Entspannungsibungen erhielt, randomisiert. Die
Interventionsgruppe wurde instruiert, Entspannungstibungen mindestens flnfmal
woOchentlich fir 15 Minuten durchzufuhren. Der primare Endpunkt war die mittlere
Nackenschmerzstarke der ersten drei Monate, welche téglich mittels Numerischer
Rating — Skala (NRS) wahrend der ersten drei Monate gemessen wurde (0 = kein
Schmerz, 10 = maximal vorstellbarer Schmerz). Die sekundaren Endpunkte waren die
mittlere Nackenschmerzstarke wéahrend der zweiten drei Monate und der gesamten
sechs Monate bei taglichen und wochentlichen Abfragen, die Schmerzakzeptanz und
Responderrate nach drei sowie sechs Monaten, der Schmerzmittelgebrauch, der
nackenschmerzassoziierte Stress, die Krankentage, die Therapieadharenz der Patienten
sowie die selbstempfundene Verbesserung der Nackenschmerzen nach Monat 3 und 6.
In beiden Gruppen wurden diese Daten via App erhoben.

Ergebnisse: Die durchschnittliche Nackenschmerzstarke zu Studienbeginn betrug 5,7
(SD 1,4) auf der NRS in der Interventionsgruppe und 5,8 (SD 1,3) auf der NRS in der
Kontrollgruppe. Beide  Gruppen zeigten eine Abnahme der mittleren
Nackenschmerzstarke wahrend der ersten drei Monate (Interventionsgruppe: Mittelwert
4,1 [95 % KI 3,8; 4,4]; Kontrollgruppe: Mittelwert 3,8 [95 % KI 3,5; 4,1]). Die Intention-to-

L In der folgenden Arbeit wird aus Griinden der besseren Lesbarkeit ausschlie3lich die mannliche Form
verwendet. Sie bezieht sich auf Personen jeden Geschlechts.

7



treat-Analyse zeigte fur den primaren Endpunkt keinen signifikanten Unterschied der
Nackenschmerzstarke zwischen den Gruppen (Gruppendifferenz: 0,2 [95 % KI -0,2; 0,7];
p = 0,236). Auch die sekundaren Parameter unterschieden sich zumeist nicht statistisch
signifikant zwischen beiden Gruppen.

Die Patientenadharenz nahm wahrend des Studienverlaufs kontinuierlich ab. In der
ersten Woche fiihrte nahezu die gesamte Interventionsgruppe (99 %) die Ubungen durch.
In der 12. Woche sank die Teilnahme auf 40 % und auf 30 % in der 26. Woche.
Schlussfolgerung: Die App mit Entspannungstibungen fiihrte zu keiner zusatzlichen
Reduktion der Nackenschmerzstarke, allerdings war die Adharenz zur Intervention
niedrig. Zukinftige Studien sollten adharenzsteigernde Aspekte starker bertcksichtigen.



Abstract

Background: Neck pain is a common problem with high costs in healthcare. Relaxation
exercises have shown positive effects on chronic pain conditions. mHealth interventions
hold the potential to help patients with chronic neck pain regarding their self-management.
Purpose: Aim of this randomized controlled trial was to investigate whether patients who
received relaxation exercises via smartphone-app additional to usual care showed
differences in neck pain compared to patients with usual care alone.

Methods: A total of, 220 patients with chronic neck pain that existed for at least 12 weeks
and had a mean pain intensity of at least 4 on NRS were recruited and randomized in a
1:1 allocation to either the control group, which received usual care alone, or the
intervention group, which received additional guided relaxation exercises via app and was
instructed to perform relaxation exercises at least five times a week for 15 minutes.
Primary endpoint was mean neck pain intensity over the first three months, which was
measured daily using Numeric Rating Scale (NRS) during the first three months (0 = no
pain, 10 = maximum pain). Secondary endpoints were mean neck pain intensity during
the second three months and entire six months with daily and weekly measurements,
pain acceptance and responder rate at three and six months, pain medication intake,
neck pain-associated stress, sick leave days, adherence, and self-perceived
improvement in neck pain at months 3 and 6. In both groups, data were collected via app.
Results: Mean neck pain score at baseline was 5.7 (SD 1.4) on NRS in intervention
group and 5.8 (SD 1.3) in control group. Both groups showed a decrease in mean neck
pain intensity during the first 3 months (intervention group: mean 4.1 [95% CI 3.8; 4.4];
control group: mean 3.8 [95% CIl 3.5; 4.1]). Intention-to-treat analysis showed no
significant difference in neck pain between groups for the primary endpoint (group
difference: 0.2 [95% CI -0.2; 0.7]; p = 0.236). There was no statistically significant
difference in most secondary outcome parameters.

Patient adherence decreased during the study. Nearly all (99%) of intervention group
performed the exercises in week 1. At week 12, participation decreased to 40% and to
30% at week 26.

Conclusion: The app with relaxation exercises did not result in any additional reduction
in neck pain; adherence to intervention was low. Future studies should pay more attention

to adherence-increasing aspects.



1. Einleitung

Dieses Kapitel gibt einen Uberblick Uber die Terminologie ,chronische
Nackenschmerzen“ und befasst sich mit der Epidemiologie, der Atiologie sowie der
Diagnostik und den mdglichen Therapieoptionen. Im Anschluss werden die fir diese
Studie verwendeten Therapieformen und deren Anwendungsmaoglichkeiten mittels
Handyapplikation im Einzelnen beschrieben und der aktuelle Stand der Forschung
dargelegt. Ziel dieses Kapitels ist es, eine allgemeine Einfihrung und den bisherigen
Erkenntnisstand zu chronischen Nackenschmerzen, Entspannungsiibungen sowie deren
Anwendung mittels App zu geben. SchlieBlich wird das Ziel dieser Studie daraus

abgeleitet.

1.1 Terminologie und Definition

Nackenschmerzen sind Schmerzen in der Region, die kranial durch die linea nuchalis
superior, kaudal durch den ersten Brustwirbel und lateral durch die Anséatze des Musculus
trapezius begrenzt wird. Klinisch stehen schmerzhafte Muskelverspannungen teilweise
verbunden mit schmerzhaften Bewegungseinschrankungen im Vordergrund.t

Laut der Deutschen Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin DEGAM
werden Nackenschmerzen nach ihrer Dauer in akute, subakute und chronische
Nackenschmerzen eingeteilt. Akute Nackenschmerzen dauern in der Regel 0 bis 3
Wochen, subakute 4 bis 12 Wochen und chronische Nackenschmerzen haben eine
Dauer von mehr als 12 Wochen.l Synonym werden zum Beispiel Begriffe wie

,Zervikalsyndrom®, ,HWS-Syndrom*“ sowie ,Zervikalgie* verwendet.

1.2 Epidemiologie

Chronische Nackenschmerzen traten 2015 weltweit bei 358 Millionen Menschen auf und
fanden sich unter den haufigsten nichtiibertragbaren Krankheiten in der Global Burden
Disease Study?2. Dies entspricht bei einer Weltbevolkerung von 7,35 Milliarden Menschen
einer Pravalenz von ca. 5 %. Die Anzahl der Betroffenen erhohte sich von 2005 bis 2015
um 21 %2. Die Pravalenz von chronischen Schmerzen in Deutschland wurde in einem
Review von Wolff et al. auf 17 % geschatzt und variiert je nach Ursache der Erkrankung.
Nacken-, Schulter- und Rickenschmerzen sind dabei die haufigsten

Schmerzlokalisationen. Um relevante Studien zu chronischen Schmerzen (> 3 Monate)
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zu identifizieren, durchsuchten Wolff et al. dazu im Zeitraum von 1995 bis 2009 insgesamt
sieben Datenbanken.2

In einem systematischen Review fanden Kim et al. heraus, dass 15,1 % der
Allgemeinbevdlkerung der Vereinigten Staaten unter Nackenschmerzen litten. Von
insgesamt 878 Artikeln erfullten zehn Artikel die Einschlusskriterien. Daraus errechneten
sie eine globale Inzidenzrate fiir Nackenschmerzen von 16,2 %.4

Todd et al. erforschten unter Verwendung von Daten der Europaischen Sozialerhebung
von 2014 die Schmerzpravalenz in ganz Europa, in der herausgefunden wurde, dass auf
gesamteuropaischer Ebene Riicken- bzw. Nackenschmerzen am haufigsten waren. 40 %
der Umfrageteilnehmer hatten Schmerzen.2

Die Behandlung von Nackenschmerzen in der Hausarztpraxis stellt somit einen wichtigen
Kostenfaktor fur die Versicherten dar.

Die Gesamtkosten der Nackenschmerzen in den Niederlanden im Jahr 1996 wurden von
Borghouts et al. auf 686 Millionen US-Dollar geschatzt. Zu ihren Datenquellen gehorten
nationale Register, Berichte von Forschungsinstituten und Gesundheitsbehdérden. Die
Gesamtzahl der Krankentage im Zusammenhang mit Nackenschmerzen wurde von
ihnen auf 1,4 Millionen Tage geschatzt.®

Obwohl bei der Mehrheit der Patienten der Schmerz innerhalb von drei Monaten gelindert
wird, entwickeln ca. 5 bis 20 % der Patienten mit Nackenschmerzen subakute oder
chronische Nackenschmerzen. Bovim et al. untersuchten die Pravalenz und Dauer von
Nackenschmerzen bei norwegischen Erwachsenen. Es wurden 10.000 erwachsene
Norweger befragt. Insgesamt hatten 34,4 % der Befragten innerhalb des letzten Jahres
Nackenschmerzen, wovon 13,8 % Nackenschmerzen hatten, die langer als sechs
Monate anhielten.”

Chronische Schmerzen haben einen direkten Einfluss auf die Lebensqualitat, auf die
Anzahl der Krankentage und auf die Kosten fir die Gesellschaft®. Arbeitsunfahigkeit,
Invaliditat und medizinische Kosten aufgrund von Nackenschmerzen verursachen eine
hohe individuelle und soziale Belastung. Die Individuen leiden unter einer verminderten
Lebensqualitat. Die gesellschaftlichen finanziellen Auswirkungen insbesondere die
fehlende Arbeitskraft durch Arbeitsunfahigkeit sind immens.

Gore et al. untersuchten die individuelle und soziale Belastung durch chronische
Ruckenschmerzen. In der retrospektiven Analyse einer Datenbank fir
Versicherungsanspriche wurden Patienten mit chronischen Ruckenschmerzen mit

Patienten ohne chronische Rulckenschmerzen verglichen. Insgesamt wurden
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101.294 Patienten identifiziert. Im Vergleich zu der Kontrollgruppe wiesen Patienten mit
chronischen Riuckenschmerzen eine hohere Belastung mit Komorbiditaten auf, darunter
eine hohere Haufigkeit von muskuloskeletalen und neuropathischen Schmerzzustanden
sowie haufige Schmerzfolgen wie Depression, Angstzustande und Schlafstérungen. Die
Verordnung von Schmerzmedikamenten einschlie3lich NSAR, niederpotenten Opioiden
wie Tramadol, hochpotenten Opioiden sowie von Begleitmedikamenten zur Behandlung
von Komorbiditdten wie Depressionen, Angstzustanden und Schlaflosigkeit war bei
Patienten mit chronischen Rickenschmerzen ebenfalls signifikant héher. 36,3 % der
Patienten erhielten eine Kombinationstherapie. Die Kosten fur das Gesundheitssystem
waren in der Schmerzkohorte signifikant héher.2

Demzufolge sind chronische  Schmerzen und insbesondere chronische
Nackenschmerzen ein haufiges Problem in unserer Gesellschaft, was zu hohen Kosten

im Gesundheitssystem flhrt.

1.3 Atiologie und Einflussfaktoren

Nackenschmerzen werden in spezifische und unspezifische Nackenschmerzen unterteilt.
Spezifische Nackenschmerzen werden durch konkrete Ursachen wie Traumata,
Bandscheibenvorfalle oder Tumoren bedingt. Unspezifischen Nackenschmerzen liegen
keine raumfordernden, entzindlichen, traumatischen oder systemischen Prozesse
zugrunde. Akute und subakute Nackenschmerzen sind ursachlich meistens idiopathisch
und damit unspezifisch und in weniger als 1 % der Falle Zeichen einer geféahrlichen
Erkrankung. Nur in Ausnahmefallen gelingt bei unkomplizierten Nackenschmerzen eine
eindeutige atiologische Zuordnung. Durch bildgebende Verfahren kann selbst bei
radiologisch nachweisbaren Verdnderungen nur selten ein kausaler Zusammenhang mit
den angegebenen Symptomen hergestellt werden. Atiologisch werden, auch unter dem
Druck eines hohen Kausalitatsbedirfnisses, Nackenschmerzen héufig allein auf
degenerative Prozesse zuruckgefuhrt. Auf radiologischen Befunden basierende
Erklarungsansétze erweisen sich jedoch haufig als unzutreffend.:

In einem systematischen Review von McLean et al. wurden Risikofaktoren fir das
Auftreten unspezifischer Nackenschmerzen untersucht. Dreizehn Studien wurden als
gualitativ hochwertig bewertet. Weibliches Geschlecht, hheres Alter, hohe berufliche
Anforderungen, geringe soziale und berufliche Unterstitzung, Ex-Raucher, eine
Vorgeschichte mit Erkrankungen des unteren Riickens und mit Nackenbeschwerden

wurden mit der Entwicklung unspezifischer Nackenschmerzen in Verbindung gebracht.2
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Palacios-Cefia et al. erforschten in Spanien die soziodemographischen Merkmale und
Risikofaktoren fir die Entwicklung von Nackenschmerzen. In der européischen
Gesundheitsumfrage fur Spanien von 2009 und in der spanischen nationalen
Gesundheitsumfrage von 2011 wurden insgesamt 43.072 Personen einbezogen. Zu den
Risikofaktoren, chronische Nackenschmerzen zu entwickeln, gehorten: weibliches
Geschlecht, zunehmendes Alter, Adipositas, niedrigeres Bildungsniveau, eine schlechte
Selbsteinschatzung des Gesundheitszustands, Rauchen, weitere Komorbiditaten,
psychische Belastung wie bei Angst oder Depression und verheiratet zu sein.12

Blozik et al. stellten in einer Querschnittserhebung mit 448 Patienten aus der
Allgemeinmedizin in Deutschland heraus, dass besonders Depressionen und
Angstzustande hochsignifikant mit zunehmenden Nackenschmerzen verbunden sindil.
Fanavoll et al. untersuchten retrospektiv in den Langsschnittdaten der norwegischen
HUNT-Studie, ob das Risiko von chronischen Nacken- bzw. Schulterschmerzen mit
Arbeitsstress assoziiert ist. Die Studienpopulation umfasste in den Jahren 1984 bis 1986
29.496 beruflich aktive Frauen und Manner ohne chronische Schmerzen zu
Studienbeginn. Chronische Nacken- bzw. Schulterschmerzen wurden 1995 bis 1997 in
einer Nachbeobachtung untersucht. Dabei wurde eruiert, dass Arbeitsstress ein
unabhéangiger Pradiktor fur chronische Nacken- bzw. Schulterschmerzen ist.12

Yang et al. untersuchten arbeitsplatzbedingte Risikofaktoren fir Nackenschmerzen. Fir
diese Studie wurden Daten aus der nationalen Gesundheitsumfrage 2010 der USA
verwendet. Es wurden signifikante Assoziationen zwischen Nackenschmerzen und einer
Reihe von Risikofaktoren am Arbeitsplatz erkannt, wie zum Beispiel das Ungleichgewicht
zwischen Arbeit und Familie, Mobbing am Arbeitsplatz, Arbeitsplatzunsicherheit,
Mehrfachbeschaftigungen sowie lange Arbeitszeiten.L2

Jun et al. erforschten in einem systematischen Review und Metaanalyse Risikofaktoren
fur die Entwicklung unspezifischer Nackenschmerzen bei Blroangestellten. Es wurden
Studien von 1980 bis 2016 identifiziert und die Ergebnisse von zehn prospektiven
Kohortenstudien und zwei randomisierten kontrollierten Studien beschrieben. Als
Risikofaktoren fir die Entwicklung von Nackenschmerzen erwiesen sich eine geringe
Zufriedenheit mit dem Arbeitsumfeld, eine Tastaturposition nahe am Korper, eine geringe
Variation der Arbeitsaufgaben und eine selbst wahrgenommene mittlere bis hohe
Muskelspannung.4

Ziel eines systematischen Reviews von Kim et al. war es ebenfalls, Risikofaktoren fir

Nackenschmerzen zu identifizieren. Es wurden drei Datenbanken durchsucht. Die
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starksten Risikofaktoren waren depressive Stimmung, hoher Rollenkonflikt und
Muskelverspannungen sowie die Arbeit in ungtinstigen Korperhaltungen.#

Als wichtige Einflussfaktoren fir das Auftreten von unspezifischen Nackenschmerzen
werden also zusammenfassend das weibliche Geschlecht, Ubergewicht, Rauchen, ein
geringes Bildungsniveau, hoheres Lebensalter und Komorbiditaten genannt. Besonders
Angststorungen und Depressivitat beeinflussen die Entstehung und die Verarbeitung von
chronischen Nackenschmerzen. AuRerdem sind chronische Nackenschmerzen mit einer
Reihe von Risikofaktoren am Arbeitsplatz assoziiert, wie zum Beispiel mit der
Unvereinbarkeit von Arbeits- und Familienleben, Mobbing, hohen beruflichen
Anforderungen, Rollenkonflikten, dem Arbeiten in mehreren Jobs sowie langen
Arbeitszeiten mit geringer Zufriedenheit bzgl. des Arbeitsumfeldes sowie einer geringen
Variation der Arbeitsaufgaben. Muskelverspannungen und das Arbeiten in unginstigen
Korperhaltungen sind ebenfalls risikoreich fur das Auftreten von unspezifischen

Nackenschmerzen.

1.4 Diagnostik

Der Arzt eruiert mittels seiner Anamnese, ob spezifische oder unspezifische
Nackenschmerzen bestehen. Dabei werden Schmerzcharakteristika, Ausstrahlung in
den Arm, motorische Ausfélle, Hypasthesien, Parasthesien, eigene
Behandlungsversuche, chronische Vorerkrankungen wie zum Beispiel Osteoporose,
Voroperationen, regelmallig eingenommene Medikamente, wie zum Beispiel Steroide
und weitere Risikofaktoren fur chronische Verlaufe wie zum Beispiel die Art der Arbeit,
vorangegangene Traumata sowie die Stimmungslage erfragt. Eine korperliche
Untersuchung zum Ausschluss neurologischer Komplikationen schlief3t sich an. Dabei
wird der Patient beztiglich seiner Haltung, Deformitéaten, Verletzungszeichen sowie seiner
Mobilitat untersucht. Abwendbar gefahrliche Verlaufe, wie zum Beispiel vorangegangene
Traumata sowie Operationen, eine radikulare Symptomatik, sensible oder motorische
Ausfalle, Paréasthesien, Meningismus, Infektzeichen, Bewusstseinsstorungen mit
Ubelkeit, Erbrechen sowie Schwindel mussen erkannt und einer weiteren Diagnostik
mittels bildgebender Verfahren, Labor oder elektrophysiologischer Untersuchungen
zugefihrt werden.t

Zusatzliche Untersuchungen flr Patienten mit unspezifischen Nackenschmerzen ohne
neurologische Auffalligkeiten bei der Untersuchung sind nur fir wenige Patienten

notwendig.
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Kvistad und Espeland untersuchten die Indikation fir eine diagnostische Bildgebung bei
Patienten mit Nacken- und Kreuzschmerzen in einer Ubersichtsarbeit basierend auf
norwegischen Leitlinien, anderen ausgewahlten Publikationen und einer PubMed-Suche
nach systematischen Reviews und randomisierten kontrollierten Studien zur Bildgebung
bei Nacken- und Kreuzschmerzen. Sie kamen zu dem Ergebnis, dass die Bildgebung bei
Nacken- oder Rickenschmerzen nur bei Verdacht auf schwerwiegende Erkrankungen
indiziert ist. Von den verfligbaren bildgebenden Verfahren hat das MRT die hdchste
Sensitivitat fur die Erkennung von wichtigen Erkrankungen im Nacken- und
Rickenbereich mit gefahrlichem Verlauf.12

Rubinstein et al. erforschten mittels eines Reviews die Evidenz von diagnostischen
Verfahren bei Nacken- und Kreuzschmerzen. Zusammenfassend konnten sie sagen,
dass eine Rontgenaufnahme der Wirbelsaule in Kombination mit Standard-Labortests
natzlich ist, um Pathologien zu erkennen. Bei unspezifischen Nacken- oder
Kreuzschmerzen ist diese ihrer Meinung nach aber nicht ratsam.16

Farrell et al. untersuchten in einem systematischen Review und Metaanalyse die
klinische Bedeutung von MRT-Befunden bei Patienten mit unspezifischen
Nackenschmerzen oder einer Schleudertrauma-assoziierten Stérung und verglichen die
MRT-Bilder mit Bildern von Patienten, die schmerzfrei waren. Insgesamt wurden
31 Studien mit 4.032 Patienten einbezogen, darunter waren 994 Erwachsene mit
Schleudertrauma-assoziierten Stérungen, 715 mit unspezifischen Nackenschmerzen
und 2.323 schmerzfreie  Patienten. Der Metaanalysevergleich zeigt keine
Gruppenunterschiede in den MRT-Befunden. Angesichts der geringen Qualitat der
Evidenz der Studien konnten jedoch keine endgultigen Schlussfolgerungen gezogen
werden.1?

Somit sollten diagnostische Untersuchungen beispielsweise mittels Rontgen oder MRT
Patienten mit chronischen Nackenschmerzen vorbehalten bleiben, die Anzeichen flr

einen gefahrlichen Verlauf aufweisen.

1.5 Therapieoptionen

Es existieren zahlreiche Therapieformen fir die Behandlung von Nackenschmerzen.
Nach giltigen evidenzbasierten Leitlinien sind bisher moderate Effekte fir viele
Behandlungsstrategien belegtl. Es kommen verschiedene Therapieoptionen wie die
analgetische Medikation, Entspannungsverfahren und andere Mind-Body-Therapien,

Akupunktur, manuelle Therapie, mechanische Traktion, Massagen,
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Bewegungstherapien, Patientenedukation, Elektrotherapie, Verhaltenstherapie sowie
multidisziplin&re biopsychosoziale Rehabilitation zum Einsatz.

Die Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin empfiehlt in ihrer
DEGAM-Leitlinie Nr. 13 bei Nackenschmerzen Therapieoptionen, wie die Beratung zum
Selbstmanagement, Bewegung, lokale Warme, Analgesie mittels nichtsteroidaler
Antirheumatika, Mobilisation sowie postisometrische Relaxation. Bei subakuten und
chronischen Nackenschmerzen kann Krankengymnastik bzw. Massagetherapie
verordnet werden. Ruhigstellungen, Injektionstherapien und die Therapie mit
Muskelrelaxantien werden nicht mehr empfohlen.t

Die Verwendung von Opioiden als Schmerzmedikation ist umstritten und sollte laut eines
systematischen Reviews von Lin et al. aufgrund der Toleranzentwicklung,
Abhangigkeitsgefahr und der Nebenwirkungen schwereren Erkrankungen vorbehalten
bleiben. 32 Studien konnten bei diesem Review eingeschlossen werden.
Komplementarmedizinische Therapien werden héufig zur Behandlung von
Schmerzzustanden wie Kopfschmerzen, Nacken-, Ricken- und Gelenkschmerzen
eingesetzt. Insgesamt wurden von Lin et al. schwach positive Belege fir Yoga,
Entspannung, Tai Chi, Massage sowie Manipulation und starke Belege fur Akupunktur
als erganzende Behandlung von chronischen Schmerzen gefunden, die nachweislich den
Einsatz von Opioiden verringern.18

Wirksame nicht-pharmakologische Behandlungsoptionen sind also erforderlich. In
mehreren Studien konnte der positive Effekt unterschiedlichster Therapieoptionen
demonstriert werden.

Ris et al. konnten beispielsweise in einer multizentrischen, randomisierten, kontrollierten
Studie mit 200 Nackenschmerzpatienten zeigen, dass die Kombination aus korperlichem
Training, spezifischen Ubungen und Schmerzedukation eine wirksame multimodale
Intervention fir die Verbesserung der Lebensqualitdt von Patienten mit chronischen
Nackenschmerzen sein kann.12

Witt et al. zeigten, dass ebenso Akupunktur chronische Nackenschmerzen reduzieren
kann. In diese Studie wurden insgesamt 14.161 Patienten, davon 1.880 in die
Akupunkturgruppe und 1.886 in die Kontrollgruppe randomisiert sowie 10.395 in die nicht
randomisierte Akupunkturgruppe aufgenommen. Die Behandlung mit Akupunktur, die zur
Normalversorgung bei Patienten mit chronischen Nackenschmerzen hinzukam, bewirkte
im Vergleich zur Behandlung mit alleiniger Normalversorgung eine signifikante

Verbesserung der Nackenschmerzen.29

16



Yoga kann ebenfalls positive Effekte auf chronische Nackenschmerzen haben. Dies
untersuchten Cramer et al. in ihrem systematischen Review und Metaanalyse. Es wurden
drei Studien an 188 Patienten mit chronischen unspezifischen Nackenschmerzen
ausgewertet, in denen Yoga mit der Normalversorgung verglichen wurde. Sie kamen zu
dem Ergebnis, dass Yoga Kkurzfristige positive Auswirkungen auf chronische
Nackenschmerzen, die damit verbundene Invaliditat, die Lebensqualitat und die
Stimmung haben kann.2L Li et al. fihrten 2019 dazu ebenfalls eine Metaanalyse durch.
Es wurden nur randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) aufgenommen, die die
Auswirkungen von Yoga bei Patienten mit chronischen Nackenschmerzen untersuchten.
Insgesamt zehn Studien mit 686 Patienten erfillten die Voraussetzungen und wurden in
die Metaanalyse einbezogen. Die Ergebnisse zeigten, dass Yoga die
Nackenschmerzintensitat lindern kann, die schmerzbezogene Funktionseinschrankung
und die Lebensqualitdt verbessern sowie die Stimmung der Patienten mit
Nackenschmerzen steigern kann.2

Des Weiteren stellen inshesondere Entspannungstherapien eine gute Therapieoption
dar, um chronische Schmerzen zu reduzieren.

Felix et al. untersuchten in ihrem integrativen Review die Evidenz von
Entspannungstherapie, insbesondere Imaginationstraining zur postoperativen
Schmerzbehandlung. 291 Studien wurden identifiziert und acht als geeignet ausgewabhit.
Die Ergebnisse deuten darauf hin, dass die Verwendung von Imaginationstraining als
Entspannungstherapie zuséatzlich zur medikamentdsen Analgesie bei der postoperativen
Schmerzkontrolle wirksam ist.22

Entspannungsverfahren helfen Stress und Angste zu reduzieren und damit
Muskelanspannungen zu lésen. Sie kdnnen Patienten unterstitzen, Schmerzen und
Angstzustdnde besser zu bewaltigen und zu reduzieren sowie Stress zu lindern.

Rota et al. untersuchten in einer kontrollierten Langsschnitt-Studie die Wirksamkeit eines
Entspannungsprogramms am Arbeitsplatz bei Patienten mit Muskelverspannungen und
Kopf- und Nackenschmerzen. Es nahmen insgesamt 384 Patienten teil. Sie fUhrten
Entspannungs- und Haltungsibungen Uber sechs Monate durch. Die
Entspannungsibungen  fiihrten zu  einer  signifikanten  Verringerung  der
Muskelanspannung und damit zu einer Verbesserung der Kopf- und Nackenschmerzen.24
Varatharajan et al. bewerteten in ihrem Review, die Wirksamkeit nicht-invasiver und
nicht-pharmakologischer Interventionen fir die Behandlung von Patienten mit

Kopfschmerzen, die im Zusammenhang mit Nackenschmerzen auftraten. Es wurden
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zehn randomisierte kontrollierte Studien, Kohortenstudien und Fall-Kontroll-Studien aus
den Jahren 1990 bis 2015 identifiziert. Sie kamen zu dem Ergebnis, dass Bewegung und
Entspannungstraining mit Stressbewaltigungstherapie positive Effekte auf die
Schmerzen haben konnen.22

Zusatzlich positive Effekte auf Nackenschmerzen konnten Wu et al. in ihrem
systematischen Review und Metaanalyse Uber die Wirksamkeit einer
Stabilisierungsiibung zur Linderung von Nackenschmerzen beschreiben. Sechs RCTs
wurden in die Metaanalyse eingeschlossen.28

Von Patienten selbstanzuwendende Interventionen sind sehr attraktiv, da sie die Kosten
fur das Gesundheitssystem reduzieren kénnen. Sie sind relativ sicher und kénnten neben
den positiven Effekten auf die Schmerzen gesundheitsfordernd wirken. So konnten
Zronek et al. in ihrem systematischen Review von sieben randomisierten kontrollierten
Studien zeigen, dass Ubungsprogramme fiir zu Hause, Nackenschmerzen reduzieren
und die Lebensqualitat verbessern konnen.2Z

Es gibt jedoch auch gegenteilige Ergebnisse in Studien. So wurde in einer randomisierten
kontrollierten Studie von Viljanen et al. die Wirksamkeit von dynamischem Muskeltraining
und Entspannungstraining im Vergleich zu gewohnlicher Aktivitdt bei Patienten mit
chronischen Nackenschmerzen untersucht. Es wurden 393 weibliche Bliroangestellte mit
chronischen, unspezifischen Nackenschmerzen in die Studie eingeschlossen, die nach
dem Zufallsprinzip 12 Wochen der Gruppe mit dynamischem Muskeltraining (n = 135),
Entspannungstraining (n =128) oder normaler Aktivitat (Kontrollgruppe; n = 130)
zugewiesen wurden. Es wurde kein signifikanter Unterschied der Nackenschmerzen
zwischen den Gruppen festgestellt.28

Mind-Body-Therapien wie Autogenes Training, Imaginations- und Achtsamkeitstraining
bergen ebenso das Potential, Schmerzen zu reduzieren. So untersuchten Garland et al.
in ihrem systematischen Review und Metaanalyse die Wirksamkeit von Mind-Body-
Therapien auf opioidbehandelte Schmerzen. Fir diesen systematischen Review und
Metaanalyse wurden randomisierte klinische Studien und systematische Reviews bis
Marz 2018 durchsucht. 60 Studien mit 6.404 Teilnehmern wurden in die Metaanalyse
einbezogen. Insgesamt waren die Mind-Body-Therapien mit einer Schmerz- und einer
Opioiddosisreduktion assoziiert. In den Studien wurden Interventionen in den Bereichen
Meditation (n = 5), Hypnose (n = 25), Entspannung (n = 14), Imaginationstraining (n = 7),
therapeutische Suggestion (n = 6) und kognitive Verhaltenstherapie (n = 7) getestet. Bei
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Meditation, Hypnose, Suggestion und kognitiver Verhaltenstherapie wurden maRige bis
starke Verbesserungen der Schmerzen gefunden.22

Morone et al. untersuchten in einer randomisierten klinischen Studie die Wirksamkeit
eines Mind-Body-Programmes zur Funktionssteigerung und Schmerzreduktion fir altere
Erwachsene mit chronischen lumbalen Rickenschmerzen. Diese einfach verblindete,
randomisierte klinische Studie verglich ein Mind-Body-Programm (n = 140) mit einem
Edukationsprogramm (n =142). Die Intervention war dem Programm zur
achtsamkeitsbasierten Stressreduktion nachempfunden. Morone et al. kamen zu dem
Schluss, dass das Mind-Body-Programm fir &ltere Patienten mit chronischen lumbalen
Ruckenschmerzen kurzfristig die Funktion und langfristig die Schmerzen verbessern
konnte.20

Lee et al. untersuchten ebenso mittels eines systematischen Reviews die Evidenz fur die
Wirksamkeit und Effizienz von Mind-Body-Therapien bei der Behandlung chronischer
Schmerzsymptome. lhrer Meinung nach betreffen chronische Schmerzen den ganzen
Menschen (Korper, Geist und Seele). Deswegen, so sagten sie, haben
patientenzentrierte komplementare und integrative Therapien das Potenzial, eine
effizientere und umfassendere Behandlung chronischer Schmerzen zu ermdglichen.
Aktive komplementare und integrative Medizin zur Selbstbehandlung, so schlussfolgerten
sie, ermdgliche eine vielfaltigere, patientenzentrierte Behandlung komplexer Symptome,
fordere das Selbstmanagement und sei relativ sicher und kostengtinstig. Es wurden
146 randomisierte kontrollierte Studien in die Analyse aufgenommen, von denen
54 Mind-Body-Therapien untersuchten. Auf Grundlage der Ergebnisse dieser Analyse
waren die Autoren jedoch nicht in der Lage, eindeutige Empfehlungen fiir den Einsatz
einer der eingeschlossenen Mind-Body-Therapien bei der Selbstbehandlung chronischer
Schmerzsymptome abzugeben. Die Autoren waren sich einig, dass weitere
Forschungsarbeiten mit hoher Wahrscheinlichkeit das Verstandnis der Wirksamkeit von
Achtsamkeit, Meditation sowie Entspannung beeinflussen werden.3!
Entspannungstherapien, wie zum Beispiel Meditation, Achtsamkeitstraining und
Imagination sind leicht selbst durchzuflihren und werden als adjuvante Therapien bei der
Behandlung von chronischen Schmerzen angesehen.

Diezemann stellte fest, dass Entspannungstechniken zu muskularer und vegetativer
Stabilisierung fuhren und der Ablenkung vom Schmerz, dem Aufbau des inneren
Kontrollfokus und damit der Verbesserung der Selbstwirksamkeit dienen. Weitere Ziele
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dieser Therapieform sind die Verbesserung der Korperwahrnehmung und des
Stressmanagements sowie die Abschirmung vor Sinnesreizen.22

Laut Hassed ist die menschliche Schmerzwahrnehmung nicht nur somatisch bedingt. Sie
variiert je nach der mentalen, emotionalen und korperlichen Verfassung. An der
Schmerzwahrnehmung sind viele Gehirnzentren beteiligt, die Schmerzsignale
registrieren und modifizieren. Dazu gehtéren Regionen, die die Aufmerksamkeit,
Uberzeugung, Konditionierung, Stimmung, Emotionen, Stress und Kognition bedingen.
Die verschiedenen Mind-Body-Ansatze bei chronischen Schmerzen arbeiten laut Hassed
auf einer oder mehreren Ebenen der Schmerzerfahrung. Jede Intervention, die den
mentalen oder emotionalen Zustand einer Person verandert, wie beispielsweise
Imaginationstraining, Achtsamkeitstraining oder autogenes Training, bewirkt
entsprechende Veranderungen im Koérper und kénnte daher als "Mind-body"-Intervention
bezeichnet werden.22

Das Ziel von Entspannungsubungen oder auch Mind-Body-Therapien ist es, chronischen
Stress zu reduzieren, das Wohlbefinden zu verbessern und die Gefahr des Stresses
wahrzunehmen.

Stahl et al untersuchten mit einer retrospektiven, kontrollierten
Kohortenbeobachtungsstudie die Auswirkung von Mind-Body-Therapien, insbesondere
des Relaxation-Response-Resiliency-Programms auf die Nutzung von
Gesundheitsressourcen. Sie postulierten, dass Entspannungstherapien Stress
reduzieren und die Widerstandsfahigkeit starken kénnen. Es wurden 4.452 Patienten in
der Entspannungsgruppe und 13.149 Patienten in der Gruppe ohne
Entspannungstherapie verglichen. Nach einem Jahr sank die Gesamtinanspruchnahme
des Gesundheitssystems flr die Entspannungsgruppe um 43 %. Klinische Eingriffe
sanken um 41,9 %, bildgebende Verfahren um 50,3 %, Laboruntersuchungen um 43,5 %
und operative Eingriffe um 21,4 %. Das Aufsuchen der Rettungsstelle durch Patienten
der Entspannungsgruppe ging von 3,6 auf 1,7-mal pro Jahr zuriick. So kamen Stahl et
al. zu dem Ergebnis, dass Mind-Body-Interventionen das Potenzial haben, die
Inanspruchnahme der Gesundheitsversorgung zu relativ geringen Kosten erheblich
reduzieren zu konnen.34

Benson et al. erklarten die Notfallreaktion und die Entspannungsreaktion wie folgt: Die
Notfallreaktion ist mit einer erhohten Aktivitdt des sympathischen Nervensystems
verbunden, wahrend die Entspannungsreaktion als ein kérperlicher Zustand definiert ist,

der durch eine Erregungsminderung des sympathischen Nervensystems erreicht wird. Es
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wird angenommen, dass die Uberaktivierung des Sympathikus, die durch die exzessive
Auslosung der Notfallreaktion hervorgerufen wird, ein wichtiger Faktor bei der
Entwicklung und Verschlimmerung mehrerer weit verbreiteter und schwerer
Krankheitszustande ist. Demzufolge kann das Auslésen der Entspannungsreaktion eine
wirksame therapeutische und vielleicht auch préventive Intervention bei diesen
Krankheiten sein.22: 26 | aut Benson et al. wird die Entspannungsreaktion ausgelost, wenn
sich die Person auf ein Wort, ein Gerdusch, einen Satz, auf sich wiederholende Gebete
oder Bewegungen konzentriert und nicht auf die alltdglichen Gedanken achtet. Sie
bewirkt im Korper eine Muskelentspannung.2236

Dusek et al. erforschten die Klinischen Auswirkungen der akuten Stress- und
Entspannungsreaktionen. Ihre Arbeit legt nahe, dass die akuten psychischen Stressoren,
denen wir regelmanRig begegnen, korperliche Auswirkungen haben kénnen, die weit Gber
die Dauer des Ereignisses hinaus anhalten. Die Autoren postulieren, dass zukunftig die
Auslésung der Entspannungsreaktion erforscht werden muss, um den gesundheitlichen
Nutzen der Mind-Body-Therapien besser verstehen zu konnen.2!

Zusammenfassend lasst sich also sagen, dass Entspannungstherapien zusatzlich zur
Normalversorgung erfolgsversprechend sind, Nackenschmerzen reduzieren zu kénnen.
Die meisten der ganzheitlichen Therapien schulen Patienten in einer Gruppensituation
mit hohem personellem und finanziellem Aufwand. Alternative Therapien wie eine
Hoéranleitung von Entspannungsibungen Uber das Smartphone kénnten praktikabler
sein. Bisher gibt es nur wenig Information Uber die Effektivitat von zusatzlich zur
Normalversorgung  durchgefuhrten  Entspannungsverfahren  bei  chronischen
Nackenschmerzen, die mittels einer App angeleitet werden und das Selbstmanagement

der Patienten fordern. Dies soll in der vorliegenden Studie untersucht werden.
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Imaginationstraining

Das Imaginationstraining ist ein Verfahren, was seit dem 20. Jahrhundert angewendet
wird. Dabei sollen willentlich mentale Vorstellungen generiert werden, welche
Entspannung bewirken. Wahrend des Imaginationstrainings sollen sich Patienten einen
Ort vorstellen, der mit positiven Gefiihlen wie Sicherheit, Geborgenheit und Wohlbefinden
assoziiert ist. Die Horanleitung des Imaginationstrainings wird durch ruhige
Hintergrundmusik begleitet und lenkt die Visualisierung auf einen angenehmen und
friedvollen Ort. Die Teilnehmer sollen negative oder stressige Geflhle ersetzen und dabei
entspannen. Imaginationstraining wurde bei Patienten mit Schmerzen eingesetzt. Es gibt
vielversprechende Hinweise, die zeigen, dass Imaginationstraining muskuloskeletale
Schmerzen reduzieren kann.

Es konnten positive Effekte bzgl. der Schmerzreduktion durch Imaginationstraining bei
postoperativen22 249 gnkologischen?! 42 Patienten sowie Patienten mit chronischen
Erkrankungen wie Rheumatoider Arthritis, Herzinsuffizienz4, Fibromyalgie?* und
Multipler Sklerose# gezeigt werden.

Alvarez-Garcia et al. analysierten mittels einer Metaanalyse zum Beispiel den Effekt von
Imaginationstherapie vor der Operation bei Erwachsenen und Kindern zur Verringerung
der préoperativen Angst und des akuten postoperativen Schmerzes im Vergleich zur
konventionellen préaoperativen Behandlung. Insgesamt wurden 1.101 Datensatze
identifiziert, von denen 21 in die qualitative Analyse einbezogen wurden. Es zeigte sich,
dass die Imaginationstherapie préaoperativ bei Kindern, praoperativ bei Erwachsenen und
postoperativ bei Erwachsenen die Angst vor dem Eingriff und postoperative Schmerzen
wirksam lindern kann. Postoperative Schmerzen bei Kindern und préaoperative
Angstzustdnde bei Erwachsenen waren reduziert, jedoch ohne signifikanten
Unterschied.22

AulRerdem erforschten Forward et al. in ihrer randomisierten, kontrollierten Studie die
Wirkung von u.a. Imaginationstraining im Vergleich zur Standardtherapie auf Schmerz
und Angst bei Patienten mit elektivem Gelenkersatz. Es wurden 225 Patienten
eingeschlossen. Diese Studie ergab positive Effekte bzgl. der Schmerz- und
Angstreduktion durch Imaginationstraining.38

Carpenter et al. untersuchten die Wirksamkeit von Imaginationstraining fur die
Schmerzbehandlung bei postoperativen orthopadischen Patienten mittels eines
integrativen Literaturreviews. Neun Studien erfullten alle Einschlusskriterien und wurden

in diese Studie aufgenommen. Die Autoren empfehlen Imaginationstraining als
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Erganzung zur Schmerzbehandlung bei Patienten, die sich einem orthopadischen Eingriff
unterziehen. Es ist ihrer Meinung nach jedoch zuséatzliche Forschung in diesem Bereich
erforderlich.22

Kapogiannis et al. erforschten mit ihrem systematischen Review von randomisierten
kontrollierten Studien die Wirksamkeit einer Kombination aus progressiver
Muskelrelaxation und Imaginationstraining bei Patienten mit Krebs, die eine
Chemotherapie erhielten. Sieben Studien wurden einbezogen. Alle der eingeschlossenen
Studien berichteten lUber positive Effekte auf den psychischen Zustand (Stimmung, Angst
und Depression) und die Toxizitat (Ubelkeit und Erbrechen). Die Kombination aus
progressiver Muskelrelaxation und Imaginationstraining bei Patienten mit malignen
Erkrankungen, die eine Chemotherapie erhalten, stellt somit ein wirksames Mittel dar,
Nebenwirkungen wie Ubelkeit und Erbrechen zu mildern und den psychischen Zustand
der Patienten zu verbessern.42

Zech et al. untersuchten die Wirksamkeit und Sicherheit des Imaginationstrainings bzw.
von Hypnose bei Fibromyalgie in ihrem systematischen Review. Sieben RCTs mit
387 Patienten wurden einbezogen. Diese Analyse bestatigt die Wirksamkeit und
Sicherheit von Imaginationstraining bzw. von Hypnose bei der Reduktion von
Schliisselsymptomen der Fibromyalgie.44

Ebenso wurden positive Effekte auf die Stimmungslage bei Depression, auf die
Lebensqualitat und bzgl. Midigkeit sowie Dyspnoe bei Herzinsuffizienz gesehen.2243
Imaginationstraining konnte dartber hinaus Angstzustande signifikant lindern und die
Schlafqualitat verbessern.2647

So untersuchten Afschar et al. die Auswirkungen von Imaginationstraining auf
Angstzustande und die Schlafqualitat bei Hamodialyse-Patienten in einer randomisierten
kontrollierten  Studie. Insgesamt 70 Hamodialyse-Patienten  wurden  durch
Randomisierung entweder einer Interventionsgruppe zugewiesen, um
Imaginationstraining auszufuhren oder einer Kontrollgruppe, um die Normalversorgung
zu erhalten. Zusatzlich zur Normalversorgung machten die Patienten der
Interventionsgruppe wahrend vier aufeinanderfolgender Wochen sechsmal wochentlich
Imaginationstraining. Die Ergebnisse zeigen, dass Imaginationstraining bei Hamodialyse-
Patienten die Angst signifikant lindern und die Schlafqualitat verbessern kann.4Z

Das Ausuben von Imaginationstraining ist kostengunstig, einfach zu implementieren
sowie leicht verfigbar und macht es deshalb zu einem Verfahren, was zuséatzlich zur

Normalversorgung bei Patienten mit Schmerzen, Angsten und Schlafstérungen gut
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einsetzbar ist. Die Selbstheilung wird gestarkt und den Patienten werden Werkzeuge an
die Hand gegeben, um selbst etwas zu bewirken.

Achtsamkeitsmeditation

,2Achtsamkeit kann als Form der Aufmerksamkeit im Zusammenhang mit einem
besonderen Wahrnehmungs- und Bewusstseinszustand verstanden werden“4,

In den vergangenen 30 Jahren hat das Interesse an therapeutischen Anwendungen des
Achtsamkeitstrainings zugenommen. Es wurde gezeigt, dass aufmerksamkeitsbasierte
Therapien in klinischen Studien bei der Behandlung von chronischen Schmerzen effektiv
sind, indem sie die moglichen psychophysischen Ursachen dieser Schmerzen
vermindern4?, Das Achtsamkeitstraining ist ein Verfahren verwurzelt mit der Vipassana-
Meditation, welches buddhistische Wurzeln hat. Es konzentriert sich auf den Atem und
nutzt den Atem als einen Fixpunkt, wenn die Gedanken anfangen zu wandern. Dieses
Konzept wird auch bei der achtsamkeitsbasierten Stressreduktion, die von J. Kabat-Zinn
entwickelt wurde, verwendet.22 Kabat-Zinn et al. setzten Achtsamkeitsmeditation in einem
zehnwochigen Stressreduktions- und Entspannungsprogramm ein, um chronische
Schmerzpatienten in der Selbstregulierung zu schulen. Kabat-Zinn et al. postulierten,
dass die Meditation eine distanzierte Beobachtung erleichtert. ,Dies scheint eine
"Entkoppelung” der sensorischen Dimension des Schmerzerlebnisses von der
affektiven/bewertenden Alarmreaktion zu bewirken und das Leidenserleben durch
kognitive Neubewertung zu reduzieren“?. Es wurden 51 chronische Schmerzpatienten
untersucht, die mit herkdbmmlicher medizinischer Behandlung keine Besserung
aufwiesen. Nach zehn Wochen Intervention zeigten 65 % der Patienten eine Reduktion
der Schmerzen. Zudem verbesserte sich die Stimmung signifikant.22
Achtsamkeitstraining fuhrte ebenso zu einer signifikanten Reduktion der Schmerzstarke
bei Patienten mit Kopfschmerzen und lumbalen Rickenschmerzen und ist eine sichere
Therapie. Gu et al. fihrten dazu eine Metaanalyse durch, in der sie die Wirksamkeit von
Achtsamkeitsmeditation bei primaren Kopfschmerzen untersuchten. Es wurden zehn
randomisierte kontrollierte Studien und eine kontrollierte klinische Studie mit
315 Patienten eingeschlossen. Im Vergleich zu den Daten der Kontrollgruppe bewirkte
die Achtsamkeitsmeditation eine signifikante Verbesserung der Schmerzintensitat und
der Kopfschmerzhaufigkeit. In einer  Subgruppenanalyse  verschiedener
Meditationsformen zeigte die achtsamkeitsbasierte Stressreduktion einen signifikanten

positiven Einfluss auf die Schmerzintensitat.%9
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Cherkin et al. untersuchten in ihrer randomisierten, einfach verblindeten klinischen Studie
die Wirksamkeit von achtsamkeitsbasierter Stressreduktion gegentuber kognitiver
Verhaltenstherapie oder Normalversorgung bei Patienten mit chronischen lumbalen
Riuckenschmerzen. Es wurden 342 Erwachsene mit chronischen lumbalen
Ruckenschmerzen eingeschlossen und in eine von drei Gruppen randomisiert
(achtsamkeitsbasierte Stressreduktion (n = 116), Verhaltenstherapie (n =113) oder
Normalversorgung (n = 113)). Die beiden Interventionsgruppen erhielten acht Wochen
lang zwei Stunden pro Woche die Therapie. Bei Erwachsenen mit chronischen lumbalen
Ruckenschmerzen fuhrte die Behandlung mit achtsamkeitsbasierter Stressreduktion
oder Verhaltenstherapie im Vergleich zur Normalversorgung zu einer starkeren
Besserung der Ruckenschmerzen und der funktionellen Einschrankungen, wobei es
keine signifikanten Unterschiede zwischen den Ergebnissen von achtsamkeitsbasierter
Stressreduktion und Verhaltenstherapie gab. Diese Ergebnisse deuten darauf hin, dass
die achtsamkeitsbasierte Stressreduktion eine wirksame Behandlungsoption fur
Patienten mit chronischen lumbalen Riickenschmerzen sein konnte.>%

Zgierska et al. untersuchten in einer 26 - wochigen, randomisierten, kontrollierten
Pilotstudie die Wirksamkeit, Akzeptanz und insbesondere die Sicherheit von
Achtsamkeitsmeditation bei 35 Patienten mit chronischen opioidbehandelten lumbalen
Ruckenschmerzen im Vergleich zur Normalversorgung allein. Die Patienten fiuhrten
Achtsamkeitsmeditation zu Hause (30 Minuten pro Tag, sechs Tage pro Woche) durch
und hatten fiur acht Wochen einmal pro Woche eine zweistiindige Gruppensitzung. Sie
kamen zu dem Ergebnis, dass Achtsamkeitsmeditation bei opioidbehandelten Patienten
mit lumbalen Ruckenschmerzen wirksam und sicher ist.%2

Achtsamkeitstraining hat vor allem psychologische Auswirkungen auf das Leben von
Patienten mit chronischen Schmerzen. Es verbessert die damit verbundene Depression
und die Lebensqualitat. Ball et al. untersuchten dazu in einem systematischen Review,
ob Achtsamkeitsmeditation positive Auswirkungen hat. 13 randomisierte kontrollierte
Studien erfullten die Einschlusskriterien. Ball et al. kamen zu dem Ergebnis, dass
Achtsamkeitsmeditation sich am deutlichsten auf die psychologischen Aspekte des
Lebens mit chronischen Schmerzen auswirkt und die damit verbundene Depression und
Lebensqualitat verbessert.52

In ihrem systematischen Review und Metaanalyse erforschten Hilton et al. die Evidenz
zur Wirksamkeit und Sicherheit von Achtsamkeitsmeditation zur Behandlung chronischer

Schmerzen bei Erwachsenen. 38 RCTs erfillten die Einschlusskriterien. Sie postulierten,
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dass Achtsamkeitsmeditation die Schmerz- und Depressionssymptome und die
Lebensqualitat verbessert. Allerdings sind ihrer Meinung nach gut konzipierte, grof3
angelegte Studien erforderlich, um die Wirksamkeit der Achtsamkeitsmeditation bei
chronischen Schmerzen entscheidend einschatzen zu kénnen.24

Das Austiben von Achtsamkeitsmeditation kann ebenfalls per App angeleitet werden und
ware dadurch kostenglnstig, einfach zu implementieren sowie leicht verfigbar. Auch
dieses Verfahren ware zusatzlich zur Normalversorgung bei Patienten mit Schmerzen,
Angsten, Depressionen und Schlafstérungen gut einsetzbar. Die Lebensqualitat wird

verbessert und das Selbstmanagement der Patienten wird gefordert.

Autogenes Training

Das Autogene Training wurde 1932 von dem deutschen Psychiater Johannes Schultz
entwickelt. Es richtet seinen Fokus auf die physische Wahrnehmung des Atems oder des
Herzschlags. Der Patient stellt sich den Kdrper warm, schwer oder entspannt vor. Beim
Autogenen Training werden die Patienten gelehrt, auf sechs verschiedene Kommandos
zu reagieren, wie z.B. unter anderem auf ,meine Arme sind sehr schwer®, ,mein Herz
schlagt gleichmalig und ruhig® und ,mein Bauch ist warm“, um den Kérper zu
entspannen. Autogenes Training ist eine haufig gebrauchte Entspannungstechnik,
welche man leicht im taglichen Leben anwenden kann.

Seo und Kim untersuchten in ihrem systematischen Review und Metaanalyse die
Wirkung von autogenem Training auf die Stressreaktion. EIf Studien wurden in die
Metaanalyse einbezogen. Sie kamen zu dem Ergebnis, dass Autogenes Training
wirksam zur Stressbewaltigung bei Erwachsenen ist.22

Aivazyan und Zaitsev erforschten die Wirksamkeit des autogenen Trainings bei Patienten
mit chronischen somatischen Krankheiten. Es wurden 325 Patienten eingeschlossen. Die
Patienten wurden in zwei Gruppen randomisiert. Gruppe 1 umfasste 163 Patienten und
wurde mit Autogenem Training behandelt, Gruppe 2 bestand aus 162 Patienten, die kein
Autogenes Training erhielten. Die Studie zeigte, dass das Autogene Training einen
positiven Einfluss auf den psychologischen Zustand der Patienten mit chronischen
somatischen Erkrankungen hat. Dies wird von den Autoren hauptsachlich auf den Abbau
von Angst, Anspannung, Fixierung auf negative Gefuihle, Empfindlichkeit gegeniber
Stresseinflissen sowie auf eine erhohte korperliche Aktivitat und eine verbesserte

Stimmung der Patienten zuriickgefiihrt.26
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Es gibt also Hinweise darauf, dass eine Stressreduktion durch Meditation bei chronischen

Schmerzsyndromen vorteilhaft sein und zu Muskelentspannung fuhren kann.

1.6 Apps und deren Anwendungen

Das Wort ,App“ stammt laut Duden aus dem Anglizismus und ist die Kurzform fir
LApplikation“®’, Es bedeutet umgangssprachlich ,Anwendung“. Meist handelt es sich um
ein kleines Anwenderprogramm fuir ein modernes Mobiltelefon.

Smartphones sind weit verbreitet in der Bevdlkerung. In Deutschland wurde im April 2016
geschatzt, dass 49 Millionen Menschen ein Smartphone besitzen. Die Anzahl der
Smartphone-Nutzer in Deutschland wéachst weiter und belief sich im Jahr 2019 schon auf
rund 58 Millionen Menschen28. Das sind ca. 70 % der deutschen Bevdlkerung bei einer
Einwohnerzahl von 83,2 Millionen Menschen22. Im Einklang mit der Popularitat der
Smartphones und deren umfangreiche Nutzung stand der rapide Anstieg der Anzahl an
Apps fur Smartphones®.

Einige Studien erforschten die Effektivitdt von Appinterventionen auf unterschiedlichste
Symptome und Gesundheitszustande.

So erforschten Xiao et al. die Effektivitatt von mHealth-Interventionen fir das
Asthmaselbstmanagement in ihrem systematischen Review. 18 Studien wurden in die
Metaanalyse einbezogen, und die Ergebnisse zeigten, dass die mHealth-Interventionen
im Vergleich zur Normalversorgung das Niveau der Asthmakontrolle und die
Therapietreue verbesserten und die Exazerbations- und Einweisungsrate senkten.5:
Auch Zhou et al. untersuchten die Wirksamkeit von mHealth-Interventionen mittels
systematischer Review und Metaanalyse. Diese Studie beurteilte die Wirksamkeit von
mHealth-Interventionen bei der Behandlung depressiver Symptome bei Frauen nach der
Geburt. Elf Studien erflillten die Einschlusskriterien mit 2.424 Teilnehmern aus sechs
Landern. Diese Studie kam zu dem Ergebnis, dass mHealth-Interventionen ein
vielversprechendes Instrument zur Erganzung der klinischen Normalversorgung bei der
Pravention und Behandlung von Patientinnen mit postpartaler Depression sein kénnten.
Die Autoren forderten jedoch auch, dass die klinische Wirksamkeit von mHealth-
Interventionen noch besser erforscht werden muss.2

Leider werden Apps oft von Laien oder Softwareentwicklern konstruiert, ohne dass sie
von Spezialisten des Gesundheitswesens unterstitzt werden.

So analysierten Wallace und Dhingra in ihrem systematischen Review die Smartphone-

Apps fur chronische Schmerzen. Mehr als die Halfte der Apps hatte ihren Fokus auf
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chronische unspezifische Schmerzen (50,5 %), gefolgt von Rucken- und
Nackenschmerzen (25,9 %), mit dem Ziel, dass die Apps Schmerzedukation (24,1 %),
Schmerzselbstmanagement (62,3 %) oder beides (13,6 %) forderten. Spezialisten im
Gesundheitswesen wurden nur bei einer geringen Anzahl von App-Entwicklungen
involviert (35 %). Sie kamen zu dem Schluss, dass bei den meisten schmerzbezogenen
Apps, nicht nur die Einbeziehung des Gesundheitswesens in die Entwicklung der Apps
fehlte, sondern dass die Apps auch nur wenige evidenzbasierte Elemente der
Schmerzbewaltigung enthielten.&2

Des Weiteren analysierten Coe-O'Brien et al. in ihrem systematischen Review erstens
die Qualitat der kostenlosen Smartphone-Apps fir Patienten mit Ilumbalen
Ruckenschmerzen und zweitens die Evidenz der verwendeten Ergebnismessungen. Die
Gesamtqualitat der Apps hatte einen mittleren MARS-Score (Mobile App Rating Scale)
von 2,5/5. Von 74 gepriften Anwendungen wiesen nur vier Anwendungen
Ergebnismessungen auf, die mit Komponenten der internationalen Klassifikation der
Funktionsfahigkeit, Behinderung und Gesundheit fur lumbale Rickenschmerzen in
Verbindung gebracht werden konnten. Dementsprechend postulierten Coe-O'Brien et al.,
dass die Gesamtqualitat der Smartphone-Apps fur lumbale Rickenschmerzen gering ist.
Nur sehr wenige Smartphone-Apps bieten Ergebnismessungen an, um ihre Wirksamkeit
im Management der lumbalen Rickenschmerzen zu Gberwachen.8

Portelli und Eldred fuhrten 2014 eine Qualitatsprifung von Smartphone-Anwendungen
zur Schmerzbewaltigung durch. Da es keine Regulierungsbehérde gibt, die den Inhalt
bestehender Apps bewertet, ist ihre Qualitat oft unbekannt. Ziel dieser Studie war es, die
Qualitat von Smartphone-Apps zu bewerten, die den Anspruch erheben, Informationen
und Behandlung von Schmerzzustéanden zu liefern. Sie bewerteten, inwieweit sich die
Apps an evidenzbasierte Praktiken der psychologischen Forschung zur
Schmerzbehandlung hielten. Insgesamt erfillten 195 Apps die Einschlusskriterien.
Obwohl die kognitive Verhaltenstherapie eine vielversprechende Alternative zu
traditionellen psychologischen Interventionen ist, unterstitzten nur sechs Apps den
theoretischen Bezug auf die Prinzipien der kognitiven Verhaltenstherapie. Die Autoren
schlussfolgerten, dass die Entwicklung evidenzbasierter Anwendungen und die rigorose
Bewertung von Langzeitergebnissen wichtig sind, um das Verstandnis fur das Potenzial
der Apps zu verbessern.

Einige Studien konnten jedoch auch positive Effekte von app-unterstitztem

Selbstmangement von Patienten mit chronischen Schmerzen bestatigen.
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So untersuchten Chhabra et al., wie sich die Verwendung einer Smartphone-App auf die
Schmerzen und die Funktion bei Patienten mit chronischen lumbalen Riickenschmerzen
auswirkten. 93 Patienten mit chronischen lumbalen Rickenschmerzen wurden rekrutiert
und nach dem Zufallsprinzip entweder der konventionellen Gruppe (n = 48) zugeteilt, die
vom Arzt eine medikamentdse Therapie erhielt und ein Mald an korperlicher Aktivitat,
einschlieRlich Ubungen fiir zu Hause, empfohlen bekam, oder der App-Gruppe (n = 45),
die die App ,Snapcare® zusatzlich zu der medikamentésen Therapie erhielt. Beide
Gruppen zeigten eine signifikante Verbesserung der Schmerzen und eine Abnahme der
Funktionsbeeintrachtigung. Die App-Gruppe zeigte jedoch eine signifikant starkere
Abnahme der Funktionsbeeintrdchtigung. Dementsprechend schlussfolgerten Chhabra
et al.,, dass Gesundheitsapps vielversprechende Instrumente zur Verbesserung der
Symptome bei Patienten sind, die an verschiedenen chronischen Erkrankungen leiden.
Die App erleichterte die Steigerung der koérperlichen Aktivitdt und fihrte zu klinisch
bedeutsamen Verbesserungen von Schmerzen bei Patienten mit chronischen lumbalen
Rickenschmerzen.8 Laut Chhabra et al. erweist sich die mobile Gesundheitsfiirsorge
(mHealth) zunehmend als die bequemste und kostensparendste Mdglichkeit, Therapien
von zu Hause aus zu erbringen und die Ergebnisse in Echtzeit zu erfassen und so zum
Krankheitsmanagement beizutragen. Sie erleichtert, so die Autoren, den Zugang zur
Gesundheitsversorgung, verbessert das Verstandnis der Patienten fur ihren Zustand und
ihre Bereitschaft zum Selbstmanagement.®

Mikolasek et al. untersuchten die Wirksamkeit achtsamkeits- und entspannungsbasierter
eHealth-Interventionen fur Patienten mit Erkrankungen in ihnrem systematischen Review.
Insgesamt wurden 17 Studien mit 1.855 Patienten in diese Analyse aufgenommen. Diese
Studien wurden bei Patienten mit Reizdarmsyndrom, chronischem
Erschopfungssyndrom, Krebs, chronischen Schmerzen, Operationen und Bluthochdruck
durchgefuhrt. Mikolasek et al. kamen zu dem Ergebnis, dass achtsamkeits- und
entspannungsbasierte eHealth-Interventionen positive Auswirkungen auf die allgemeine
Gesundheit und das psychische Wohlbefinden der Patienten haben kénnen.&<
Smartphone - Apps bergen also das Potenzial, Patienten beim Selbstmanagement ihrer

chronischen Erkrankungen und Beschwerden zu unterstitzen.
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2. Fragestellung

Chronische Nackenschmerzen sind haufige Erkrankungen, die mit hohen
soziobkonomischen Kosten verbunden sind. Leitlinien empfehlen
Entspannungsverfahren als zusatzliche Therapie in einem multimodalen Therapiesetting.
Selbst anzuwendende Interventionen konnten das Potential haben, Kosten im
Gesundheitssystem zu reduzieren. lhre Effektivitdit insbesondere zusatzlich zur
Normalversorgung ist jedoch unklar.

Ziel dieser randomisierten kontrollierten Studie war es, zu untersuchen, ob Patienten,
die zusatzlich zur Normalversorgung eine Smartphone-App mit Entspannungsubungen
erhielten und instruiert wurden, diese funfmal pro Woche auszufiihren, sich in der
chronischen Nackenschmerzstarke von Patienten unterscheiden, die nur die

Normalversorgung bekamen.
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3. Methodik

3.1 Studiendesign

Es wurde eine pragmatische prospektive randomisierte zweiarmige kontrollierte Studie
durchgeflhrt. Die Studie dauerte sechs Monate. Als primérer Endpunkt wurde der Effekt
der Endspannungstibungen auf die mittlere Nackenschmerzstarke der ersten drei
Monate bestimmt, welche taglich mit Hilfe der Numerischen Rating - Skala (NRS)
wahrend der ersten drei Monate nach der Randomisierung gemessen wurde.

Es wurde eine App zur Anleitung der Entspannungsibungen fir die Patienten in der

Interventionsgruppe sowie zum Sammeln der Outcome-Daten entwickelt.

Das Studiendesign ist in Abbildung 1 dargestellt.

Interventionsgruppe
Entspannungsiibungen + Normalversorgung
Rando-
misierung
Kontrollgruppe
Normalversorgung
0 3 6 Monate
Entspannungs-
Entspannungsiibungen an 5 Tagen pro Woche fiir 15 min
Ubungen
Daten-
Tagebuch téaglich sowie Wochenbuch einmal pro Woche
erhebung
T FbB Fo1 T Fb2 T

FbB = Fragebogen Baseline am Tag 1 vor der Randomisierung, Fb1 = Fragebogen 1, Fb2 = Fragebogen 2

Abbildung 1: Studiendesign
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Die Patienten wurden in einer 1:1 Zuteilung entweder in die Interventionsgruppe oder in
die Kontrollgruppe randomisiert. Beide Gruppen erhielten eine Smartphone-Applikation
(App) fur ihr Handy. Die Interventionsgruppe wurde bei Einschluss und mittels App
instruiert, eine von drei Entspannungsverfahren an mindestens funf Tagen pro Woche fur
15 Minuten pro Tag sechs Monate lang durchzufiihren. Die Kontrollgruppe fiihrte keine
Entspannungsibungen durch. Die Entspannungsiibungen wurden fir die Patienten der
Kontrollgruppe auch nach Beendigung der Studie freigeschaltet, dies war jedoch nicht
mehr Teil der Evaluation. Die Studie startete am Tag 0, gleich nach der Randomisierung.
Zur Erhebung der Daten fillten alle Patienten am Tag ihrer Randomisierung einen
Baseline-Fragebogen (FbB) wéhrend des Aufnahmegespraches im Institut fir
Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitsbkonomie, Charité - Universitatsmedizin
Berlin aus. Nach drei (Fragebogen 1) und sechs Monaten (Fragebogen 2) beantworteten
die Patienten beider Gruppen jeweils einen elektronischen Fragebogen per App.
Zusatzlich sollten alle Patienten taglich und wochentlich ein elektronisches Tagebuch

bzw. Wochenbuch mittels App ausfllen.

3.2 Ethik und Datenschutz

Die Studie wurde von der zustandigen Ethikkommission (Charité — Universitatsmedizin
Berlin, Vorgangsnummer: Relaxneck EA 1/259/13) geprift. Die Studie wurde gemaf
allgemeiner Standardrichtlinien far klinische Studien durchgefihrt (declaration of
Helsinki€8). Alle Patienten gaben ihre miindliche und schriftliche Zustimmung. Die Studie
wurde bei clinicaltrials.gov registriert (NCT02019134), und das Studienprotokoll wurde

veroffentlicht&.

3.3 Patienten

Potenzielle Patienten wurden mittels Flyer und Poster in Universitaten, wie der
Charité — Universitatsmedizin Berlin, der Humboldt-Universitat zu Berlin und der
Technischen Universitat Berlin, in Hochschulen, Fitnessstudios und Arztpraxen
informiert. Aul3erdem wurde die Studie in der U-Bahn mittels Aushangs beworben.
Zusatzlich wurden zur Rekrutierung regelméRig Informations-E-Mails Uber die E-
Mailverteiler der Medizinstudierenden versandt und Informationen Uber die Studie im
Internet auf die ,Schwarzen Bretter” der Charité — Universitatsmedizin Berlin und der
Humboldt-Universitat gestellt. Die Patienten erhielten nach der Studienteilnahme eine
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Aufwandsentschéadigung in Hohe von 20 Euro. Die Patienten mussten die in Tabelle 1
und Tabelle 2 dargestellten Ein- und Ausschlusskriterien erfillen bzw. nicht aufweisen.
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Tabelle 1: Einschlusskriterien

e Alter zwischen 18 und 65 Jahren

¢ Vorhandensein von chronischen Nackenschmerzen (=212 Wochen)

e durchschnittliche Schmerzstérke von = 4 auf der Numerischen Rating - Skala (NRS)
in der Woche vor der Rekrutierung

e Bereitschaft, sich randomisieren zu lassen

¢ mindliche und schriftliche Einwilligung der Patienten

¢ den Studieninterventionen muss Ubereinstimmend mit dem Studienprotokoll gefolgt
werden

e Bereitschaft den Baseline-Fragebogen in Papierform ebenso wie die elektronischen
appbasierten Fragebdgen 1 und 2 und die Tagebticher auszufllen

e Besitz eines Smartphones (iPhone oder Android)

e Nackenschmerzen werden als priméares Leiden wahrgenommen

Tabelle 2: Ausschlusskriterien

o Nackenschmerzen sind ursachlich auf eine maligne Erkrankung, einen Unfall, auf
eine rheumatologische Erkrankung, auf eine stattgefundene oder auf eine in den
nachsten 6 Monaten geplante Operation an der Halswirbelsaule zurtickzufiihren

e Vorhandensein neurologischer Symptome, wie zum Beispiel radikulére Ausstrahlung
als Folge eines akuten Bandscheibenvorfalls

e die regelmalRige Einnahme von Analgetika (= einmal pro Woche) wegen anderer
Erkrankungen

¢ die Einnahme von zentral wirksamen Analgetika

e das Vorliegen von bekannten schwerwiegenden akuten und / oder chronischen
organischen oder psychischen Erkrankungen, die eine Teilnahme an der Studie
nicht zulassen

e Vorhandensein eines bekannten Alkohol-, Drogen- oder Medikamentenabusus

o keine ausreichenden Kenntnisse der deutschen Sprache

¢ Rentenantrag wurde gestellt

e gleichzeitige Teilnahme an anderen klinischen Studien bzw. Teilnahme an anderen
Studien bis 6 Monate vor Einschluss

e Durchfuhrung von regelmafiigen Entspannungsverfahren, Achtsamkeitstraining oder
Meditation in den letzten 6 Wochen oder in den nachsten 6 Monaten aul3erhalb der
Studie




Patienten, welche alle Einschlusskriterien erfillten bzw. die Ausschlusskriterien nicht
aufwiesen, wurden zu einem Aufnahmegesprach in das Institut fur Sozialmedizin,
Epidemiologie und Gesundheitsbkonomie, Charité — Universitatsmedizin  Berlin
eingeladen. Das Gesprach dauerte im Durchschnitt 45 Minuten pro Patienten. Die
Patienten erhielten in diesem Gesprach Informationen zu der Studie. Sie wurden uber
den Ablauf der Studie, Uber Risiken von Entspannungstubungen, Uber
Abbruchsmodalitaten, den Aufwand sowie zum Datenschutz informiert. Es wurden die
Ein- und Ausschlusskriterien evaluiert und bei entsprechender Teilnahmefahigkeit des
Patienten wurde dieser in die Studie eingeschlossen. Die Patienten gaben ihre
Einwilligungserklarung in schrifticher Form ab. Danach fillten alle Patienten den
Baseline-Fragebogen (FbB) in Papierform aus. Im Rahmen der Baselineerhebung
wurden neben soziodemographischen Faktoren die Erwartungshaltung bezlglich des
Erkrankungsverlaufes in der jeweiligen Gruppe sowie Fragen zu Nackenschmerzen und
Fragen zu anderen bereits angewandten Therapieverfahren erhoben. Im Anschluss
wurden die Patienten in die Interventions- bzw. Kontrollgruppe randomisiert. Die
Randomisierung erfolgte durch einen arztlichen Mitarbeiter des Instituts fir
Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitskonomie, Charité — Universitadtsmedizin
Berlin. Anschliel3end wurde der Zugang zur App auf dem personlichen Smartphone aller
Patienten eingerichtet und deren Benutzung erlautert.

Die Patienten der Interventionsgruppe erhielten zusatzlich eine Einweisung in die
Entspannungsiibungen. Die Erhebung der weiteren Zielparameter erfolgte nach drei und
nach sechs Monaten elektronisch durch eine speziell gesicherte App mittels
Fragebogen 1 und 2 (Fbl und Fb2). Die Dokumentation der Compliance bzw. Adhéarenz
in der Interventionsgruppe erfolgte elektronisch, indem die Zeit des Abspielens der
Entspannungstibungs-Audios erfasst wurde sowie Uber ein wochentliches elektronisches
Wochenbuch, in dem der Patient gefragt wurde, wie haufig er die Entspannungsiibungen
ohne Audiodateien durchgefuhrt hatte. Die Dokumentation der Nackenschmerzstarke,
des Stressempfindens sowie des Schmerzmittelverbrauchs aller Patienten erfolgte zur
Baseline in Papierform in FbB und im weiteren Verlauf mittels eines wochentlichen
elektronischen Wochenbuchs, dass per App zur Verfigung gestellt wurde. Zusatzlich
wurde die Nackenschmerzstarke mittels eines taglichen elektronischen Tagebuchs
erfasst.

Die App enthielt drei Entspannungshoranleitungen, eine fakultative Erinnerungsfunktion,

Tagebucher, Wochenbiicher und zwei Fragebégen (Fbl und Fb2). Die App wurde far
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Smartphones mit dem Betriebssystem Android oder iOS entwickelt. Das Layout der
Startseite der App sowie der Erinnerungsfunktion zeigen Abbildung 2 und Abbildung 3.
Das App-Konzept wurde von den Datenschutzbeauftragten der

Charité — Universitatsmedizin Berlin genehmigt.

Dashboard — Einstellungen

Erinnerungen

Tagebuch / Ubung @
Wochenbuch «(D

Uhrzeit fUr Erinnerungen 09:02

Uhrzeit einstellen

Frageb6gen

Sie haben noch 16 offene
Fragebdgen / Wochenbiicher

PIN Sperre @

Vielen Dank flir Ihre Studienteilnahme. [ PIN &ndern ’
Eine weitere Dokumentation ist nicht
erforderlich. Sie kénnen die App weiterhin
zum Uben nutzen.

Hinweis

Abbildung 2: Layout der App — Startseite Abbildung 3: Layout der App — Erinnerungsfunktion

3.4 Randomisierung

Die Patienten wurden in die Studie bei Erfullung aller Einschlusskriterien bzw. bei
Nichtvorhandensein der Ausschlusskriterien entweder in die Kontroll- (nur
Normalversorgung) oder in die Interventionsgruppe (Normalversorgung plus
Entspannungsibungen) mit variablen Blocklangen und einem Verteilungsverhaltnis
von 1:1 randomisiert. In jeder Gruppe wurden dementsprechend 110 Patienten
eingeschlossen. Die Randomisierungsabfolge wurde von einem Datenmanager
generiert, welcher nicht in die Datenanalyse oder den Patienteneinschluss involviert war.
Fur diesen Prozess wurde SAS (Version 9.3, SAS Inc., Cary, NC, Microsoft Office Access
2003) benutzt. Die Randomisierungsliste wurde in eine sichere Microsoft Access
Datenbank (Redmond, WA, USA) eingefligt, um sicherzustellen, dass sie wahrend des
Randomisierungsprozesses keinem Patienten zuganglich war. Der

Randomisierungsprozess wurde vom Studienbiro des Instituts fir Sozialmedizin,
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Epidemiologie und Gesundheitsdkonomie, Charité — Universitatsmedizin  Berlin
ausgefuhrt. Um die Geheimhaltung der Verteilung bei Einschluss in die Studie zu
gewabhrleisten, erfasste ein Mitarbeiter die Patienten in der Datenbank und erhielt dann

die Zuordnung zur Kontroll- oder Interventionsgruppe.82

3.5 Studienintervention

Patienten der Interventionsgruppe setzten wéhrend der sechsmonatigen Studie die
Normalversorgung fort, welche medikamentése und nicht-medikamentdose
Therapieformen beinhaltete. Zusatzlich erhielten sie eine einmalige Einflihrung in die
Anwendung der Entspannungsibungen durch einen Mitarbeiter des Instituts fur
Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitsbkonomie, Charité — Universitadtsmedizin
Berlin. Im Rahmen dieser Einfuhrung erhielten sie den Zugang zu einer Smartphone-App
mit einer Beschreibung der durchzuflihrenden Intervention. Die App beinhaltete drei
verschiedene ca. 15-miniutige Ubungs-Horanleitungen zum autogenen Training,
achtsamkeitsbasierten Training bzw. zum Imaginationstraining. Die Patienten sollten
moglichst  taglich, jedoch mindestens funfmal pro Woche, eine der
Entspannungsiibungen & 15 Minuten durchfiihren. Die Studienpatienten konnten taglich
frei wahlen, welche der Entspannungsibungen sie durchfiihrten. Das App-Layout ist in
Abbildung 4 gezeigt. Um eine Entspannungsreaktion zu bewirken, wurden die drei
Ubungen mit je einer Dauer von 15 Minuten in zwei Versionen, einerseits mit einer
mannlichen und andererseits mit einer weiblichen Stimme, zur Verfigung gestellt. Sie
wurden von einem kurzen Einflihrungstext eingeleitet. Der Patient konnte frei wahlen,
welche Stimme er hoéren mdochte. Die Entspannungsibungen konnten in
unterschiedlichen Positionen, z.B. im Sitzen, beim Spazierengehen oder im Liegen
ausgefuhrt werden. Die Position konnte von den Patienten je nach Bedarf selbst gewahlt
werden. Die Entspannungsiibungen sollten taglich, jedoch mindestens funfmal pro
Woche flr sechs Monate ausgefuhrt werden. Der Patient entschied, welche
Entspannungsiibung er durchfiihren mdchte. Er konnte wahlen zwischen Autogenem

Training, Achtsamkeitstraining oder Imaginationstraining.
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— Entspannung

Eem—

Anwendung

Wichtig ist, dass Sie eine der Ubungen 1x
téglich, mindestens jedoch an finf Tagen
der Woche, durchfiihren.

Achtsamkeitsmeditation Achtsamkeitsmeditation
(méannlich) (weiblich)
Guided Imagery - Der Guided Imagery - Der
besondere Ort (ménnlich) besondere Ort (weiblich)
Autogenes Training Autogenes Training
(mannlich) (weiblich)

Abbildung 4: Layout der App — Auswahl der Entspannungsibungen

Patienten der Kontrollgruppe hatten wahrend der sechsmonatigen Studie die
Normalversorgung, welche medikamentdse und nicht-medikamentdése Therapieformen
beinhaltete. Entspannungsverfahren waren nicht erlaubt. Nach Beendigung der Studie
nach sechs Monaten und dem Ausfulllen des letzten Fragebogens erhielten die Patienten
dieser Gruppe aus Motivationsgrinden ebenfalls den Zugang zu den

Entspannungsibungen mittels App.

3.6 Zielparameter

3.6.1 Primarer Zielparameter

Primérer Zielparameter war die mittlere Nackenschmerzstéarke des Patienten der ersten
drei Monate basierend auf der Schmerzstarke, welche taglich mit Hilfe der Numerischen
Rating — Skala (NRS) wahrend der ersten drei Monate nach der Randomisierung
gemessen wurde (0 = kein Schmerz, 10 = maximal vorstellbarer Schmerz).

Die mittlere Nackenschmerzstarke der ersten drei Monate wurde dabei durch Addition
der ermittelten Tageswerte und Division durch die Anzahl der Tage mit den verfigbaren
Werten berechnet.
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3.6.2 Sekundare Zielparameter
Die sekundaren Zielparameter schlossen folgende Parameter ein:
o Mittlere Nackenschmerzstarke wahrend der zweiten drei Monate und der
gesamten sechs Monate bei taglichen Abfragen mittels NRS
o Mittlere Nackenschmerzstarke wahrend der zweiten drei Monate und der
gesamten sechs Monate bei wochentlichen Abfragen mittels NRS
e Schmerzakzeptanz nach drei und sechs Monaten
e Medikamentengebrauch
e Nackenschmerzassoziierter Stress
e Krankentage
e Einfluss der Erwartungshaltung und der Wirksamkeitseinschatzung
e Responderrate nach drei und sechs Monaten, definiert entweder als NRS < 4 oder
Differenz der NRS von 2,5 Punkten

e Selbstempfundene Verbesserung der Nackenschmerzen nach Monat 3 und 6

3.7 Messinstrumente

Die Daten wurden mit Hilfe verschiedener Messinstrumente erfasst. Zum einen wurde die
Nackenschmerzstarke mit Hilfe der Numerischen-Rating - Skala (NRS) ermittelt. Zum
anderen wurden verschiedene Fragebtgen genutzt, um die Zielparameter zur erfassen.
Die Baselineinformation wurde am Tag des Aufnahmegesprachs schriftlich mittels
Papierfragebogen (FbB) vor der Randomisierung erhoben. Die Studienapp beinhaltete
elektronische Tagebicher und Wochenbuicher, in denen die Patienten taglich ihre
Nackenschmerzstarke protokollierten und wdchentlich abgefragt wurden bzgl.
Schmerzmittelgebrauch, durchschnittlicher Nackenschmerzstarke in den letzten sieben
Tagen basierend auf der NRS sowie nackenschmerzassoziiertem Stress. Tagliche und
wochentliche Daten wurden wahrend der gesamten sechs Monate erhoben. AulRerdem
beinhaltete die App einen elektronischen Fragebogen nach drei und sechs Monaten (Fb1l
und Fb2), siehe Tabelle 3.
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Tabelle 3: Datenerfassung

Baseline

Taglich®

Wochentlich®

nach dem
3. Monat®

nach dem
6. Monat®

Demografische und
krankheitsbezogene Daten
(z.B. Alter, Bildung,

Staatszugehorigkeit, Dauer)

Nackenschmerzstarke (NRS)

Mittlere Nackenschmerz-
starke in den letzten 7 Tagen
(NRS)

Mittlere nackenschmerz-
assoziierte Stressintensitat in

den letzten 7 Tagen

Schmerzakzeptanz

Krankentage

Medikation aufgrund von

Nackenschmerzen

Unerwiinschte

Therapiewirkung

Unerwiinschte Ereignisse

Andere Therapieverfahren

Erwartungshaltung

Adhéarenz

b,d

Subjektive Veranderung der

Nackenschmerzstarke

a erfasst durch Nachverfolgung, Perfasst Uber das Wochenbuch (Entspannung ohne Héranleitung),
cunterstltzt von der App, 9 nur Interventionsgruppe
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3.7.1 Nackenschmerzstarke

Numerische Rating - Skalen (NRS) sind eindimensionale metrische Skalen, mit deren
Hilfe die Schmerzstarke, aber auch die Stressintensitat anhand einer Zahlenfolge von
zum Beispiel null (iberhaupt kein Schmerz / kein Stress) bis zehn (maximal vorstellbarer

Schmerz / Stress) beurteilt werden kann.

3.7.2 Fragebodgen

Tagebuch

Die Studienapp beinhaltete tagliche elektronische Tageblcher, in denen die
Studienpatienten taglich ihre Nackenschmerzstéarke auf der NRS protokollierten. Diese
taglichen Daten wurden wahrend der gesamten sechs Monate erhoben.

Wochenbuch

Die Studienapp beinhaltete elektronische Wochenbucher (Layout siehe Abbildung 5), in
denen die Patienten wochentlich abgefragt wurden, wie stark ihre Nackenschmerzen
durchschnittlich in den letzten sieben Tagen basierend auf der NRS waren. Aul3erdem
sollten die Patienten ihren nackenschmerzassoziierten Stress auf einer Skala von
0 bis 10 (0 = Gberhaupt kein Stress, 10 = maximal vorstellbarer Stress) angeben. Des
Weiteren wurden die Patienten der Interventionsgruppe in den Wochenbulchern gefragt,
wie haufig sie die Entspannungsibungen in den letzten sieben Tagen ohne Anleitung
durch die Audio-Dateien durchgefiihrt haben. Die Patienten beider Gruppen wurden
befragt, ob sie in den letzten sieben Tagen Schmerzmittel gegen die Nackenschmerzen
eingenommen haben. Diese wochentlichen Daten wurden wahrend der gesamten sechs

Monate erhoben.
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- Wochenbuch

13. Wochenbuch

Frage 1/4

Wie stark waren |hre
Nackenschmerzen durchschnittlich
in den letzten 7 Tagen?

000O00600GCOOD

0 = Uberhaupt kein Schmerz
10 = maximal vorstellbarer Schmerz

- Wochenbuch

Frage 3/4

Bitte tragen Sie hier ein, wie haufig
Sie die Entspannungstibungen in
den letzten 7 Tagen ohne Anleitung
durch die Audio-Dateien
durchgefihrt haben.

Achtsamkeitsmeditation v

0 Mal pro Woche
Frage 2/4

Wie gestresst haben Sie sich Guided Imagery -

durchschnittlich in den letzten 7
Tagen aufgrund lhrer
Nackenschmerzen gefiihlt?

0000060000 D

0 Mal pro Woche

Autogenes Training

Frage 4/4

Haben Sie in den letzten 7 Tagen
Medikamente gegen |hre
Nackenschmerzen eingenommen?

[ Nein | Ja

Fragebogen abschlieBen

Abbildung 5: Layout der App — Wochenbuch Interventionsgruppe

Baseline

Die Baselineinformation wurde bei Einschluss der Patienten in die Studie mittels
Papierfragebogen (FbB) erhoben. Die Studienpatienten wurden hinsichtlich ihres
Schmerzmittelgebrauches, ihrer durchschnittlichen Nackenschmerzstarke in den letzten
sieben Tagen basierend auf der NRS und bzgl. ihres nackenschmerzassoziierten
Stresses befragt.

Zusatzlich wurde im Rahmen der Baselineerhebung neben soziodemographischen und
krankheitsbezogenen Daten, die Erwartungshaltung beztglich des Erkrankungsverlaufes
in der jeweiligen Gruppe sowie Fragen zu anderen bereits angewandten
Therapieverfahren erhoben. AufRerdem wurde die Schmerzakzeptanz mittels der
deutschen Version des Fragebogens zur chronischen Schmerzakzeptanz (CPAQ)Z

eruiert.
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Fragebogen 1

Dieser wurde mittels App elektronisch nach drei Monaten erhoben.

Die Studienpatienten beider Gruppen wurden hinsichtlich ihrer Krankentageanzahl
aufgrund von Nackenschmerzen und zu unerwinschten Ereignissen sowie nur in der
Interventionsgruppe zu unerwtinschten Therapiewirkungen befragt. Des Weiteren sollten
die Patienten Fragen zur subjektiven Veranderung ihrer Nackenschmerzen, zur
Therapiezufriedenheit und zu anderen Therapieverfahren beantworten. Auf3erdem wurde
die Schmerzakzeptanz mittels der deutschen Version des Fragebogens zur chronischen

Schmerzakzeptanz (CPAQ)X erhoben.

Fragebogen 2

Dieser wurde mittels App elektronisch nach sechs Monaten erhoben.

Die Patienten beider Gruppen wurden genau wie in Fragebogen 1 hinsichtlich ihrer
Krankentageanzahl aufgrund von Nackenschmerzen und zu unerwiinschten Ereignissen
sowie nur in der Interventionsgruppe zu unerwiinschten Therapiewirkungen befragt. Des
Weiteren sollten die Patienten Fragen zur subjektiven Veranderung ihrer
Nackenschmerzen, zur Therapiezufriedenheit und zu anderen Therapieverfahren
beantworten. Au3erdem wurde die Schmerzakzeptanz mittels der deutschen Version des

Fragebogens zur chronischen Schmerzakzeptanz (CPAQ)X erhoben.

Fragebogen zur Erfassung der chronischen Schmerzakzeptanz (CPAQ) - deutsche
Version

Der CPAQ enthalt 20 Fragen, die sich auf den Umgang mit bzw. die Bewertung von
chronischen Schmerzen beziehen und von Patienten auf einer siebenstufigen
Haufigkeitsskala von 0 = "nie" bis 6 = "immer" beurteilt werden. 18 der 20 Fragen werden
zu den zwei Untergruppen Aktivitdtsbereitschaft und Schmerzbereitschaft
zusammengefasst. Um die Gesamtpunktzahl zu erhalten, missen die Punktzahlen fur
jeden Faktor addiert werden. Ho6here Punktzahlen weisen auf eine hohere
Schmerzakzeptanz hin. Die Auswertung erfolgt Uber die Bildung von Summenwerten fir
jede Skala. Es kann aufRerdem ein Gesamtscore ermittelt werden, der zwischen
0 und 120 liegt.®

3.7.3 Erwartungen und subjektive Beurteilungen der Intervention
Zu Studienbeginn wurden die Erwartungen der Patienten zu Wirksamkeit der
Studienintervention (Entspannungsuibungen) im Baselinebogen erfasst.
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Nach drei und sechs Monaten sollten die Patienten in Fragebogen 1 und 2 die subjektive
Veranderung ihrer Nackenschmerzen beurteilen. Dazu sollten sie die Frage: ,Wie
schatzen Sie lhre Nackenschmerzen im Vergleich zu Beginn unserer Befragung ein?“
beantworten. Folgende Antwortmoglichkeiten waren vorgegeben: ,Die
Nackenschmerzen haben sich: (1) deutlich verbessert, (2) geringfugig verbessert, (3)
nicht verandert, (4) geringfiigig verschlechtert oder (5) deutlich verschlechtert.”

3.7.4 Soziodemografische Parameter
Soziodemographische Parameter der Patienten, wie Geschlecht, Alter, Grol3e, Gewicht,
Schulabschluss, Berufs- oder Hochschulausbildung, Partnerschaft, Haushaltsgréiie,

Erwerbstatigkeit, Beschaftigung und Herkunft wurden im Baselinebogen erhoben.

3.8 Statistik

3.8.1 Fallzahlberechnung

In der Literatur wird eine Effektgro3e von 0,62 fir Entspannungstherapien in
Gruppensettings im Vergleich zu Patienten ohne Therapien beschrieben.2

Es gab keine Vorarbeiten zu mHealth-Interventionen. Wir aber nahmen einen kleineren
Effekt von 0,4 fur die individuellen eigenverantwortlich durchgefiihrten
Entspannungsiibungen an, weil die Personen wahrscheinlich weniger fokussiert und
weniger konsequent in einem eigenverantwortlichen Setting Uben.

Um eine Power von 80 % unter Verwendung eines zweiseitigen T-Tests mit einem
Signifikanzlevel von 0,05 zu erhalten, wurden 100 Patienten in jeder Gruppe, insgesamt
also 200 Patienten, benttigt. Wir haben 110 Patienten pro Gruppe, also 220 Patienten
insgesamt in die Studie eingeschlossen, um Studienabbrecher ausgleichen zu kénnen.&2

3.8.2 Hypothesen

Die primére Analyse vergleicht die Interventionsgruppe mit der Kontrollgruppe hinsichtlich
des primaren Zielparameters, also hinsichtlich der mittleren Nackenschmerzstérke der
Patienten der ersten drei Monate basierend auf der Schmerzstarke, welche taglich mit
Hilfe der Numerischen Rating - Skala (NRS) wahrend der ersten drei Monate nach der
Randomisierung gemessen wurde (0 =kein Schmerz, 10 = maximal vorstellbarer
Schmerz). Die mittlere Nackenschmerzstarke der ersten drei Monate wurde dabei durch
Addition der ermittelten Tageswerte und Division durch die Anzahl der Tage mit den

verfugbaren Werten berechnet.
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Die folgende Nullhypothese HO wurde untersucht:

HO: pRelax = pKontroll

MRelax = Mittelwert der Nackenschmerzstarke mittels NRS (taglich gemessen Ulber 3 Monate) in der
Interventionsgruppe, uKontroll = Mittelwert der Nackenschmerzstarke mittels NRS (taglich gemessen tber
3 Monate) in der Kontrollgruppe

Nullhypothese HO: Es gibt keinen Unterschied der mittleren Nackenschmerzstarke tber
drei Monate gemessen als tagliche Nackenschmerzstarke auf der NRS zwischen den

Patienten der Interventionsgruppe und der Kontrollgruppe.

Alternativhypothese H1: Es gibt einen Unterschied der mittleren Nackenschmerzstéarke
Uber drei Monate gemessen als tagliche Nackenschmerzstarke auf der NRS zwischen

den Patienten der Interventionsgruppe und der Kontrollgruppe.

H1: uRelax # pKontroll

MRelax = Mittelwert der Nackenschmerzstarke mittels NRS (taglich gemessen Uber 3 Monate) in der
Interventionsgruppe, pKontroll = Mittelwert der Nackenschmerzstarke mittels NRS (taglich gemessen Uber
3 Monate) in der Kontrollgruppe

3.8.3 Statistische Analyse

Es wurde ein statistischer Analyseplan vor der Analyse erstellt.

In dieser Studie wurde der primare Endpunkt, die mittlere Nackenschmerzstarke wahrend
der ersten drei Monate (gemessen als tagliche Nackenschmerzstarke auf der NRS) mit
Hilfe der Kovarianzanalyse (ANCOVA) analysiert. Die Analyse basierte auf dem Full-
Analysis-Set (FAS) ohne Einbeziehung der fehlenden Werte und folgte dem Intention-to-
Treat-Prinzip mit zweiseitigem Signifikanzlevel von 0,05. Die Ergebnisse wurden als
adjustierte  Gruppenmittelwerte  (Geschlecht und Baselinewert) mit einem
Konfidenzintervall von 95 % und einem p-Wert flr den Gruppenvergleich angegeben.
Die sekundaren Zielparameter wurden &hnlich wie die priméare Analyse je nach Umfang
und Verteilung der Daten mittels ANCOVA oder logistischer Regression ausgewertet. Sie
wurden auch fur Geschlecht und den jeweiligen Baselinewert adjustiert. Fur die
Sensitivitatsanalyse wurde unter anderem die Analyse des primaren Endpunktes auf
Grundlage der Per-Protocol-Population wiederholt. Fir die Datenanalyse wurde SAS,
Version 9.4 (SAS Inc., Cary, NC, USA) verwendet.
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3.8.4 Bewertung der Adhérenz

Die Adharenz gibt die Haufigkeit der durch die Patienten taglich durchgefiihrten
Entspannungsiibungen tber einen Zeitraum von sechs Monaten an. Die Adharenz wurde
mittels der Aufzeichnung der abgespielten Zeit der Horanleitungen erhoben. Die Start-
und Endzeit sowie der Entspannungstyp wurden festgehalten. Die Patienten der
Interventionsgruppe wurden zusétzlich im elektronischen Wochenbuch befragt, wie oft
sie die Entspannungstibungen ohne Horanleitung durchgefiihrt haben.

Die Durchfihrung der Entspannungsibung zahlte nur, wenn sie mindestens zehn

Minuten durchgefiihrt wurde.

3.8.5 Beurteilung der Sicherheit
Unerwinschte Therapiewirkungen wurden in der Interventionsgruppe und unerwiinschte
Ereignisse wurden in beiden Gruppen nach dem dritten und sechsten Monat mittels

elektronischem Fragebogen 1 und 2 mittels App erfasst.

3.9 Datenmanagement

Alle Daten wurden pseudonymisiert, d.h. unter Verwendung eines Patientencodes
dokumentiert und ausgewertet. Der Schlissel, um diese Daten ihren
personenbezogenen Daten zuordnen zu konnen, war von den Ubrigen Daten
getrennt gespeichert und nur fir gesonderte, von der Studienleiterin benannte Personen
zuganglich. Der Personenbezug wurde nach Studienende geléscht. Der Zugang zur
Studien-App erfolgte tUber die Eingabe eines giiltigen Codes, einer ID, die im Rahmen
der Baseline-Befragung vergeben wurde. Die App-Daten wurden nach Ausflllen der
Fragebdgen, der Wochenblcher sowie der Tagebicher auf Grundlage der IP
(Vernebelung) und dber die HTTPS-Verbindung (Verschlisselung) ohne
personenidentifizierende Daten unmittelbar bei bestehender Internetverbindung an den
Server Uubertragen und auf dem Mobiltelefon geléscht. Vom Server konnten die
eingegangenen Daten zum Zweck der Weiterverarbeitung als CSV-File exportiert
werden. Das dafur zu verwendende Skript war Uber eine passwortgeschitzte HTTPS-
Adresse uber einen Webbrowser erreichbar. Die Datenibertragung erfolgte in
pseudonymisierter und verschlisselter Form und war nicht auf den Absender
zurtckzufuhren. Das aktuell gultige Datenschutzkonzept als Teil des regelmalRig
kontrollierten Qualitditsmanagements (DIN EN ISO 9001:2008) des Instituts flr

Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitsbkonomie, Charité — Universitatsmedizin
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Berlin wurde angewendet. Alle Giber den Patienten erhobenen und gespeicherten Daten
wurden vertraulich behandelt. Identifizierende Daten wurden separat in einer durch ein
Passwort geschutzten und verschliisselten Datenbank gespeichert. Die identifizierenden
Daten sind nur der Studienleiterin bzw. von ihr gesondert benannten Personen
zuganglich gewesen. Einwilligungserklarungen wurden in einem verschlossenen
Stahlschrank aufbewahrt. Personenbezogene Daten wurden vom Institut fir
Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitsokonomie, Charité — Universitatsmedizin
Berlin nicht an Dritte weitergegeben. Nur Mitarbeiter des Institutes erhielten einen
kontrollierten Zugang zu den Daten. Veroffentlichungen erfolgen ausschlief3lich in Form
von aggregierten Daten, die keinen Rickschluss auf die Identitat der jeweiligen
naturlichen Personen erlaubten. Es konnte jederzeit einer Weiterverarbeitung der Daten
widersprochen werden. Fir alle vom Studienarzt erhobenen Patientendaten bestand das
Recht auf Auskunft.&2

In dieser Studie wurde die App gleichzeitig als Instrument fiir die Datensammlung
benutzt. Der Inhalt und die Lange der elektronischen Fragebtgen und Tagebicher
wurden basierend auf friheren Erfahrungen der Arbeitsgruppe mit einer App als ein
Datensammlungstool in einer Studie mit Menstruationsschmerzen gewahlt’2, Die
Beteiligung von Stakeholdern zeigte, dass die Endpunkte patientenrelevant sein sollten.
Es zeigte sich aul3erdem, dass appbasierte Fragebdgen haufiger zur Verfligung gestellt
werden kénnen als Papierfragebdgen. AuRerdem nahmen die appbasierten Fragebtgen
weniger Zeit in Anspruch. Die App enthielt nur eine einzige tagliche Frage, wenige kurze
wdchentliche Fragen und zwei langere Fragebdgen nach dem dritten und sechsten
Monat. Es wurde versucht, die Anzahl der Fragen so gering wie mdglich zu halten, um
die Adhéarenz zu fordern. Das validierte Tool zur Erfassung der Schmerzakzeptanz

beinhaltete 20 Fragen’® und wurde implementiert.
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4. Ergebnisse

4.1 Rekrutierung

Die Rekrutierung fand von Mérz 2014 bis November 2016 statt. 748 Patienten waren
interessiert und wurden beziglich Ein- und Ausschlusskriterien Uberpruft.

220 Patienten konnten wie geplant in die Studie eingeschlossen werden. Es wurden
110 Patienten der Interventionsgruppe und 110 Patienten der Kontrollgruppe
randomisiert zugeordnet, siehe Abbildung 6.

4.2 Anzahl der ausgewerteten Patienten

Bei 193 (87,7 %) von 220 Patienten lagen komplette Datensatze fir den primaren
Endpunkt vor (Interventionsgruppe 95 =86,4 % und Kontrollgruppe 98 = 89 %). Bei
sieben Patienten der Interventionsgruppe und bei acht Patienten der Kontrollgruppe
lagen keine Griunde fur den Abbruch vor. Sieben Patienten der Interventionsgruppe und
drei Patienten der Kontrollgruppe brachen die Studie ab, da sie ihrer Meinung nach zu
viel Zeit und Aufwand in Anspruch nahm. Ein Patient der Interventionsgruppe hatte im
Verlauf der Studie kein Smartphone mehr und konnte deswegen nicht weiter an der
Studie teilnehmen und ein Patient der Kontrollgruppe brach die Studie innerhalb der
ersten drei Monate ab, da er Probleme mit der App hatte. In der durchgefiihrten Analyse
auf Basis des Full-Analysis-Sets nach dem Intention-to-treat-Prinzip wurden
213 randomisierte Patienten beriicksichtigt. Missings wurden nicht ersetzt. Fur diese
213 Patienten lagen mindestens die Baselinedaten vor.

Fur die sekundare Analyse wurden insgesamt 188 Patienten (92 der Interventionsgruppe
und 96 der Kontrollgruppe) bertcksichtigt, (Abbildung 6).

Aus der Interventionsgruppe brachen zwei Patienten die Studie in den zweiten drei
Monaten aus unbekannten Grinden ab sowie ein Patient, da kein Smartphone mehr
vorhanden war. In der Kontrollgruppe brachen zwei Patienten aus unbekannten Griinden
ab.
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748 Interessenten an Studienteilnahme

A

528 Patienten ausgeschlossen

e 312 Einschlusskriterien nicht erfullt

¢ 81 lehnten Teilnahme ab

e 83 kamen nicht zum
Aufnahmegesprach

e 52 unbekannte Griinde

220 randomisiert

110 Patienten Interventionsgruppe

v

95 Patienten in den ersten 3

Monaten
Studienabbruch

e 7 Patienten aus unbekannten Griinden

. 7 Patienten wegen zu hohem Aufwand
und Zeitaufwand

e 1 Patient, da kein Smartphone mehr

A

92 Patienten in den 6 Monaten

Studienabbruch

. 2 Patienten aus unbekannten Griinden
e 1 Patient, da kein Smartphone mehr

A

109 Patienten fur die priméare
Endpunktanalyse verwendet

basierend auf ITT

Abbildung 6: Flussdiagramm zur Studie

110 Patienten Kontrollgruppe

A

98 Patienten in den ersten 3 Monaten

Studienabbruch

8 Patienten aus unbekannten Griinden
3 Patienten wegen zu hohem Aufwand
bzgl. Zeit etc.

1 Patient, da App-Probleme

\ 4
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4.3 Soziodemografie und Baseline-Daten

4.3.1 Soziodemografische Daten

Tabelle 4 zeigt die soziodemografischen Baseline-Daten. An der Studie nahmen
153 (69,54 %) Frauen und 67 (30,45 %) Manner teil. Die Patienten waren zwischen 18
und 65 Jahre alt. Das Durchschnittsalter lag bei 38,9 Jahren (SD = 11,3 Jahre).

Die durchschnittliche Kérpergré3e betrug 171,68 cm (SD = 8,89 cm), das Gewicht lag bei
durchschnittlich 71,45 kg (SD = 14,14 kg). Die Mehrheit der Patienten war hochgebildet,
70 % hatten die Schule zehn oder mehr Jahre besucht. 35 (15,9 %) Patienten hatten
einen Migrationshintergrund. 55,5 % der Patienten gaben an, in Partnerschaft zu leben.

Knapp ein Drittel der Patienten lebte allein, 70 % lebten im Mehrpersonenhaushalt.

Tabelle 4: Soziodemografische Baselinedaten

Interventionsgruppe | Kontrollgruppe Total
(n =110) (n =110) (n =220)
n (%) oder MW + SD n (%) oder MW + SD
Geschlecht
weiblich 74 (67,3) 79 (71,8) 153 (69,5)
mannlich 36 (32,7) 31(28,2) 67 (30,5)
Alter (Jahre) 37,9+11,0 39,9+11,6 38,9+ 11,3
Body-Mass-Index (kg/m?) 24,5+4,6 23941 242+ 4,3
Schulabschluss
Mehr als 10 Klassen 79 (71,8) 75 (68,2) 154 (70,0)
Partnerschaft 56 (50,9) 66 (60) 122 (55,5)
Haushaltsgrofi3e
Einzelhaushalt 32 (29,1) 34 (30,9) 66 (30,0)
Mehrpersonenhaushalt 78 (70,9) 76 (69,1) 154 (70,0)
Migrationshintergrund 14 (12,7) 21 (19,1) 35 (15,9)

n = Anzahl der Patienten, MW = Mittelwert, SD = Standardabweichung, NRS = Numerische Rating - Skala

4.3.2 Krankheitsbezogene Daten

Tabelle 5 zeigt die krankheitsbezogenen Baseline-Daten. Die durchschnittliche
Nackenschmerzstarke lag in der Interventionsgruppe zu Beginn der Studie bei 5,7
(SD =1,4) gemessen auf der Numerischen Rating - Skala (NRS) von 0 (Uberhaupt kein
Schmerz) bis 10 (maximal vorstellbarer Schmerz) und in der Kontrollgruppe bei 5,8
(SD =1,3). Die Fehltage beliefen sich im Durchschnitt auf 1,9 Tage pro Monat (in der
Interventionsgruppe auf 1,7 Tage pro Monat und in der Kontrollgruppe auf 2,1 Tage pro
Monat). Der durchschnittliche Stress aufgrund von Nackenschmerzen lag zu Beginn der

Studie im Durchschnitt bei 5,3 von 10 (0 = Uberhaupt kein Stress, 10 = maximal
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vorstellbarer Stress). Mehr als ein Viertel der Patienten (26,8 %) nahm aufgrund von
Nackenschmerzen regelmaRig Schmerzmittel ein (Interventionsgruppe: 25,5 % und
28,2 %). 182 Patienten

Nackenschmerzen durchschnittlich seit 8,2 Jahren bestanden (Interventionsgruppe: seit

Kontrollgruppe: gaben an, dass ihre chronischen
7,7 Jahren, Kontrollgruppe: seit 8,6 Jahren). 38 Patienten teilten mit, dass sie die
chronischen Nackenschmerzen seit weniger als einem Jahr hatten, durchschnittlich seit
8,4 Monaten (Interventionsgruppe: seit 9,1 Monaten, Kontrollgruppe: seit 7,8 Monaten).
Die Patienten der Interventionsgruppe hatten insgesamt zu Beginn der Studie eine
kirzere Dauer der Nackenschmerzen als die der Kontrollgruppe. Ansonsten zeigten sich

zwischen der Interventions- und Kontrollgruppe keine signifikanten Unterschiede.

Tabelle 5: Krankheitsbezogene Baselinedaten

Interventionsgruppe | Kontrollgruppe
(n =110) (n =110)
n (%) oder MW + SD n (%) oder MW + SD
Durchschnittliche
Nackenschmerzstarkeinden | 5,7+ 1,4 58+1,3
letzten 7 Tagen (NRS)
Durchschnittlicher
nackenschmerzassoziierter
Stress in den letzten 7 Tagen 54+19 53%21
(NRS)
Dauer der Nackenschmerzen
(Monate) 79,2 + 74,8 86,4 + 97,7
Krankentage 1,7+ 3,6 21+45
Schmerzmittelgebrauch 28 (25,5) 31 (28,2)
Schmerzakzeptanz 73,3+ 16,7 73,6 + 15,9

n = Anzahl, MW = Mittelwert, SD = Standardabweichung, NRS = Numerische Rating - Skala

4.3.3 Wirksamkeitseinschatzung

Vor der Randomisierung wurden alle Patienten zur Baseline befragt, welche Wirksamkeit
sie sich sowohl von den Interventionen als auch ohne Interventionen versprachen
(Tabelle 6). Alle Patienten (100 %) erhofften sich von den Interventionen zumindest eine
leichte Verbesserung der Nackenschmerzen (2,7 % - Heilung, 52,3 % deutliche
Besserung, 45 % leichte Besserung). Wohingegen insgesamt 80,5 % der Patienten keine
Verbesserung der Nackenschmerzen ohne Interventionen erwarteten. 19,5 % der
Patienten glaubten allerdings auch ohne Interventionen eine Verbesserung ihrer

Nackenschmerzen zu erreichen.
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Tabelle 6: Wirksamkeitseinschatzung Baselinedaten

Interventionsgruppe | Kontrollgruppe Total
(n =110) (n =110) (n =220)
n (%) n (%) n (%)
Erwartete Wirksamkeit der
Entspannungsibungen
Heilung 1(0,9) 5 (4,5) 6 (2,7)
Deutliche Verbesserung 54 (49,1) 61 (55,5) 115 (52,3)
Leichte Verbesserung 55 (50,0) 44 (40,0) 99 (45,0)
Keine Verbesserung 0 (0) 0 (0) 0 (0)
wirkungslos 0 (0) 0 (0) 0 (0)
Erwartete Wirksamkeit ohne
Entspannungsiibungen
Heilung 0 (0) 1(0,9) 1(0,5)
Deutliche Verbesserung 32,7 6 (5,5) 9 (4,0
Leichte Verbesserung 15 (13,6) 18 (16,4) 33 (15,0)
Keine Verbesserung 89 (80,9) 81 (73,6) 170 (77,3)
wirkungslos 32,7 4 (3,6) 7(3,2)

n = Anzahl der Patienten

4.4 Primarer Zielparameter

Fur den priméren Zielparameter, die mittlere Nackenschmerzstarke wahrend der ersten
drei Monate der Studie, welche taglich mit Hilfe der Numerischen Rating - Skala (NRS)
wahrend der ersten drei Monate nach der Randomisierung gemessen wurde und tber
die Zeit gemittelt wurde, ergab sich kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen
der Interventionsgruppe und der Kontroligruppe. Die Nullhypothese bestatigte
sich (Tabelle 7 und Abbildung 7).

Die durchschnittliche Nackenschmerzstarke der letzten sieben Tage lag zu Beginn der
Studie in der Interventionsgruppe bei 5,7 auf der NRS und bei 5,8 auf der NRS in der
Kontrollgruppe. Wahrend der ersten drei Monate nahm die mittlere Nackenschmerzstarke

in beiden Patientengruppen ab (Tabelle 7 und Abbildung 7).
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Tabelle 7: Auswertung Primé&rer Endpunkt

Interventionsgruppe |Kontrollgruppe Interventionsgruppe | p-Wert
vs. Kontrollgruppe
MW (95 % KI) / Anteil | MW (95 % KI) / Anteil | MW (95 % KI) /
(95 % KI) (95 % Ki) odds ratio (95 % KI)
Mittlere
Nackenschmerzstarke
wahrend der ersten 3
Monate (NRS), 4,1(3,8;4,4) 3,8(3,54,1) 0,3(-0,2;0,7) 0,231
basierend auf
taglichen Messungen

MW = Mittelwert, KI = Konfidenzintervall, NRS = Numerische Rating — Skala

10

Mittlere Nackenschmerzstarke auf NRS (0-10)
(95% Konfidenzintervall)

Entwicklung der mittleren Nackenschmerzstarke

Baseline

(nicht adjusterter Mittelwert)

p-Wert =0.231

erste 3 Monate

® Interventionsgruppe
¢ Kontrollgruppe

p-Wert = 0.624

zweite 3 Monate

(adjustierter Mittelwert)

Abbildung 7: Entwicklung der mittleren Nackenschmerzstarke wahrend der ersten drei und der zweiten drei
Monate, basierend auf taglichen Messungen und Uber die Zeit gemittelt

4.5 Compliance und Adharenz

Die Adharenz der Patienten nahm im Laufe der Zeit kontinuierlich ab. In der ersten Woche
fuhrten fast alle Patienten (n =109) die Ubungen in beliebiger Lange durch. In der
12. Woche ubten nur noch 40,4 % der Patienten (n = 44) beliebig lang. In der 26. Woche
waren es nur noch 30,3 % (n = 33).
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Die Anzahl der Patienten, die mindestens zehn Minuten die Entspannungstibung
ausfuhrten, fiel von 106 in Woche 1 auf 38 in Woche 12 und auf 30 in Woche 26.

Das Verhaltnis der Ubungen in beliebiger Lange im Vergleich zu mindestens zehn
Minuten langen Ubungen blieb wahrend der gesamten Studiendauer ahnlich, siehe
Abbildung 8. Das hei3t, einmal angefangen, fuhrten die Patienten die
Entspannungsiibungen meist auch die empfohlene Zeit lang aus.

Anzahl der adharenten Patienten

120

—J» beliebige Lange

100 mindestens 10 Minuten

80

60

TEILNEHMERANZAHL

40

20

1 2 3 4 5 6 7 8 9 1011 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26
WOCHEN

Abbildung 8: Anzahl der Patienten, die die Entspannungsiibungen ausfihrten

Angelehnt an: Daniel Pach et al., “App-based relaxation exercises for patients with chronic neck pain —
null results of a pragmatic randomized trial”, eingereicht bei JMIR (Journal of Medical Internet Research),
2021

Die gemittelte Anzahl der ausgefuhrten mindestens zehnminutigen
Entspannungstibungen pro Gbenden Patienten fiel von 5,7 £ 2,9 in der ersten Woche auf
4,03 + 3,3 in der vierten Woche und auf 3,42 £ 2,4 in der 12. Woche und blieb danach
stabil. Die gemittelte Anzahl der ausgefiihrten beliebig langen Entspannungsiibungen pro
Ubenden Patienten fiel von 9,44 in der ersten Woche auf 4,88 in der vierten Woche und
auf 3,88 in der 12. Woche und blieb danach stabil. Die gemittelte Anzahl der
selbstberichteten Entspannungsibungen pro Woche, die ohne die Horanleitungen
ausgefuhrt wurden, lagen durchschnittlich von Woche 1 bis 12 bei dreimal pro Woche.
Mindestens fiinf Ubungen pro Woche sollten ausgefiihrt werden. Somit wurde zumindest

die vorgeschriebene Haufigkeit der Entspannungsiibungen pro Woche pro tbenden
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Patienten (vorgegeben: mindestens fiinfmal pro Woche), wie in Abbildung 9 dargestellt,
im Mittel bei den Patienten, die die Ubungen ausfiihrten, erreicht.

Gemittelte Anzahl der Entspannungsibungen pro Teilnehmer

I 6,83

Woche 12 3,12

e 3,71
7,26

Woche 4 3,23
. 4,03
- ¥

Woche 1 1,94
. 5,7
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

B Anzahl Entspannungilibungen insgesamt mit und ohne Héranleitung
Anzahl selbstberichteter Entspannungsiibungen ohne Horanleitung

B Anzahl Entspannungsiibungen mit Horanleitung min. 10 min

Abbildung 9: Gemittelte Anzahl der Entspannungsiibungen pro Patienten pro Woche

In beiden Gruppen brachen einige Patienten die Anwendung der Studienapp ab. Es gab
jedoch keinen signifikanten Unterschied zwischen den beiden Gruppen im Log-Rank-
Test (p = 0,438). 74,5 % (n = 82) der Patienten in der Interventionsgruppe und 79,1 %
(n = 87) der Patienten in der Kontrollgruppe nutzten die Studienapp zur Beantwortung

der Fragen bis zum Ende der Studie in der 26. Woche.

4.6 Sekundare Zielparameter

Auch die meisten sekundaren Zielparameter unterschieden sich nicht signifikant
zwischen den beiden Gruppen, siehe Tabelle 8 und Tabelle 9.

Fur den sekundaren Zielparameter, die mittlere Nackenschmerzstarke wahrend der
zweiten drei Monate der Studie, ergab sich kein statistisch signifikanter Unterschied
zwischen der Interventionsgruppe und der Kontrollgruppe, ebenso wéhrend der
gesamten sechs Monate.

Es gab keinen statistisch signifikanten Unterschied zwischen dem Mittelwert der
Nackenschmerzstarke basierend auf wochentlichen Messungen in beiden Gruppen

wahrend der zweiten drei Monate und der gesamten sechs Monate.
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Es gab keinen statistisch signifikanten Unterschied in der Schmerzakzeptanz nach dem
dritten Monat und nach dem sechsten Monat zwischen den beiden Gruppen.

Die Anzahl der Wochen, in denen die Patienten aufgrund der Nackenschmerzen
Schmerzmedikamente bendtigten, unterschieden sich in den ersten drei Monaten, den
zweiten drei Monaten und allen sechs Monaten in den beiden Gruppen statistisch nicht
signifikant. Es gab wahrend der gesamten Nachbeobachtungszeit von sechs Monaten
keinen statistisch signifikanten Unterschied bei der Einnahme von Analgetika zwischen
den Patienten der Interventionsgruppe und der Kontrollgruppe.

Der nackenschmerzassoziierte Stress unterschied sich zwischen den beiden Gruppen zu
keinem Zeitpunkt statistisch signifikant.

Die Anzahl krankheitsbedingter Fehltage unterschied sich in den beiden Gruppen nach
drei und nach sechs Monaten statistisch nicht signifikant.

Alle Patienten (100 %) erhofften sich von den Interventionen zumindest eine leichte
Verbesserung der Nackenschmerzen (2,7 % - Heilung, 52,3 % deutliche Besserung,
45 % leichte Besserung). Wohingegen insgesamt 80,5 % der Patienten keine
Verbesserung der Nackenschmerzen ohne Interventionen erwarteten. 19,5 % der
Patienten glaubten allerdings auch ohne Interventionen eine Verbesserung ihrer
Nackenschmerzen zu erreichen. Die Erwartungshaltung der Patienten beeinflusste den
Primaren Endpunkt statistisch nicht signifikant, da kein Unterschied zwischen den

Patienten der Interventionsgruppe und der Kontrollgruppe eruiert werden konnte.

Die Responderrate (Tabelle 9), welche so definiert war, dass die angegebene
Nackenschmerzstarke um mindestens 50 % oder mindestens 2,5 Punkte auf NRS im
Vergleich zum Ausgangswert sank, unterschied sich bei den Patienten der
Interventionsgruppe im Vergleich zu den Patienten der Kontrollgruppe nach drei und nach
sechs Monaten statistisch nicht signifikant.

Einzig unterschiedlich bewerteten die Patienten der Interventionsgruppe die
selbstempfundene Verbesserung der Nackenschmerzen nach Monat 3 und 6 positiver

als die Patienten der Kontrollgruppe.
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Tabelle 8: Sekundare Zielparameter

Interventions- Kontrollgruppe | Interventionsgruppe vs. | p-Wert
gruppe Kontrollgruppe (OR)
MW (95 % KI)/n | MW (95 % KI)/n | MW (95 % KI) /
(95 % Ki) (95 % Kil) odds ratio (95 % KI)
Mittlere Nacken-
schmerzstarke (NRS)
tagliche Abfragen
wahrend der
Zweiten 3 Monate 3.6 (3.2;4.0) 3.7(3.4;4.1) -0.1 (-0.7; 0.4) 0.624
Ersten 6 Monate 3.9(3.6;4.2) 3.8(3.5;4.1) 0.1 (-0.3; 0.6) 0.620
Mittlere Nacken-
schmerzstarke (NRS)
wdchentliche Abfragen
wahrend der
Ersten 3 Monate 4,3 (4,0; 4,6) 4,0 (3,8; 4,3) 0,2 (-0,2; 0,7) 0,236
Zweiten 3 Monate 3,8(3,4;4,1) 3,9 (3,6; 4,3) -0,2 (-0,7; 0,3) 0,524
Ersten 6 Monate 4,1 (3,8;4,4) 4,0 (3,7; 4,3) 0,2 (-0,3; 0,6) 0,494
Schmerzakzeptanz
Nach 3 Monaten 75,4 (73,0; 77,8) | 75,8 (73,4; 78,1) | - 4 (-3,8; 3,0) 0,828
Nach 6 Monaten 76,1 (73,7;78,4) | 75,8 (73,6; 78,1) | 0,2 (-3,0; 3,5) 0,887
Schmerzmittelgebrauch 491 50.0 0,97 (0,5: 1.8) 0.678
aufgrund von Nacken-
schmerzen 6 Monate
Wochenanzahl mit
Schmerzmittelgebrauch
Erste 3 Monate 2,0 (1,5; 2,5) 2,0 (1,4;2,5) 0,01 (-0,7; 0,8) 0,982
Zweite 3 Monate 2,0 (1,4; 2,6) 2,0 (1,5; 2,6) -0,03 (-0,8; 0,8) 0,931
Erste 6 Monate 3,7 (2,7;4,7) 3,9(2,9; 4,9 -0,2 (-1,7; 1,2) 0,753
Nackenschmerz-
assoziierter Stress
Erste 3 Monate 4,0 (3,7; 4,3) 3,8(3,5;4.1) 0,2 (-0,2; 0,7) 0,321
Zweite 3 Monate 3,6 (3,2; 3,9) 3,6 (3,2; 4.0) -0,0 (-0,6; 0,5) 0,877
Erste 6 Monate 3,9 (3,6; 4,2) 3,7 (3,4;4.0) 0,2 (-0,3; 0,6) 0,456
Krankentage
Nach 3 Monate 1,2 (0,4; 2,0 1,5(0,7; 2,3) -0,3 (-1,4; 0,9) 0,661
Nach 6 Monate 1,1 (0,6; 1,6) 1,0(0,5; 1,5) 0,1 (-0,6; 0,8) 0,805

n = Anzahl, MW = Mittelwert, KI = Konfidenzintervall, NRS = Numerische Rating - Skala
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Tabelle 9: Sekundarer Zielparameter Responderrate

Interventions- Kontrollgruppe | Interventionsgruppe vs. | p-Wert
gruppe Kontrollgruppe (OR)
MW (95 % KI)/n | MW (95 % KI)/n | MW (95 % KI) /
(95 % Ki) (95 % Kil) Odds Ratio (95 % Kil)
Responderrate! nach
den
ersten 3 Monaten 29,1 33,6 0,75 (0,41; 1,39) 0,332
6 Monaten 34,5 35,5 0,93 (0,51; 1,69) 0,804

n = Anzahl, MW = Mittelwert, KI = Konfidenzintervall, NRS = Numerische Rating - Skala

! entweder mindestens 50% Schmerzreduktion oder mindestens 2,5 Punkte auf NRS im Vergleich zum
Ausgangswert

Selbstempfundene Verbesserung der Nackenschmerzen nach Monat 3 und 6

Obwohl der Primare Endpunkt (mittlere Nackenschmerzstéarke wéahrend der ersten drei
Monate) keinen statistisch signifikanten Unterschied zwischen der Interventions- und der
Kontrollgruppe aufweist, berichteten die meisten Patienten der Interventionsgruppe, dass
sich ihre Nackenschmerzstarke nach dem dritten (60 %) und dem sechsten Monat (62 %)
mindestens leicht verbessert hat, wohingegen nur 30 % der Patienten der Kontrollgruppe
nach dem dritten und 28 % der Patienten nach dem sechsten Monat eine leichte oder
deutliche Verbesserung ihrer Nackenschmerzen angaben (Abbildung 10).

Diese Studie zeigt also den positiven selbst wahrgenommenen Nutzeneffekt bei der

Verwendung der mobilen App zur Bereitstellung von Entspannungsibungen.
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Selbst empfundene Verbesserung der Nackenschmerzen
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Abbildung 10: Selbstempfundene Verbesserung der Nackenschmerzen

4.7 Unerwiinschte Therapiewirkungen

Unerwlnschte  Ereignisse und vermutete Nebenwirkungen (nur in der
Interventionsgruppe) wurden unterstitzt durch die App nach dem dritten und dem
sechsten Monat mittels Fragebogen 2 und Fragebogen 3 erfasst. Die aufgetretenen
unerwiinschten Ereignisse wurden wahrend des Studienzeitraums aufgezeichnet, um die
Sicherheit zu bewerten. Es gab keine vermuteten Nebenwirkungen.

Funf unerwlnschte Ereignisse traten in der Kontrollgruppe auf: Krebs, plétzlicher
Horverlust, Nervenverletzung und Lumbalpunktion, Tonsillektomie, Unfall mit
Oberarmfraktur (Tabelle 10). Keines davon wurde im Zusammenhang mit der Studie oder

der Studienintervention gesehen.

Tabelle 10: Unerwiinschte Ereignisse

Unerwinschte Ereignisse Interventionsgruppe Kontrollgruppe
(n=0) (n=5)
n (%) n (%)
Krebs 0 (0,0) 1(0,9)
plétzlicher Horverlust 0 (0,0) 1(0,9)
Nervenverletzung und Lumbalpunktion 0 (0,0) 1(0,9)
Tonsillektomie 0 (0,0) 1(0,9)
Unfall mit Oberarmfraktur 0 (0,0) 1(0,9)
n = Anzahl
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5. Diskussion

Bei Patienten mit chronischen Nackenschmerzen fiihrte die App mit dem Angebot
selbstdurchzufiihrender Entspannungstbungen, zu keiner starkeren Reduktion der
Nackenschmerzstéarke als die Normalversorgung allein.

Ein Grund fur den fehlenden Erfolg der Intervention kdnnte die damals noch eher einfach
aufgebaute App gewesen sein. Diese wurde schon 2013 entwickelt. In der Folgezeit
entwickelte sich die Komplexitat von Apps enorm weiter.

Die App beinhaltete keine aufwéndigen Verhaltensdnderungstechniken (Behavior-
Change-Technique, BCTs) wie Feedback, Personalisierung und Monitoring”® 72,
wohingegen moderne digitale Interventionen gute Erfolge mit BCTs verzeichnen’278, |n
mHealth-Settings ware ein personalisiertes Feedback aus der App ein
vielversprechendes virtuelles Kommunikationsinstrument, um das Engagement und die
Adharenz der Patienten zu verbessern. Biofeedback und Selbstbeobachtung von
Veranderungen sind sehr wichtig fir Entspannung und achtsamkeitsbasierte
SchmerztherapienZ 8, Die Studien-App wurde im Jahr 2014 entwickelt und enthielt aus
heutiger Sicht nicht geniigend BCTs. Deren Anwendung in Apps waren zu diesem
Zeitpunkt noch nicht verbreitet. In den darauffolgenden Jahren wurden immer haufiger
BCTs in Apps einbezogen’478, Diese App konzentrierte sich ausschlie3lich auf die Audio-
Entspannung, anstatt einen ganzheitlichen Ansatz wie die achtsamkeitsbasierte
Stressreduktion oder eine umfassendere Schmerzbewaltigungsstrategie einzubeziehen.
So empfahl auch Barello et al. eine ganzheitlichere Sicht auf die Bedurfnisse der
Patienten, um sie in eHealth-Interventionen einzubinden und positive Ergebnisse zu
erzielen’2, Daher ist es wahrscheinlich, dass die Intervention nicht ganzheitlich genug
war, um chronische Nackenschmerzen starker zu verbessern als die Normalversorgung
allein.

In der hier vorliegenden Studie war allerdings die subjektive Selbstwahrnehmung in der
Interventionsgruppe bezuglich der Reduktion der Nackenschmerzstarke positiver als in
der Kontrollgruppe. Dies kdnnte moglicherweise auch auf einen digitalen Placeboeffekt
zuruckgefuhrt werden. Das Konzept des digitalen Placeboeffekts wurde bereits in Studien
zur psychischen Gesundheit diskutiert®?. Beispielsweise untersuchten Kauer et al. in ihrer
Studie 114 Patienten bei der Selbstkontrolle und der Aufzeichnung ihrer

Depressionssymptome mittels Smartphone-App. Auch ohne direkte therapeutische
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Intervention fuhrte die Smartphone-Selbstkontrolle zu einer signifikanten Reduktion der
Symptome?l,

Die vorliegende Studie weist mehrere Starken auf: Die Hypothese war klar formuliert, das
prospektive, randomisierte, kontrollierte Studiendesign enthielt definierte Ein- und
Ausschlusskriterien. Es wurden zudem Stakeholder in die Entwicklung der App involviert,
um die geeigneten Therapieformen und die Lange der auszufiihrenden Ubungen optimal
zu planen&. In die Studie wurde eine ausreichend hohe Patientenzahl eingeschlossen,
um die Forschungsfrage beantworten zu kénnen.

Zu den Limitationen der vorliegenden Studie zéhlen die fehlende Moglichkeit, die
Patienten zu verblinden, was zu Bias fuhren konnte. Es ist jedoch typisch fur eHealth-
Studien, dass diese nicht verblindet werden konnen, wie Boehler 2018 anmerkte&2,
Zusatzlich konnte die individuelle Dauer der Studie von sechs Monaten fur einige
Patienten zu lang gewesen sein. AulRerdem lief die gesamte Studie Uber einen langen
Zeitraum, insgesamt drei Jahre. Smartphone Technologien und deren Anwendungen
haben sich wahrend der Studienphase weiterentwickelt und kénnten sich verbessert
haben. Aufwéndige BCTs wurden nicht integriert. Es ist zu beflrchten, dass die
Benutzeroberflache der App von den Patienten als veraltet empfunden wurde. Aul3erdem
wurden die Patienten im Verlauf der Studie nicht mehr personlich von den
Studienbetreuern kontaktiert, es gab zudem keine Vergleichsméglichkeiten zu anderen
Patienten. Fir eine Dauer von sechs Monaten mussten die Patienten sich selbst
motivieren, die Ubungen regelmaRig auszufiihren. Fehlende Selbstmotivation und auch
die Anonymitat konnten das regelmaRige Uben beeintrachtigt haben.

Die Rekrutierung der Patienten fand konventionell an einem Studienzentrum mit
personlichem Kontakt statt. Dies kdnnte die relativ lange Dauer bis zum Erreichen der
angestrebten Fallzahl erklaren. Online-Rekrutierung und auch die app-basierte
Datenerhebung der Baselinedaten konnten den gesamten Studienprozess in kinftigen
Studien beschleunigen. Die untersuchte Fallzahl erlaubte leider keine detaillierten
Subgruppenanalysen auf Basis des Geschlechts. Das Geschlecht der Patienten kénnte
zum Beispiel das Verhalten, das Nutzungsmuster sowie die Adharenz der App-Nutzung
beeinflusst habeng. Einige app-basierte Studien berichteten, dass das Geschlecht ein
starker Pradiktor fir die Grundeinstellung der Patienten bei der Nutzung von
Entspannungsapplikationen ist8. So konnte Mikolasek et al. zeigen, dass weibliche

Patientinnen die Studieninterventionen adhéarenter ausfiihrten als mannlicheé&2.
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Eine weitere Schwachstelle der Studie ist die reduzierte Adharenz der Patienten im
Vergleich zu friiheren Arbeiten’2. Dies ist moglicherweise dadurch erklarbar, dass in
dieser Studie chronische Schmerzzustande die Motivation gesenkt haben kdnnten,
zielgerichtet Aufgaben zu initiieren oder zu erfillen, wie Schwartz et al. in seiner Studie
zeigten®. Die verminderte Adharenz ist ein haufiges Problem digitaler
Gesundheitsanwendungen. So fiihrten ebenfalls nur 50 % der Patienten in der Studie von
Mikolasek et al. die Entspannungstibungen wie vorgegeben ausé.

Die verminderte Adhérenz in der vorliegenden Studie konnte zusatzlich an den wenigen
personlichen Kontakten zum Studienteam, an der fehlenden Kontrollinstanz oder aber
auch an dem zu geringen persénlichen Leidensdruck der Patienten gelegen haben.

Die direkte Unterstitzung durch Angehorige von Gesundheitsberufen koénnte
entscheidend sein, um die Motivation und Adharenz der Patienten zu forderng8, Fraglich
ist, ob weitere Erinnerungen durch die App, Vergleiche mit anderen Patienten der Gruppe
bzgl. der Nackenschmerzstarke oder die Implementierung von mehr theoretischen
Informationen, zu einer héheren Motivation, die Ubungen auszufiihren oder einer
besseren Adharenz gefiuihrt hatten. Prestwich et al. untersuchten in einer Metaanalyse,
ob theoretische Inhalte die Wirksamkeit von Interventionen im Bereich des
Gesundheitsverhaltens beeinflussen. 190 Studien wurden analysiert. Ihre Ergebnisse
deuten allerdings darauf hin, dass Versuche, theoretisches Wissen intensiver
einzubringen, die Wirksamkeit von Interventionen wahrscheinlich nicht verbessert.8?
Smartphone-Apps, welche die Patienten in ihrer Selbstinitiative unterstitzen, haben das
Potential, das Gesundheitssystem finanziell zu entlasten, indem diese
Selbstanwendungen gesundheitliche Verbesserungen bewirken. Dies konnte auch bei
anderen gesundheitlichen Fragestellungen schon mehrfach gezeigt werden.22 Allerdings
scheint es logisch zu sein, dass nur wirklich ausgefuihrte Interventionen wirksam sind. Die
Adharenz in dieser Studie sank kontinuierlich. In der 12. Woche fiihrten nur noch ca. 40 %
und in der 26. Woche sogar nur noch ca. 30 % der Patienten der Interventionsgruppe die
Entspannungsiibungen aus.

Die Adharenz oder Compliance der Patienten, insbesondere beziglich einer Therapie,
die durch eine App vermittelt wird, kbnnen durch mehrere Faktoren beeinflusst werden.
So untersuchten Ross et al.88 welche Faktoren zu einer héheren Compliance und
Patientenbindung bei der Integration einer Smartphone-App fir Patienten mit
chronischen Schmerzen beitrugen. Diese retrospektive Analyse sollte helfen, Faktoren

zu identifizieren, die den Nutzen einer Smartphone-App bei Patienten mit chronischen
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Schmerzen vorhersagen. Eine App sollte den Patienten mit chronischen Schmerzen die
Beurteilung und Uberwachung von Schmerzen und die Kommunikation mit den
Behandlern ermdéglichen. Sie bot eine Beurteilung chronischer Schmerzen, Push-
Benachrichtigungserinnerungen und -kommunikation, personalisierte Zielvorgaben,
Entspannungs-Sounddateien, interessante Themen mit psychologischen und
medizinischen Schmerzbehandlungsstrategien sowie Liniendiagramme der taglichen
Auswertungen. Es wurden 253 Patienten mit chronischen Schmerzen (am héaufigsten
Patienten mit lumbalen Ruckenschmerzen) fir die Nutzung der Schmerz-App rekrutiert.
Ross et al. kamen zu dem Ergebnis, dass Patienten mit chronischen Schmerzen, die
anscheinend besser mit ihnren Schmerzen zurechtkamen, weniger oft die Vorteile der App
zur Schmerzbehandlung kommunizierten. Diese Patienten zeigten ein geringeres
Engagement bei der Berichterstattung tber ihre taglichen Fortschritte, was zum Teil auf
den erhthten Aufwand durch die regelmallige Nutzung der App ohne einen
wahrgenommenen Nutzen zuriickzufiihren sein konnte.28 Demzufolge sollten in kiinftigen
Studien ggf. Patienten rekrutiert werden, die einen sehr hohen Leidensdruck haben, um
eine optimale Adhéarenz der Patienten an die Intervention zu erhalten.

MHealth-Interventionen und andere digitale Interventionen kénnen eine
vielversprechende Methode sein, um das Selbstmanagement der Patienten mit
Schmerzen erfolgreich zu unterstitzen, allerdings sollten ggf. multimodale
ganzheitlichere Therapieansatze bevorzugt werden. Die multimodale Therapie bei
Schmerzzustanden wurde in mehreren Studien untersucht und im Gegensatz zu
einzelnen Therapieformen positiver bewertet. So untersuchten Toelle et al. zum Beispiel
die klinischen Effekte einer multidisziplinaren mHealth-Rickenschmerz-App (Kaia - App)
in einer randomisierten kontrollierten Studie, welche multimodale p&adagogische,
physische und psychologische Interventionen umfasste. Es wurden 101 Patienten mit
unspezifischen lumbalen Rickenschmerzen rekrutiert. In der Interventionsgruppe wurde
die Kaia - App flur drei Monate zur Verfuigung gestellt. Die Kontrollbehandlung bestand
aus sechs individuellen Physiotherapiesitzungen uber sechs Wochen und einer
hochwertigen Online-Schulung. Als primaren Zielparameter bewerteten die Patienten die
Schmerzintensitat nach 12-woéchiger Nachbeobachtung mittels NRS. Die Kaia-App-
Gruppe gab eine signifikant niedrigere Schmerzintensitat im Vergleich zur Kontrollgruppe
an. Die Ergebnisse zeigen, dass die Kaia - App als multidisziplinare Rickenschmerz-App
eine wirksame Behandlung bei Patienten mit lumbalen Rickenschmerzen darstellt und

der Physiotherapie in Kombination mit Online-Schulungen sogar tberlegen ist./8.77
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Im Gegensatz zur vorliegenden Studie stellte die Kaia-App basierend auf Nutzerangaben
zum Schmerzempfinden einen individuellen personalisierten Trainingsplan zur
Verfigung. Dabei wurden sowohl physiotherapeutische als auch
verhaltenspsychologische Aspekte beriicksichtigt. Informationen zu Strategien fur das
Selbstmanagement sowie bzgl. empfehlenswerter Anderungen des Lebensstils wurden
bereitgestellt. Bei der App standen neben Ricken- auch Entspannungs- und
Atemibungen auf dem Trainingsplan, mit denen das Stressmanagement optimiert
werden sollte. Die App bot Ubungsvideos zum Nachahmen, Anleitungen und
Informationen an. Dartber hinaus waren Coaches, also Spezialisten aus dem
Gesundheitswesen rund um die Uhr per Chat erreichbar und beantworteten Fragen zur
Therapie und den Trainingseinheiten.g Die Kaia-App setzte also ein multiprofessionelles
multimodales Behandlungsregime, individualisierte Therapien und eine standige
Erreichbarkeit und Einbeziehung von Spezialisten aus dem Gesundheitswesen um. Dies
konnte der Grund sein, warum im Vergleich zu der hier vorliegenden Studie die Adhérenz
besser war und eine starkere Reduktion der Schmerzen beobachtet werden konnte.
Allerdings waren die Kosten und der Aufwand fir solch eine multimodale App auch
deutlich hoher.

Dies zeigt, dass die Verwendung von Apps fur das Selbstmanagement von Symptomen,
insbesondere von Schmerzen ein hohes Potential hat, Patienten geeignete Werkzeuge
an die Hand zu geben, um selbst Einfluss auf inre Beschwerden zu nehmen. Allerdings
missen in die Entwicklung von Apps geeignete Wirksamkeitsnachweise implementiert
und Spezialisten aus dem Gesundheitswesen beratend involviert werden, um Erfolge zu
erzielen und die Qualitat zu verbessern.

Die haufig noch mangelnde Qualitat von Gesundheits-Apps konnten Zhao et al. in ihrer
Studie zeigen. Insgesamt 36 Apps erflllten die Einschlusskriterien. Die meisten der
36 Anwendungen zur Schmerzbehandlung wiesen verschiedene Probleme auf. Bei
vielen Anwendungen fehlte die Beteiligung von Klinikern und Endanwendern bei der
Entwicklung der Apps, was sich auf den klinischen Nutzen dieser Anwendungen
auswirkte. Es konnten in dieser Studie keine Schmerz-Apps gefunden werden, die sich
fur den klinischen Einsatz eigneten.2

Des Weiteren bewerteten Lalloo et al.2l den Inhalt und die Selbstmanagement-
Funktionen der derzeit verfigbaren Schmerz-Apps kritisch. Insgesamt erfillten 279 Apps
die Einschlusskriterien. Die Autoren kamen zu dem Ergebnis, dass die untersuchten

Apps zum Schmerzselbstmanagement fur Patienten einfach gehalten sind. Es fehlte
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jedoch die Beteiligung von medizinischem Fachpersonal an deren Entwicklung.
AulRerdem wurden die Apps nicht streng auf ihre Wirksamkeit getestet. Es besteht laut
Lalloo et al. die Notwendigkeit, evidenzbasierte Apps zu entwickeln und diese auf ihre
Wirksamkeit zu testen.2L

In zukinftigen Studien sollten daher einige Aspekte besonders erforscht werden. Es
sollte noch genauer untersucht werden, wie die Selbstmanagement-Adharenz der
Patienten erhéht werden und damit die Wirksamkeit von appbasierten Interventionen
optimiert werden kann.

Mehrere personliche Kontakte zum Studienteam oder auch vergleichende Auswertung
gegenuber den Mitpatienten, wie beispielsweise  Push-Benachrichtigungs-
Kommunikation, personalisierte Zielvorgaben, Themen mit psychologischen und
medizinischen Schmerzbehandlungsstrategien sowie taglichen Auswertungen in einem
multimodalem Therapiesetting waren vielleicht hilfreich, um die Adharenz der Patienten
zu erhohen,

Zukunftige Studien sollten klaren, welche Bedeutung einzelne Verhaltensdnderungs-
techniken auf Interventionsergebnisse in mHealth-Studien haben. Zudem ware es wichtig
zu eruieren, ob Patienten mit starkeren Schmerzen eher von selbstanzuwendenden
Therapien profitieren, welche mittels Smartphone-Apps angeleitet werden, als Patienten
mit subjektiv geringeren Schmerzen. AuBBerdem gilt es zu erforschen, ob subjektiv
empfundene Verbesserungen der Schmerzen einen gréReren Einfluss auf die
Lebensqualitéat besitzen als das Erfassen der Schmerzstarke mittels NRS. Die
wahrgenommene Verénderung der Schmerzen und die placebo&hnlichen Effekte von

Smartphone-Interventionen sollten ebenso untersucht werden.

Implikationen

Nach jetzigem Kenntnisstand ist dies die erste pragmatische randomisierte Studie, die
erforscht, ob Entspannungsibungen, die mittels App angeleitet wurden, eine effektive
Methode zur Reduzierung von chronischen Nackenschmerzen ist.

Chronische Nackenschmerzen sind weit verbreitete Probleme, welche eine hohe
soziodkonomische Last darstellen.22 Eigenverantwortlich durchzufiihrende Therapien,
unterstitzt durch eine App, scheinen relativ leicht in das normale Leben integrierbar zu
sein. Trotz einer zunehmenden Anzahl von verfligbaren schmerzassoziierten Apps wurde
die Wirksamkeit nur bei sehr wenigen getestet. Aus diesem Grund wurde die Studie als

pragmatische Studie geplant und durchgefihrt.
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In dieser Studie konnte kein zusatzlicher Effekt durch selbstangewendete
Entspannungsibungen, die mittels App angeleitet wurden, hinsichtlich der Reduktion
chronischer Nackenschmerzen im Vergleich zur alleinigen Normalversorgung gezeigt
werden. Allerdings war die Adhéarenz der Patienten bzgl. des Selbstmanagements gering.
Weitere Studien sollten eruieren, ob Smartphone-Apps das Potential haben, in einem
multimodalem ganzheitlicherem Therapiesetting Nackenschmerzen zu reduzieren und
das Gesundheitssystem finanziell zu entlasten. Es sollte ebenfalls untersucht werden,
wie die Adharenz der Patienten bzgl. Therapien, die die Patienten via App selbst
ausfuhren, verbessert werden kann.

Apps zur Schmerzbehandlung genugen oft nicht den geforderten Standards fur den
klinischen Einsatz. Die meisten Apps basieren nicht auf wissenschaftlichen
Erkenntnissen, wurden nicht streng getestet und die Vertraulichkeit der gesammelten
Informationen ist nicht gewahrleistet. Zukinftige Apps mussten diese Aspekte

verbessern. Weitere Studien sind unerlasslich.
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6. Schlussfolgerung

In dieser Studie konnte gezeigt werden, dass diese App mit den selbstanzuwendenden
Entspannungsiibungen, keinen zusatzlichen Nutzen bei der Behandlung von chronischen
Nackenschmerzen im Vergleich zur Normalversorgung hatte. Allerdings war die
Adhéarenz zur Intervention niedrig. Zuklnftige Studien in dem Bereich sollten
adharenzsteigernde Aspekte starker bertcksichtigen.
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