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Abstract

Hintergrund: Wir fuhrten eine randomisiert kontrollierte Studie durch, in welcher die
Anwendung der Reflektorischen Atemtherapie (RAT) an Patient*innen mit chronischen
unspezifischen  Rlckenschmerzen gepruft wurde. Die RAT st eine
physiotherapeutische Behandlungsform, in welcher durch manuelle Stimulation, diese
teils tief im Gewebe, vegetative und respiratorische Reaktionen erzeugt werden sollen.
Trotz haufiger Anwendung sind kaum Studien Uber die RAT vorhanden, die Studie ist
eine Pilotstudie bezuglich der untersuchten Indikation.

Methode: 50 Patient*innen im Alter von 18 bis 65 Jahren mit chronischen
unspezifischen Ruckenschmerzen (Dauer>3 Monate, visuelle Analogskala (VAS)
Schmerzintensitat>40/100) wurden in eine Interventionsgruppe (IG) (n=26) und eine
Wartegruppe (WG) (n=24) randomisiert. Die |G erhielt funf Einheiten & 40 Minuten
RAT, einmal wdchentlich. Primérer Zielparameter war die Anderung im
Funktionsfragebogen  Hannover-Rucken im  Gruppenvergleich  Uber den
Interventionszeitraum. Sekundare Zielparameter waren die Schmerzintensitat,
gemessen per VAS, die Alltagsbeeintrachtigung gemessen per VAS und die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat im SF-36. Die Datenerhebung erfolgte nach
Randomisierung, nach drei Therapieeinheiten, nach Therapieende und drei Monate

postinterventionell.

Ergebnisse: Von den randomisierten Patient*innen beendeten 38 (19 I1G; 19 WG) die
Studie protokollgerecht. Die Baselinescores zeigten initial keine signifikanten
Gruppenunterschiede (FFbH-R: IG: 68,4+£15,9; 72,4+11,7; paarweise Analyse: -3,95 (-
13,14; 5,25); VAS Schmerzintensitat: 1G: 56,5+12,8; WG: 57,6114,9; paarweise
Analyse: 0,1 (-9,44; 9,34)). Im FFbH-R zeigten sich in der Analyse statistisch
signifikante Gruppenunterschiede zwischen IG und WG (p=0,013, messwiederholte
ANOVA). Die maximale Intergruppendifferenz im FFbH-R lag direkt nach
Interventionsende vor (IG: 78,2+10,8; WG 69,21+21,3; paarweise Analyse 8,99(-2,24,
20,23)). Der Verlauf der subjektiven Schmerzintensitat Gber die Zeit war ebenfalls
statistisch signifikant (p=0,01, messwiederholte ANOVA). Auch hier lag die grolte
Intergruppendifferenz nach Interventionsende vor (IG: 29,6+16,6; WG 53,6+21,7;
paarweise Analyse 24,0 (-37,0; -10,9)). Die Effekte, sowohl fur Funktionalitat als auch

Schmerzintensitat, zeigten sich Uber den Zeitraum der Nachbeobachtungsphase
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rucklaufig und waren statistisch nicht signifikant. Die Messungen im SF-36 zeigten
keine statistisch signifikanten Gruppenunterschiede. Es zeigten sich keine relevanten

unerwunschten Wirkungen.

Schlussfolgerung: Die Ergebnisse implizieren, dass die RAT eine effektive und sichere
komplementare Therapie in der Behandlung von chronischen unspezifischen
Ruckenschmerzen sein kdnnte. Es zeigten sich signifikante Ergebnisse nach nur funf
Therapieeinheiten. Weitere Forschung mit groReren Patientenzahlen und Fokus auf
optimale Anzahl an Therapieeinheiten und Therapiefrequenz, sowie langanhaltende

Effekte ist notwendig.

Rahmenbedingung: Es erfolgte eine finanzielle Unterstitzung durch die
gemeinnutzige Irmgard-Deutsch-Stiftung.

Abstract

Background: We conducted a randomized controlled trial using Reflective Respiratory
Physiotherapy (RRP) in patients with uncomplicated chronic low back pain, one of its
indications. RRP is a method of physiotherapy using manual stimulation, partially with
a deep tissue stimulation, to generate respiratory and vegetative responses. Despite
common use, there is hardly any clinical research on RRP, the study is a pilot study
on this indication.

Methods: 50 patients 18 to 65 years with uncomplicated chronic low back pain
(duration > 3months, VAS (pain intensity) >40/100) were randomized to an intervention
group (IG) (n=26) with 5 sessions RRP once a week or a waiting group (WG) (n=24).
Primary outcome was change in Hannover Functional Ability Questionnaire (FFbH-R)
over the course of the observation period between groups. Secondary outcome
parameters were pain intensity on a visual analogue scale (VAS), everyday life
interference on a VAS and health related quality of life questionnaire SF-36. Data was
collected after randomization, after three interventions, after completion of intervention

and three months post intervention.

Results: Of the randomized patients 38 completed per protocol (19 1G, 19 WG).
Baseline scores did not show significant differences between groups (FFbH-R: IG:
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68,4+15,9; 72,4+11,7; pairwise analysis: -3,95 (-13,14; 5,25); pain intensity in VAS: IG:
56,5+12,8; WG: 57,6+14,9; pairwise analysis: 0,1 (-9,44; 9,34)). FFbH-R showed
statistically significant difference between |G and WG over course of observation
period (p=0,013, ANOVA of repeated measurements). Maximum point-difference in
FFbH-R between groups was after 5 therapy sessions (IG: 78,2+10,8; WG 69,2+21,3;
pairwise comparison 8,99(-2,24, 20,23)). Pain intensity in VAS also showed to be
statistically significant over the observation period (p=0,01, ANOVA of repeated
measurements). Similarly, the largest point-difference was after completion of therapy
(IG: 29,6+16,6; WG 53,6+21,7; pairwise comparison 24,0 (-37,0; -10,9)). Effects for
both functional disability and pain intensity decreased over the three months
postintervention period and were not statistically significant. There was no significant

difference in SF-36 between IG and WG. No major adverse events were recorded.

Conclusions: Results imply that RRP might be an effective and safe complementary
therapy for chronic low back pain. It showed significant results after only five sessions.
Further research with higher numbers of patients and focus on optimum number of
therapy sessions and frequency, as for long term sustainable effects is required.

Acknowledgments: Financial support by non-profit foundation Irmgard-Deutsch-

Stiftung Berlin, Germany.



1 Einleitung

Die vorliegende Arbeit untersucht die Wirksamkeit der Reflektorischen Atemtherapie
(RAT) bei Patient*innen mit unspezifischen chronischen Schmerzen des unteren
Ruckens. Chronische Ruckenschmerzen haben weltweit hohe Inzidenzen und
Pravalenzen, ein systematisches Review aus 28 Studien zeigte eine Pravalenz
chronischer unterer Rlickenschmerzen von 19,6% bei Patient*innen im Alter von 20-
59 Jahren, mit einem altersabhangigem linearen Anstieg der Pravalenzen vom 30. bis
zum 60. Lebensjahr (1). Sie erzeugen neben dem subjektiven Leidensdruck
zusatzliche volkswirtschaftliche Belastungen, die direkten Gesundheitskosten von
Ruckenschmerzen in Deutschland beliefen sich 2015 auf 4,5 Milliarden Euro (2).
Hinzukommen sekundare Kosten in Form verpasster Arbeitstage. Therapeutisch
kommen in der Behandlung chronischer unspezifischer Ruckenschmerzen
medikamentdse, invasive und nicht-medikamentése Methoden zum Einsatz (3).
Medikamentdse Langzeittherapien wie Behandlungen mit Paracetamol, nicht-
steroidalen antiinflammatorischen Medikamenten oder Opioiden, bergen das Risiko
von Hepatotoxizitat, gastrointestinalen Nebenwirkungen (Ulcera, gastrointestinale
Blutungen) und Schmerzmittelabhangigkeit (4). Von invasiven Therapien, wie
beispielsweise Facettengelenksblockaden oder epiduralen/intraartikularen Injektionen
wird in den European Guidelines for the Management of chronic nonspecific low back
pain abgeraten (5). Die nationale Versorgungsleitlinie ,Nicht-spezifischer-
Kreuzschmerz® stellte neben der hohen Pravalenz eine ,grof3e Variationsbreite in der
Versorgungsqualitét (Uber-/Unter-/Fehlversorgung)* fest (6). Empfohlen werden
multimodale Therapieangebote, welche neben der Aufklarung Uber die Gutartigkeit
des Krankheitsbildes und Einflhrung in ein biopsychosoziales Krankheitsmodell,
medikamentdser und manueller Therapie und Steigerung der koérperlichen Aktivitat
enthalten (6). In der nicht-medikamentdsen Therapie der chronischen
Ruckenschmerzen gehoren Physiotherapie und Massage zu den am haufigsten
verschriebenen und wahrgenommenen Anwendungen (7-9).

Bei der RAT handelt es sich um eine Intervention aus dem Kreis der manuellen
Therapien mit besonderem Fokus auf die Atmung und die Stimulation des
Atemapparates, welche im Rahmen einer physiotherapeutischen Zusatzausbildung
erlernt werden kann (10). Das Konzept der RAT geht auf Dr. med. Johannes Schmitt
zuruck, welcher seit den zwanziger Jahren des vergangenen Jahrhunderts an

Atemtherapien unterschiedlicher Schulen forschte und dies 1956 in seinem
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Kompendium ,Atemheilkunst® als wissenschaftliche Grundlage zur Reflektorischen
Atemtherapie veroéffentlichte. Pathologische Zustédnde im Ablauf der Atmung und
reduzierte Sauerstoffversorgung im Gewebe werden unter anderem in
Zusammenhang mit Erkrankungen im muskuloskelettalen Bereich und im
Herzkreislaufsystem gebracht, persistierende Storungen der Atmung aggravierten und
chronifizierten Krankheitszustande (11). Uber die Atemtherapie konne hierauf Einfluss
genommen werden, dies geschehe Uber Beseitigung von Fehlhaltungen per passiver
Atemmassage und per aktivierender und entspannender Atemgymnastik (12). Die
Krankengymnastin Liselotte Brune entwickelte auf diesen Grundlagen in Minchen in
den sechziger Jahren des letzten Jahrhunderts die Reflektorische Atemtherapie als
physiotherapeutische Behandlung. Diese zeichnet sich in der Anwendung durch eine
mitunter tiefe und kraftige, auf den Atemrhythmus abgestimmte Manipulation im
Gewebe aus, kombiniert mit Warmebehandlung und aktivierenden Ubungen (10). Uber
das Setzen von Schmerzreizen verschiedener Starke soll Gber nozizeptive Afferenzen
auf das Atemzentrum eine Veranderung der Atembewegung ausgelost werden (13).
Der Therapieverlauf ist durch die Atembewegung der Patient*innen und die Anderung
seines Atemrhythmus bestimmt (10).

Zurzeit wird die RAT, in der sich Physiotherapeut*innen in einem vom Verein fur
Reflektorische Atemtherapie e.V. zertifizierten Kurssystem in mehreren Modulen Uber
circa 140 Stunden weiterbilden lassen, von mehr als 800 physiotherapeutischen
Praxen, sowie in ausgewahlten Kliniken wie dem Immanuel Krankenhaus Berlin-
Wannsee, im Rahmen einer sogenannten naturheilkundlichen Komplexbehandlung
(OPS 8-975.2) angeboten. Die Therapie wird in der gesetzlichen Krankenversicherung
und von Beihilfen nicht, in der privaten Krankenversicherung nur von einzelnen
Versicherern erstattet. Nach langjahrigen Erfahrungen im Immanuel Krankenhaus
wurde vom Chefarzt der Abteilung fur Naturheilkunde das Forschungsprojekt initiiert
und als Dissertationsthema vergeben.

Bislang gibt es praktisch kaum wissenschaftlichen Studien, welche sich der
Reflektorischen Atemtherapie widmen. Nach einer grindlichen Recherche in gangigen
Datenbanken (Pubmed, MEDLINE, the Cochrane Library, Web of Science) sowie
Anfrage beim Verein fur Reflektorische Atemtherapie fanden sich bis Oktober 2020
zwei Studien.

Seeberg untersuchte in einer randomisierten Cross-over-Studie die Kurzzeiteffekte der
Reflektorische Atemtherapie im Vergleich zur konventionellen Atemtherapie an 24
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Patient*innen mit chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (COPD) (14). In einer
unkontrollierten Pilot-Studie wurde die Anwendung der RAT bei neun Patient*innen mit
idiopathischem Parkinsonsyndrom untersucht, erfasst wurden der 6-Minuten-Gehtest,
Parkinson‘s Disease Questionnaire und die Spirometrie (15). Auch findet die RAT
Anwendung in der Behandlung von multipler Sklerose, Mukoviszidose und im
Rehabilitationsbereich (16). Der Gebrauch der Reflektorischen Atemtherapie bei
chronischen Ruckenschmerzen oder Beschwerden im muskuloskelettalen Bereich ist
trotz gangiger Anwendung und expliziter Positionierung in der Weiterbildung
wissenschaftlich noch nicht erforscht.

Initiiert wurde die Studie, da es sich bei der Reflektorischen Atemtherapie um eine
Therapieform handelt, die im Kontrast zur Anwendungshaufigkeit und dem von
Therapeut*innen wie Patient*innen berichteten Nutzen praktisch nicht erforscht ist.
Gewahlt wurde fur diese Pilotstudie ein randomisiertes Wartegruppendesign.

2 Theoretischer Hintergrund

Es soll der Begriff der chronischen unspezifischen unteren Rickenschmerzen definiert
und beziiglich Atiologie, Pravalenz und Therapie vorgestellt werden. Da es zur
Reflektorischen Atemtherapie in bei dem untersuchten Krankheitsbild keine Studien
gibt, werden der Reflektorischen Atemtherapie verwandte Therapieoptionen wie
Massagetherapie, Ruckenschule und Yoga in diesem Anwendungsbereich zur
Schaffung eines Uberblicks zum Stand der Wissenschaft. AnschlieRend erfolgt die
Vorstellung der Reflektorischen Atemtherapie als Studienintervention und die

Begrundung der Studie als solcher.

2.1 Definition der chronischen unspezifischen unteren Rickenschmerzen

Anatomisch erstreckt sich der Ricken ab dem Bereich kaudal des Hinterhaupts bis zur
Gesal¥falte. Der untere Rucken, die Region, mit der sich diese Arbeit beschaftigt,
beschreibt den Bereich von unterhalb der Rippen bis hin zur Gesal¥falte (17).
Schmerzen des unteren Rickens werden auch Kreuzschmerz genannt, in Studien auf
Englisch Ubersetzt er sich als ,low(er) back pain“ (18). Es handelt sich bei
Ruckenschmerzen um keine Krankheitsentitat, sondern um ein Symptom, welches
heterogenen Ursprungs sein kann (19). Primares Unterscheidungsmerkmal der
Ruckenschmerzen und Ziel der ersten Triage bei Patient*innen ist die Zuordnung in

spezifischen und  nicht-spezifischen = Ruckenschmerz  (3).  Spezifischen
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Ruckenschmerzen kann eine zugrundeliegende Ursache zugeordnet werden, so sind
beispielsweise Osteoporose oder osteoporotische Frakturen, radikulare Lasionen oder
Tumore typische Ausloser, der unspezifischen Rickenschmerz hingegen hat keine
direkt verbundene organische Pathologie (20). Fur den in dieser Studie untersuchten
chronischen unspezifischen Ruckenschmerz liegen keine einheitlichen internationalen
Definitionen vor, was die Vergleichbarkeit zu anderen Studien erschwert (21).
Uneinheitlich ist in Studien der Zeitraum, welcher Uberschritten werden muss, dass
Chronizitat vorliegt, sowie die Definition des Vorhandenseins einer Schmerzepisode
(22). In den European Guidelines for the Management of low back pain, in der
Gesundheitsberichterstattung des Bundes wund in den Leitlinien der
JArbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF)“ zum nicht-spezifischem Kreuzschmerz, wird ab einer Beschwerdedauer von
12 Wochen von chronischen Ruckenschmerzen gesprochen (5, 6, 23). In der aktuellen
deutschsprachigen Leitlinie wurde der grof3te Konsens vermutet, sodass die zeitliche
Definition Gbernommen wurde. Bezuglich der Definition des Vorliegens einer Episode
von Ruckenschmerzen variieren die Studien ebenfalls; angewandte Malistabe sind
unter anderem zu erreichende Mindest-Scores auf visuellen oder numerischen
Analogskalen, Uberschreiten einer Mindestschmerzdauer oder die Periodizitat von
Schmerzen (24). Zusammenfassend handelt es sich bei den in der Studie behandelten
Beschwerden um Schmerzen, welche im Bereich kaudal der Rippen bis zur Gesalfalte
lokalisiert sind, also dem unteren Rucken. Diesen Schmerzen kann kein direktes
organisches Korrelat zugeordnet werden und sie bestehen seit mindestens 12

Wochen, sind also unspezifisch und chronischer Natur.

2.2 Pravalenz und wirtschaftliche Bedeutung von Ruckenschmerzen

Die Pravalenz von Ruckenschmerzen im Allgemeinen wurde in Vvielen
epidemiologischen Studien untersucht. Gerade in Industrienationen sind grof3e Teile
der Bevolkerung betroffen, so gibt die Studie ,Rickenschmerzen in Deutschland® eine
Lebenszeitpravalenz von 85% an, hiervon circa 20% mit behindernden
Schweregraden (25). Ahnlich verhélt es sich mit Ergebnissen des 2003 und 2009
durchgefuhrten telefonischen Gesundheitssurvey des Robert Koch-Instituts, die
Angaben zur Lebenspravalenz lagen bei 74-85%, 20% der befragten Personen gaben
an, mindestens drei Monate des letzten Jahres unter Ruckenschmerzen gelitten zu

haben (23). Lediglich 15% der Ruckenschmerzen haben laut der European Guidelines
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for the Management of low back pain eine spezifische Ursache, die Uberwiegende
Mehrheit von 85% seien unspezifisch (5). Ubereinstimmend hierzu beschreiben
Balagué et al ein Rickenschmerz-Erkrankungsrisiko pro Jahr flir Erwachsene von
20%, wovon 10-15% spezifischer Ursache seien, zudem seien von dem Anteil der
unspezifischen Ruckenschmerzen jeder zehnte chronischer Natur (26). Kommt es im
Falle von unspezifischen Rickenschmerzen zu einem chronischen Krankheitsverlauf,
ist dieser mitunter kostenintensiv und geht mit einer hohen Inanspruchnahme des
Gesundheitswesens einher (27). Volkswirtschaftlich entstehen Schaden neben den
direkten  Kostenbelastungen des  Gesundheitssystems durch  sekundare
Krankheitskosten, verursacht durch verpasste Arbeitstage, diese beliefen sich fur das
Jahr 2008 auf insgesamt 135000 Arbeitsjahre (28). In Deutschland sind die direkten
Kosten fur nicht-spezifische Ruckenschmerzen fur das Gesundheitssystem mit 3,6
Milliarden Euro fur das Jahr 2008 beziffert (2).

2.3 Atiologie

Da es sich bei Rlickenschmerzen um ein Symptom mit heterogenem
Ursachenkomplex handelt, wird gemal den oben genannten Gesichtspunkten in
spezifisch/nicht-spezifisch und akut/chronisch, differenziert. Zur frGhen Identifizierung
der spezifischen Rickenschmerzen wurde eine Liste von Warnmerkmalen erstellt, die
sogenannten red flags, welche fur den Untersucher Hinweise auf eine spezifische
Ursache der Ruckenschmerzen sind und eine frihe ursachliche Weiterversorgung
gewahrleisten sollen (29). Hierzu zahlen Nachtschweild oder Gewichtsverlust, ein
Trauma in der Vorgeschichte oder Osteoporose, sowie Erkenntnisse aus der
korperlichen Untersuchung, wie ein positiver Laségue-Test, Kraftgradminderungen
oder Parasthesien (30). Den unspezifischen Kreuzschmerzen liegt wie ausgefuhrt
definitionsgemal kein organisches Korrelat zu Grunde und Konsens ist, dass es sich
um ein multifaktorielles Geschehen handelt, dessen Pathogenese nicht vollends
geklart ist (23, 31). Zur Atiologie werden neben muskuléren und muskuloskelettalen
Verspannungen psychosoziale und 6konomische Faktoren als Ausléser genannt (32).
Die Studie ,Back Pain in Germany* =zeigt eine erhohte Pravalenz von
Ruckenschmerzen bei Menschen mit geringem Einkommen und niedrigem
Bildungsabschluss (25). Die erhdhte Pravalenz bestanden auch nach dem
Herausrechnen des Einflusses von Folgenschaden verursacht durch korperliche Arbeit

— ein weiterer Risikofaktor fur Rlckenschmerzen und oft mit niedriger Bildung
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assoziiert — so dass geringes Einkommen, bzw. ein niedriger Bildungsabschluss als
eigenstandige Risikofaktoren identifiziert wurden (25). Als weitere Risikofaktoren
wurden degenerative Prozesse, hohes Alter, Ubergewicht und Rauchen
herausgearbeitet (17). Einflusse, die eine Chronifizierung eines Akutereignisses
beglnstigen und somit das Risiko des chronischen Ruckenschmerzes erhohen,
wurden analysiert und zu einem diagnostischen Werkzeug organisiert, analog zu den
red flags werden sie yellow flags, oder gelbe Fahnen genannt (31, 32). Sie beschreiben
psychologische Risikoprofile und Verhaltensweisen, die mit Chronifizierung der
Beschwerden in Relation zu stehen scheinen. Im Gegensatz zu den roten sind die
gelben Flaggen in den Studien uneinheitlich definiert. Depressionen, Disstress und
Hang zu Somatisierung werden jedoch durchweg tragende Rollen zugeschrieben (17,
19). Ebenfalls mit einem erhohten Chronifizierungsrisiko einhergehend seien
Charakteristika wie psychosoziale Uberforderung und ein angstlicher Charakter (32).
Weitere Risikofaktoren scheinen eine passive Grundeinstellung hinsichtlich der
Krankheit, Krankheitsgewinnaspekte durch operantes Konditionieren und ein Hang zur
Somatisierung zu sein (29). Bei Vorhandensein dieser Merkmale ist von einem
erhohten Risiko der Chronifizierung auszugehen (6).

2.4 Diagnostik und Therapie

Die optimale Behandlung unspezifischer chronischer Ruckenschmerzen ist aufgrund
der komplexen multifaktoriellen Genese fir Arzt*innen und Patient*innen eine
Herausforderung (33). Sie ist abhangig vom zeitlichen Stadium der Krankheit, den
Begleitumstanden und Komorbiditaten (6). Liegt das Krankheitsbild eines
unspezifischen Ruckenschmerzes vor, erfolgt eine symptomatische Behandlung mit
dem Ziel der sekundaren Pravention: verhindern, dass Beschwerden chronifizieren
(29). Behandlungsparadigmen sind Aufklarung Uber die Gutartigkeit der Symptome,
Beibehaltung koérperlicher Aktivitat und Vermeiden von langen Phasen der Schonung
und Bettruhe, Analgetika konnen hierbei initial effiziente Unterstutzung liefern (6). Bei
Beschwerdepersistenz uber sechs Wochen wird die Prufung des Vorliegens der yellow
flags empfohlen, um das Risiko auf Chronifizierung der Beschwerden zu bestimmen.
Sollte hier ein erhdhtes Risiko gesehen werden, gliedert sich ein interdisziplinares
Assessment an, um neben der symptomatischen Schmerztherapie uber Psycho- und
Physiotherapie die erfolgreiche sekundare Pravention zu starken (23). Kritisch zu
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bewerten sind niederschwellige Bildgebung als Uberdiagnostik, da sie Arztfixierung
und Pathologisieren, beides yellow flags, fordern kdnnen (34). Medikamentenkonsum
Uber die Zeit von vier Wochen wird kritisch beurteilt, neben dem gesteigerten Risiko
fur das Auftreten von Nebenwirkungen wird auch die Wirksamkeit singularer
medikamentoser Therapie in Metaanalysen als limitiert angesehen (35). Die American
Pain Society legt nahe, dass bei ausbleibender Besserung nicht-pharmakologische
Behandlungen zur Forderung der Aktivitdt und Therapie von Schmerzen und
funktionellen Einschrankungen erfolgen sollte (34). Nach zwdlf Wochen
funktionseinschrankender unspezifischer Kreuzschmerzen kann nach Leitlinien der
AWMF einmalig eine Bildgebung mit der Frage nach organischen Pathologien erfolgen
- zeigen sich diese nicht, ist die Diagnose des chronischen, nicht spezifischen
Kreuzschmerzes wahrscheinlich (6). Die Phase der tertiaren Pravention zur
langzeitlichen Versorgung tritt damit ein. Nahegelegte Therapieoptionen sind
aktivierende Verfahren und komplementarmedizinische Behandlungen in diesem
Krankheitsstadium  (34). Konsens der Leitlinien bezlglich  chronischer
Kreuzschmerzen ist ein aktivierendes interdisziplinares, multimodales Herangehen mit
dem Ziel maximale Funktionalitdt bei minimalen Schmerzen und Vermeiden von

symptomunterhaltendem Verhalten (5, 34).

2.5 Nicht-medikamentdose Therapien bei chronischen Rickenschmerzen

In den Vereinigten Staaten von Amerika sind chronische Rickenschmerzen der
haufigste Grund, dass komplementare und alternative Heilverfahren (complementary
and alternative Medicine) zur Anwendung kommen (36). Massage und manuelle
Therapie sind die meistgewahlte Therapieform bei der Inanspruchnahme von
Komplementarmedizin (7). In den USA werden jahrlich Uber 100 Millionen
Therapeutenkonsultationen wahrgenommen (37). Dem heterogenen Kreis der
Massagetherapie ist die mechanische Gewebemanipulation gleich, die Pschyrembel-
Definition lautet:

»,Mechanische Beeinflussung von Haut, Bindegewebe, Muskel, Sehen und Periost durch Druck, Zug-
und Dehnreize, z.B. im Rahmen der somatischen Schmerztherapie (38)*

In den Vereinigten Staaten von Amerika ist die ,schwedische Massage® die
gebrauchlichste Art der Massage (39). Es handelt sich um eine oberflachliche

Massage mit dem Ziel durch Handgriffe die Blutzirkulation im weichen Gewebe zu

15



fordern und  Entspannung zu erreichen (40). Durch auch tiefe
Weichgewebemanipulation an Muskeln und Faszien zeichnet sich die ebenfalls
haufige angewandte Form der strukturellen Massage aus, hier mit dem Ziel des
Behebens muskuloskelettaler Verspannungen als Ursache von Schmerzen (41).
Metaanalysen suggerierten, dass es sich bei Massagen im Sinne des gesamten
heterogenen Formenkreises, um eine potenziell wirkstarke Erganzung in der
Langzeitbetreuung chronischer Schmerzsyndrome handeln kann (42). Verglichen mit
dem Treatment as usual stellte Cherkins eine geringere funktionelle Einschrankung
nach Massagetherapien fest (dysfunction scale 0-23; 5,88 vs. 8,92, p<0,001), es
wurden unterschiedliche Formen angewandt (Schwedische, strukturelle und Trigger-
und Druckpunktmassagen), die Ergebnisse zeigten sich nach zehn Wochen Therapie
in signifikantem Ausmal und hielten bis sechs Monaten post-interventionell an (37).
Zudem war der Konsum an Analgetika geringer (p<0,05). In einem systematischen
Review im Rahmen der Cochrane Arbeitsgruppe ,Ricken® zeigten Massagen und
manuelle Therapien bei chronischem und subakutem Riickenschmerz Uberlegenheit
zu Placebo- und usual-care Therapien bezuglich Schmerzen und funktionellen
Einschrankungen, hervorgehoben wurde das geringe Auftreten von unerwinschten
Wirkungen (42). Die Studien legten zudem nahe, dass die positiven Effekte
mindestens ein Jahr postinterventionell nachweisbar waren (42). Regelmallige
Anwendung, insbesondere in Deutschland und Skandinavien, findet die Therapie der
sogenannten Ruckenschule. Hierbei handelt es sich um eine Therapie, deren Ziel es
ist, Schmerzen zu reduzieren und Rezidivepisoden von Ruckenschmerzen
vorzubeugen (43). Dies soll tUber ein ergonomisches riickenschonendes Verhalten,
Edukation und Starkung der Rumpfmuskulatur erreicht werden (44). Im Cochrane-
Review ,,Back school for non-specific back pain“ zeigten sich Erfolge bei chronischen
Kreuzschmerzen bezlglich  funktioneller Einschrankung, Schmerzen und

Arbeitsunfahigkeit, diese waren kurz- und mittelfristiger Natur (45).

Ebenfalls etabliert als aktivierende, komplementare Therapieoption ist Yoga (36).
Abstammend von indischer Lebensphilosophie beinhaltet Yoga korperliche Ubungen,
Entspannungsverfahren und Lebensstilanderungen, umgesetzt Uber korperliche
Haltungsposen, Meditation und Atemtechniken (46). Cramer et al fanden in einer
Metaanalyse zu Yoga bei chronischen Rickenschmerzen in zehn randomisiert-
kontrollierten Studien mit einer Gesamtzahl von 967 Patient*innen starke Hinweise fur
kurzfristige (95% KI: -0,48, -0,87, p <0,01) und langfristige Wirksamkeit (95% KiI: -0,33,
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-0,55; p =0,01) bezuglich Schmerzen und Funktionalitat (47). Kontrollgruppen der
Studien waren Wartegruppen (5), Beratung zur gesunden Lebensflihrung (2),
Kraftibungen (2) und Physiotherapie (1) (47).

2.6 Reflektorische Atemtherapie

2.6.1 Anwendung der Reflektorischen Atemtherapie

Da es sich bei der Reflektorischen Atemtherapie um eine nicht-allgemein bekannte
Therapie handelt, soll sie zunachst in ihren Grundlagen dargelegt werden. Die
Reflektorische Atemtherapie besteht aus drei Komponenten: Warmebehandlung,
manuelle Therapie und Atemgymnastik (10). Die RAT hat das Ziel eines
okonomischen freien Atemablaufs, welcher durch Gelenkmobilisation, Korrektur von
Fehlhaltungen und Nehmen von verspannungsbedingten Gewebswiderstanden
erreicht werden soll (13). Zentrale Rolle spielt die Aktivierung des Diaphragmas als
wichtigster Atemmuskel (48). Zu Beginn der Behandlung erfolgt eine
Warmeapplikation per feuchter heiler Kompressen, diese werden in Bauchlage auf
dem Rumpf von Hinterhaupt bis zum Steil3bein aufgelegt und bei Erkalten gewechselt,
die Warmeapplikation dauert langstens zehn Minuten (13). Eine gute Durchblutung,
sowie muskulare und psychische Entspannung sollen vor Beginn der manuellen
Therapie erreicht werden (49). Es schliel3t sich die Atemmassage an, welche zwischen
25-40 Minuten dauert und die Wirbelsaule mit der ansetzenden Rucken- und
Rumpfmuskulatur als zentrale Zielpunkte hat, diese werden manipuliert, um eine
optimale Atembewegung und Zwerchfellaktivierung zu erreichen (49). Insbesondere
verkrampfte Bauch- und Rickenmuskeln behinderten die costodiaphragmale Mobilitat
bei Inspiration und Exspiration (11). Zu Beginn der manuellen Behandlung werden mit
diagnostischen paravertebralen Streichungen und Beobachtung des Atemablaufes der
Patient*innen Verspannungen der Muskulatur und Atembewegungseinschrankungen
identifiziert (13). Gearbeitet wird nun mit dehnenden Streichungen,
Druckverschiebungen, Klopfungen und Abziehgriffen an den Problemstellen an Brust-
und Lendenwirbelsaule, sowie am Becken (13). Mit der Massage sollen Myogelosen
aufgeweicht und verspannungsbedingte Haltungsschaden korrigiert werden, dies auch
durch kraftige, tiefe Massage nach der Gelotrypsie nach Lange (50). Reizgriffe an
Periost- und Muskelansatzsehen erzeugten mechanisch-propriozeptiv Eigenreflexen

und durch die folgende Kontraktion eine sekundare Erhdhung des transpulmonalen
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Druckgradienten mit konsekutiver Einatmung; nozizeptive Reize stimulierten
synergistisch tiefte Atemreaktionen, welche bei erfolgter Muskeldetonisierung und
Wirbelsaulenmobilisation gegen geringere Widerstande ablaufen kdnnen (12).
Dehnungsreflexe der Lunge, der Hering-Breuer Reflex sowie laryngeale und tracheale
Reflexe bewirken Uber das Atemzentrum als Reaktion auf eine tiefe Einatmung eine
exspiratorische Reaktion (51). Essenziell flur die Atemtherapie ist, dass
Atemreaktionen durch Therapeut*innen in Manipulationsunterbrechungen abgewartet
werden; die Atemerweiterung und der Atemfluss mussen durch Patient*innen aktiv
wahrgenommen und erfahren werden, bevor die Behandlung fortgesetzt werden kann
(13). Am Ende der manuellen Therapie sollen die Gelenke mobilisiert und die
Atemmuskulatur entspannt sein, sodass Patient*innen den Atemablauf gegen einen
nun reduzierten Atemwiderstand wahrnehmen (52). Im Gegensatz zur passiven
Atemmassage ist die Atemgymnastik aktiv und dient der Schaffung von
Voraussetzungen, den erfahrenen freien 6konomischen Atemablauf beizubehalten.
Kraftigung, Dehnung und Gleichgewichtsibungen von Kérper und Muskeln sollen dies
ermoglichen (53). Bei der Gymnastik wird Gebrauch gemacht von Yogahaltungen, z.B.
aus dem Hatha-Yoga wie der Sonnengrul3, aber auch klassische physiotherapeutische
Ubungen aus der Orthopéadie werden angewandt (53). Bei den Ubungen liegt erneut
das Augenmerk auf der Selbstwahrnehmung von Koérper und Atmung, damit die

erfahrene Atemerweiterung beibehalten wird (52).

2.6.2 Studienlage Reflektorische Atemtherapie

Seeberg untersuchte kurzzeitige Effekte der RAT an 24 COPD Patient*innen in einer
mit konventioneller Atemphysiotherapie kontrollierten Cross-Over-Design Studie.
Zielparameter waren die subjektiv empfundene Atemnot, gemessen per modifizierter
Borg-Skala mit einer Skalierung von 0-10, Spirometrie (FVC, FEV1, VCMAX und
FVC/FEV1), sowie die korperliche Aktivitat. Gewahlt wurde die RAT, da die
Tonusregulation der Atemmuskulatur und eine Sekret-fordernde
Zwerchfellmobilisierung als vielversprechend fur die untersuchte Indikation angesehen
wurde. Die Patient*innen wurden in zwei Gruppen randomisiert und erhielten eine
Einheit Reflektorische Atemtherapie oder konventionelle Atemphysiotherapie und im
Abstand von einer Woche erfolgte die Therapieeinheit der Therapie, welche zuvor
noch nicht erhalten wurde. In der getrennten Einzelanalyse der Therapien zeigte sich

das subjektive Atemnotempfinden flir die Reflektorischen Atemtherapie
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postinterventionell signifikant gebessert, vom prainterventionellen Mittelwert 4,7 (+1.8)
auf 3.7 (£2.0) (p<0.025) Punkte auf der modifizierten Borg-Skala. Dieser Effekt lag in
der konventionellen Atemtherapie nicht vor. Im Vergleich von Reflektorischer
Atemtherapie versus konventioneller Atemtherapie zeigten sich keine signifikanten
Unterschiede in Bezug auf das subjektive Atemnotempfinden, die spirometrischen
Ergebnisse oder das Aktivitatsausmal} (14).

In einer unkontrollierten Pilot-Studie bei neun Patient*innen mit idiopathischem
Parkinsonsyndrom fanden Neumann et al nach dreiwochiger Reflektorischer
Atemtherapie mit je zwei vierzigminutigen Therapieeinheiten pro Woche in
Einzelfallbeschreibungen gebesserte Ergebnisse flir den 6 Minuten-Gehtest und den
Parkinson‘s Disease Questionnaire (15). Die RAT wurde als Intervention gewahlt, da
eine Atemtherapie in ihrer Wirksamkeit an Patient*innen mit idiopathischen
Parkinsonsyndrom erprobt werden sollte. Als Wirkmechanismus wurde ebenfalls eine
Beeinflussung der Atmung durch ,manuelle Stimulation mittels Druck- Schmerz und
Dehnungsreizen® (15) angegeben. Nach der Intervention zeigten finf von neun
Patient*innen (55,6%) einen gebesserten Score im Parkinson‘s Disease Questionnaire
im Range von 6,72% bis 42,44%, vier verschlechterten sich um 6% bis 39,3%. Sieben
von neun Patient*innen (77,8%) konnten postinterventionell eine langere Wegstrecke
im 6 Minuten-Gehtest absolvieren, drei hiervon >82m, oberhalb des Minimal
Detectable Change. Die ebenfalls durchgefuhrte Spirometrie ergab weder Hinweis auf
eine Verbesserungs- oder eine Verschlechterungstendenz. Die Zufriedenheit der
Patient*innen mit der Intervention wurde per numerischer Rating-Skala 0-10 erfasst
und ergab einen postinterventionellen Mittelwert von 9,44 (+£0,69). Aufgrund der
kleinen Fallzahl und des Pilotcharakters wurde auf eine statistische Bewertung
verzichtet, geschlussfolgert wurden aber eine positive therapeutische Tendenz bei

guter Anwendbarkeit und hoher Akzeptanz der Patient*innen (15).

2.7 Studienbegrindung

Die Studie Uber die Anwendung der Reflektorischen Atemtherapie bei chronischen
unspezifischen Ruckenschmerzen ist die erste ihrer Art und eine Pilotstudie. Es wurde
dargelegt, dass chronische unspezifische Rickenschmerzen eine individuelle und
auch gesellschaftliche Belastung sind, welche fir Patient*innen und Behandler*innen
eine Herausforderung darstellen. Neben Schmerzen und Funktionseinschrankungen

im Alltag besteht fur Betroffene das Risiko der Deprivation und ein erhohtes Risiko fur
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Depressionen (54). Aufgrund der Chronizitdt des Krankheitsbildes sind
nebenwirkungsarme und kosteneffektive Therapieoptionen wiinschenswert. Analog zu
den Therapien aus dem manuellen Formenkreis gehen wir von einem geringen
Auftreten von unerwinschten Ereignissen aus und eine Therapieeinheit kostet circa

50 Euro pro Sitzung, sodass wir auch den Anspruch der Kosteneffizienz erfullt sehen.

Die Reflektorische Atemtherapie kann weitere Aspekte beeinflussen, denen in der
Behandlung von chronischen unspezifischen Rlckenschmerzen Gewicht
beigemessen wird. Sie ist aktivierend und fordert die Selbstwirksamkeit von
Patient*innen, was hinsichtlich der yellow-flags als protektiv gegen Chronifizierung
wirkt (32). Zudem vereint die hiesige Intervention Aspekte der Massage und des
Yogas, welche in den Studien zu nicht-medikamentdsen Therapieoptionen in
Cochrane-Metaanalysen mitunter gute Ergebnisse bei solider Evidenz erzielt haben
(47). Trotz zertifizierter Zusatzausbildung und Anwendung in Physiotherapiepraxen
deutschlandweit ist die Studienlage limitiert und Studien zur Anwendung bei
muskuloskelettaler Erkrankung nicht vorhanden. Eine wissenschaftliche Erforschung
der Wirksamkeit der Reflektorischen Atemtherapie ist auf Grund des dargelegten
moglichen Potentials fur die medizinische Versorgung wunschenswert. Die
vorliegende Arbeit soll hierzu einen Beitrag leisten.

3. Methodik

Folgend werden der Aufbau, die Messinstrumente und die Auswertung der Studie
beschrieben.

3.1 Studiendesign

Es wurde eine monozentrische, randomisiert-kontrollierte  Studie  im
Wartegruppendesign durchgefuhrt. Der Therapiezeitraum betrug funf, die
Nachbeobachtungsphase zwolf Wochen. Verglichen wurden eine
Interventionsgruppe, welche die RAT erhielt, mit der Wartegruppe (Kontrollgruppe).
Studienteilnehmer der Interventionsgruppe (IG) erhielten funf Therapieeinheiten der
Reflektorischen Atemtherapie, einmal pro Woche a 40 Minuten, die Wartegruppe (WG)
erhielt wahrend des Beobachtungszeitraums von funf Wochen keine spezifische
Therapie. Arztbesuche, Medikamenteneinnahme und sonstige Behandlung aulRer der

Reflektorischen Atemtherapie war der WG erlaubt. Kompensatorisch fur die
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Studienteilnahme wurden den Patient*innen der WG nach Ablauf der
Beobachtungsphase auch die Therapieeinheiten der Reflektorischen Atemtherapie
angeboten, ohne dass hier eine Datenerhebung oder Evaluation fur die Studie erfolgte.
Die fur die Auswertung relevante Datenerhebung erfolgte fur beide Gruppen zum
Studieneinschluss, drei und funf Wochen nach Studieneinschluss, sowie abschlieRend
17 Wochen nach Studienbeginn (siehe Studiendesign, Abbildung 1). Fur die IG
bedeutete dies eine Erhebung nach drei Therapieeinheiten, nach Beendigung der
Therapie, sowie 12 Wochen nach der letzten Therapiesitzung. Fur die in die
Wartegruppe randomisierten Patient*innen erfolgte die Erhebung nach Einschluss,
nach drei, funf und siebzehn Wochen. Initial war die letzte Datenerhebung acht
Wochen nach Therapieende geplant, nach Beratung im Studienteam erfolgte die
Verlangerung des Nachbeobachtungszeitraum auf zwolf Wochen, da hier eine
Verbesserung der Aussagekraft zu langerfristigen Effekten und eine bessere

Vergleichbarkeit zu anderen Studien gesehen wurde.

Abbildung 1: Studiendesign

Interventionsgruppe Reflektorische Nachbeobachtungszeitraum
Atemtherapie 12 Wochen
5 Wochen

Treatment as usual

Wartegruppe: 17 Wochen

Woche der 0 3 5 17
Datenerhebung:

3.2 Sample

Die Bewerbung der Studie erfolgte Uber Flyerverteilung und Aushange in Arztpraxen
und Krankenhdusern. Des Weiteren wurde Uber die Internetprasenz des Immanuel-

Krankenhauses Berlin-Wannsee auf der Seite der Forschungs- und Studienabteilung
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geworben. Uber eine Annonce im Intranet der Charité wurde zusétzliche
Teilnehmer*innen Akquise betrieben. Bei Studieninteresse erfolgte ein telefonisches
Vorscreening. Ergaben sich hier keine Ausschlusskriterien, wurden potenzielle
Patient*innen zu einem Aufnahmegesprach mit Untersuchung in die Charité
Hochschulambulanz fur Naturheilkunde am Immanuel Krankenhaus Berlin-Wannsee

eingeladen.

3.2.1 Einschlusskriterien

Fir eine Studienteilnahme mussten folgende Voraussetzungen erflllt sein, welche in
der Einschlussuntersuchung Uberprift wurden.
e Chronische unspezifische Ruckenschmerzen seit mehr als drei Monaten
gemal AWMF-Leitliniendefinition
e Durchschnittliche Schmerzintensitat in Schmerzphasen > 40 auf der visuellen
Analogskala (0-100)
e Schriftliche Einverstandniserklarung zur Teilnahme an der Studie und zur
Beantwortung der Fragebdgen
e Alter zwischen 18 und 65 Jahren
e Geschaftsfahigkeit

3.2.2 Ausschlusskriterien

Konnte im Einschlussgesprach oder der korperlichen Untersuchung mindestens ein
Ausschlusskriterium gesichert werden, war eine Studienteilnahme nicht moglich.

e Hinweis auf eine spezifische Ursache der Ruckenschmerzen in der Anamnese

oder korperlichen Untersuchung oder positives Testen auf red flags

e Vorliegen oder Verdacht auf eine Spondylarthropathie

e Vorliegen oder Verdacht auf eine Spinalkanalstenose

e Diagnose eines Bandscheibenvorfalls innerhalb der letzten drei Monate

e geplante Wirbelsaulenoperation oder Wirbelsaulenoperation in der Anamnese

e akute fiebrige Erkrankung

e akute psychiatrische Erkrankung

e diagnostizierte somatoforme Schmerzerkrankung

o diagnostizierte maligne Tumorerkrankung

e Vorliegen einer Suchterkrankung (Ausnahme Tabakkonsum)
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e Vorliegen von Schwangerschaft oder Stillzeit

e Gleichzeitige Teilnahme an einer anderen Studie

o Aktuell bestehende, oder weniger als vier Wochen zuruckliegende Teilnahme
an anderen aktivierenden, nicht-medikamentdésen Therapien bezuglich der
Ruckenschmerzen

e laufendes Verfahren auf Frihberentung
3.2.3 Einschlussuntersuchung

Die Patient*innen wurden beim Einschlussgesprach Uber die Studie hinsichtlich des
Ablaufs und des Studiendesigns aufgeklart. Im Einschlussgesprach wurde auf die
Freiwilligkeit der Studienteilnahme und die jederzeit gegebene Moglichkeit des
Studienabbruchs ohne Angabe von Grinden hingewiesen. Zudem erfolgte eine
Erhebung der biometrischen Daten und eine Anamnese sowie eine korperliche
Untersuchung. Bei Erfullung der Einschlusskriterien, nicht-Vorliegen von
Ausschlusskriterien  und unterschriebener Einwilligungserklarung erfolgte die
Aufnahme in die Studie. Mit Aufnahme in die Studie erhielten die Patient*innen einen

pseudonymisierten Identifikationscode und eine Randomisierungsnummer.

3.2.4 Randomisierung

Die Randomisierung erfolgte im direkten Anschluss an die Unterschrift der
Einschlusserklarung. Es wurde mit dem Randomisierungsprogramm Sealed
Envelope® 1:1 in Interventions- und Wartegruppe in Achter-Blocks randomisiert, d.h.
nach acht EinschlUssen liegt ein Verhaltnis von 4:4 Teilnehmenden an Interventions-
und Wartegruppe vor. Zusammengestellt wurde die Randomisierungsliste vom
Studienleiter, welcher die Zuordnung zu den Gruppen den Priufarzten in
verschlossenen Briefumschlagen zukommen lie3. In den Prozess der
Einschlussuntersuchung war er nicht involviert. Die Briefumschlage wurden von den
Prufarzten in Anwesenheit der Patient*innen geoffnet, der Inhalt der Briefumschlage

war weder den Prifarzten noch den Patient*innen bekannt.

3.3 Zielparameter und Messinstrumente

Die Studie ist eine Pilotstudie, sodass eine explorative Herangehensweise gewahlt
wurde. Als primarer Zielparameter wurde dennoch die schmerzbedingte alltagliche

Funktionseinschrankung, gemessen mit dem Funktionsfragebogen Hannover-Ricken
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(FFbH-R), zwischen Intervention- und Wartegruppe uUber den Beobachtungszeitraum
gewahlt. Weitere Zielgrofien im Gruppenvergleich wurden erhoben und mit folgenden

Instrumenten gemessen:

e Visuelle Analogskala der durchschnittichen Schmerzintensitat der letzten
sieben Tage

e Visuelle Analogskala der alltaglichen Beeintrachtigung der letzten sieben Tage

e Short Form-36 Health Survey (SF-36)

3.3.1 Funktionsfragebogen Hannover-Rucken

Der Funktionsfragebogen Hannover-Rucken ist ein Messinstrument zur Evaluation der
alltaglichen Funktionseinschrankung aufgrund von Rickenschmerzen (55). Es handelt
sich um eine Abwandlung des Funktionsfragebogens Hannover, welcher urspringlich
zur Erfassung der Funktionskapazitat, beziehungsweise Einschrankung der Funktion
von Patient’innen mit rheumatoider Arthritis eingesetzt wurde. Die
Zielanwendungsgruppe des FFbH-R sind Personen mit Ruckenleiden und anderen
muskuloskelettalen Storungen. In 12 Items wird die Bewaltigungsfahigkeit von
alltaglichen Aktivitaten abgefragt. Die Antwortmdglichkeiten sind ,Ja“ ,Ja, aber mit
Muahe“, oder ,Nein, oder nur mit fremder Hilfe“. Es wird ein Summenscore erzielt,
welcher eine Aussage Uber die alltagliche Funktionskapazitat zulasst. Erzielbar sind
Scores im Bereich von 50-150 Punkten, wobei eine hohe Punktzahl eine bessere
Funktionalitat im Alltag bedeutet. Bezlglich der Gutekriterien des FFbH-R liegt ein
Cronbach-Alpha von 0,92 vor, die mittlere Item-Interkorrelation ist 0,50 (56). In einer
Hauptkomponentenanalyse des FFbH-R wurde die einfaktorielle Struktur gezeigt, im
Vergleich mit verwandten Messinstrumenten wie dem Roland Morris Disability Score
(RMDS), dem Health Assessment Questionnaire oder dem Pain Disability Index wurde
eine Korrelation von 0,75 und gréRer festgestellt (56). Im englischen Sprachraum ist
der FFbH-R nicht gebrauchlich, er komme aber dem Health Assessment
Questionnaire nahe (57).

3.3.2 Visuelle Analogskala

Bei der visuellen Analogskala handelt es sich um ein Instrument zur Messung

subjektiver Wahrnehmungen, insbesondere von Schmerzen (58). Auf einer hier
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100mm langen Linie wird von Patient*innen je nach Auspragung der abgefragten
Wahrnehmung ein Strich gezogen. Die Wahrnehmungsauspragung geht von ,minimal*
—einem Strich bei 0/100mme-, bis hin zur maximalen Auspragung mit einem Strich bei
100/100mm. In der hiesigen Studie wurde die visuelle Analogskala sowohl zur
Messung der durchschnittlichen Schmerzintensitat als auch zur Messung der subjektiv
wahrgenommenen Alltagsbeeintrachtigung genutzt. Visuelle Analogskalen sind
Standartmessinstrumente subjektiver Wahrnehmungen in der Medizin (59). In einer
Metastudie stellte Schonmacher fest, dass dieses oft genutzte und gut untersuchte
Messinstrument den wissenschaftlichen Gutekriterien der Reliabilitat, Validitat und

Sensitivitat genlge (60).

3.3.3 Short Form Health Survey 36

Der Short Form Health Survey 36 (SF-36) ist ein aus 36 Items bestehender
Fragebogen, welcher die gesundheitsbezogene Lebensqualitat misst (61). Der
Anspruch ist, eine grundsatzliche allgemeine Aussagekraft auf die generelle
Lebensqualitat treffen zu kdonnen, gemessen werden soll unabhangig von Alter,
Krankheit oder Behandlungsgruppe (62). Der Fragebogen setzt sich aus acht
Domanen zusammen, die jeweils mit Subskalen versehen sind. Bei den acht Domanen
handelt es sich um Vitalitat, korperliche Funktionsfahigkeit, kdrperliche Schmerzen,
allgemeine Gesundheitsfunktion, korperliche Rollenfunktion, emotionale
Rollenfunktion und soziale Funktionsfahigkeit. Es werden Summenscores von 0-100
erzielt, je hdoher der Score ist, desto besser ist der Gesundheitszustand. Die Subskalen
lassen sich zu zwei Skalen zusammenfassen, die sich aus jeweils vier der Subskalen
berechnen. Sie treffen Aussage uber die physische beziehungsweise psychische
Gesundheit und werden in dieser Arbeit zur Analyse herangezogen. Ware et al stellten
metaanalytisch Reliabilitatscores von mindestens >0,7 fest, die psychischen und
physischen Summenscores ubertrafen 0,9, zudem sei der SF-36 valide (Inhalt,
Konstrukt,  pradiktiv) zur  subjektiven  Krankheitsbelastung bei vielen
Krankheitsentitaten, unter anderem auch Ruckenschmerzen (62).
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3.4. Studiengruppen

3.4.1 Interventionsgruppe

Teilnehmer*innen der Interventionsgruppe erhielten funf Einzelbehandlungen a 40
Minuten mit der Methode der Reflektorischen Atemtherapie, die moéglichst einmal pro
Woche uber einen Zeitraum von maximal sechs Wochen erfolgen sollten. Dies wurde
in drei physiotherapeutischen Praxen angeboten und von Therapeut®innen der
Reflektorischen Atemtherapie mit mehrjahriger Berufserfahrung durchgefihrt. Nach
einer initialen Anamneseerhebung und Beobachtung der Patient*innen durch die
Therapeut*innen erfolgte die Therapie in typischem Ablauf. Beginn mit der
Warmeapplikation per heilRer Kompressen, in der Regel 6-8mal fur maximal 10
Minuten, gefolgt von der manuellen Therapie mit Hauptaugenmerk auf die Wirbelsaule
und Rumpfmuskulatur. Tast- und Sichtbefunden zur Kontaktaufnahme schlossen sich
Grifftechniken mit Druckverschiebungen zum Detonisieren der dorsalen Muskulatur
und Mobilisation der Wirbelsaule an. Die manuelle Therapie dauerte 20-25 Minuten.
Es folgten Atemubungen, welche auch zum Training zu Hause demonstriert wurden.
Abgeschlossen wurde die Behandlung mit drei bis funf Minuten Nachatmen. Die
Atemibungen und die manuelle Behandlung erfolgten symptombezogen und
individuell auf die Patient*innen angepasst, lokal je nach identifizierten
Verspannungszonen und von der Intensitat abhangig von den Atemantworten auf
applizierte nozizeptive Reizgriffe. Eine Vergleichbarkeit der Anwendungen durch die
verschiedenen Therapeut*innen sollte durch denselben Ausbildungs- und
Zertifizierungsablauf (3 Module mit jeweils 34 Unterrichtseinheiten a 45 Minuten)
sichergestellt werden. Die Praxen befinden sich in Berlin-Charlottenburg, Berlin-Mitte
und Berlin-Schéneberg und sind allesamt mit 6ffentlichen Verkehrsmitteln erreichbar.
Die durchfuhrende Praxis konnte von den Patient*innen selbst gewahlt werden und die
Termine wurden von den Praxen vergeben. Jede teilnehmende Person wurde im
Verlauf der Intervention vom selben Therapeuten oder Therapeutin behandelt, ein

Wechsel war nicht mdglich.

3.4.2 Wartegruppe

Teilnehmer*innen, welche in die Wartegruppe randomisiert wurden, erhielten gemaf}
des Wartegruppendesigns nicht die Reflektorische Atemtherapie und unterlagen

ansonsten keiner therapeutischer Vorgaben beztglich ihrer Beschwerden. Es wurde
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darauf hingewiesen, dass weiterhin Arzt*innen aufgesucht werden kénnen und auf
keine Therapien oder sonstiges verzichtet werden muss. Kompensatorisch und zur
Erhaltung der Compliance erhielten Patient*innen der Wartegruppe dasselbe
Therapieangebot wie Teilnehmer*innen der Interventionsgruppe nach Ablauf der
Beobachtungszeit und komplettem Ausflllen aller Fragebogen der Studie. Die so
entstandenen mdglichen Therapieeffekte der Reflektorischen Atemtherapie aus der

Wartegruppe wurden nicht erfasst.

3.5 Statistik

3.5.1 Hypothesen

Nullhypothese: Die Behandlung mit der Reflektorischen Atemtherapie resultiert nicht
in einen signifikanten Unterschied der schmerzbedingten Funktionseinschrankung
(Score im FFbH-R) zwischen Interventions- und Wartegruppe Uuber den
Beobachtungszeitraum.

Alternativhypothese: Die Behandlung mit der Reflektorischen Atemtherapie resultiert
in einen signifikanten Unterschied der schmerzbedingten Funktionseinschrankung
(Score im FFbH-R) zwischen Interventions- und Wartegruppe Uuber den

Beobachtungszeitraum.

3.5.2 Fallzanhl

Es handelt sich bei der vorliegenden Arbeit um eine Pilotstudie mit explorativem Ansatz
und Effektstarken der vorliegenden Therapie sind fur die Indikation der chronischen
unspezifischen Rickenschmerzen nicht bekannt.

Die optimale Stichprobengrof3e n ist abhangig von festgelegten Grollen wie dem
Testniveau a und der Teststarke (3, sowie von der EffektgrolRe d (Differenz der
Mittelwerte dividiert durch die Standardabweichung) (63). Bei der Wahl der
Stichprobengrofle n gilt, je grolRer n gewahlt wird, umso kleinere Effektgrofien d
konnen teststatistisch signifikant detektiert werden. Der Stichprobenumfang sollte
demnach so klein gewahlt werden, dass in der Praxis unbedeutende Unterschiede
teststatistisch nicht signifikant werden; gleichzeitig darf der Umfang nicht zu klein sein,
dass praktisch bedeutsame Unterschiede nicht aufgedeckt werden konnen (63)

Es wurde bei angenommenen mittleren EffektgroRe eine Zahl von 40 kompletten
Studienprotokollen zur Auswertung als wunschenswert festgelegt. Die Anzahl der
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Patient*innen wurde auf 50 festgelegt, um auch moderate Effekte erfassen zu konnen

und einige Drop-outs tolerieren zu kdnnen.

3.5.3 Datenmanagement

Die Messdaten wurden zu den vier geplanten Zeitpunkten in Form von Fragebdgen
erhoben. Die Primardaten befinden sich in den Raumlichkeiten der
Hochschulambulanz im Immanuel Krankenhaus Berlin-Wannsee zur Aufbewahrung in
abschlieBbaren Schranken. Alle dabei erhobenen Daten wurden in eine Microsoft®-
Excel-Tabelle eingetragen. Nach Ende der Dateneingabe erfolgte ein Datenmonitoring
durch an der Studie unbeteiligte Dritte in Form einer 10% Stichprobe, in welcher die
Eingabegenauigkeit Uberpruft wurde. Das Ziel der Fehlerquote war weniger als 1,0%.
Nach erfolgtem Monitoring wurden die Daten in das statistische Analyseprogramm
SPSS® Version 24 ubertragen.

3.5.4 Statistische Analyse

Es wurde eine per-Protocol (PP) Analyse der Zielparameter durchgefuhrt, das heif3t,
dass nur die Daten der Patient*innen, welche die Studie Studienplan-konform
abschlossen in die Analyse einbezogen wurden. Die PP-Analyse wurde gewahlt, da
eine suffiziente Interventionsexposition als Voraussetzung zum Erfassen von
relevanten Effekten gesehen wurde. Da, bei einer sich bereits in Anwendung
befindlicher Intervention, zu mehreren Zeitpunkten Daten erhoben wurden und ein
zeitlicher Verlauf abgebildet wurden, wurde eine insuffiziente Therapieexpositionen als
verunscharfend auf die Ergebnisse gesehen. Die statistische Auswertung erfolgte mit
dem Analyseprogramm SPSS® Version 24. Es wurde eine messwiederholte Analysis
of Variance (ANOVA) mit der Gruppenzugehdrigkeit als Intersubjektfaktor
durchgefuhrt, es sollte das Vorliegen eines Gruppenunterschiedes der abhangigen
Variablen Gber den Beobachtungszeitraum zu verschiedenen Messzeitpunkten geprift
werden. Sie wurde auf die Variablen: Funktionsfragebogen-Hannover Ricken, visuelle
Analogskala ,Schmerz® (VAS-S), visuelle Analogskala ,Alltagsbeeintrachtigung“ (VAS-
B) und den kérperlichen sowie psychischen Summenscore des SF-36 angewandt. Die
Zielparameter wurden per Shapiro-Wilk-Test auf Normalverteilung geprift, das
Vorliegen von Spharizitat, wurde per Mauchly-Test Uberpruft und gegebenenfalls nach
Greenhouse-Geisser korrigiert. Das Signifikanzniveau wurde auf a=5% (p=0,05)
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festgelegt. Es erfolgte eine Untersuchung und Auswertung der Daten uber den
Interventionszeitraum sowie zu dem follow-up Termin drei Monate nach Ende der
Intervention. Die Darstellung der Hauptzielparameter erfolgte in Box-plots mit
Boxgrenzen beim unteren und oberen Quartil, Median als Querstrich, sowie den
grofRten und kleinsten Werten als Whisker. Der Mittelwert wird als Kreuz dargestellt.
FFbH-R und VAS-S wurden Uber den gesamten Beobachtungszeitraum dargestelit.
Die paarweisen Vergleiche der Gruppen zu den verschiedenen Messzeitpunkten
wurden in den die Boxplots beschreibenden Tabellen mitaufgefuhrt. Zu den
Befragungen wurden weitergehend biografische und soziodemografische Daten
explorativ erhoben und Gruppenvergleiche getatigt, bei nicht-parametrischen Daten
per Wilcoxontest. Die Darstellung erfolgte als Mittelwert(-differenz) mit 95%
Konfidenzintervall. Baselinedaten zu den Studienteilnehmer*innen wurden per
Mittelwert und 95% Konfidenzintervall dargestellt.

Bei fehlenden Werten im FFbH-R wird der Score abhangig von der Anzahl der korrekt
beantworteten Fragen angeglichen und errechnet, so dass fehlende Werte die
Auswertung nicht behindern. Nicht beantwortete Fragen im SF-36 Fragebogen wurden
nach den SF-36 spezifischen Handlungsanweisungen implementiert. Die Auswertung
einer VAS ist nur bei korrekter und eindeutiger Kennzeichnung madglich und wurde nur

bei korrektem Ausfullen in die per-Protocol Analyse miteinbezogen.

3.6 Randbedingungen

Es wurde ein Votum der Ethikkommission der medizinischen Fakultat der Charité —
Universitatsmedizin Berlin am 25.11.2014, Antragsnummer: EA4/111/14, zur
Studiendurchflhrung eingeholt. Eine Registrierung der Studie erfolgte im Deutschen
Register Klinischer Studien (DKRS) nachtraglich, die DKRS-ID ist DKRS0002453 Die
Randomisierung begann am 28.05.2015, der Studienabschluss erfolgte am
10.07.2017. Abgesehen von der retrospektiv durchgefihrten Registrierung der Studie
wurde die Studie gemald der Deklaration von Helsinki durchgeflhrt (64). Die
Behandlung stellten die Physiotherapiepraxen mit 50 Euro pro Sitzung in Rechnung,
das heil’t es entstanden Behandlungskosten von 250 Euro nach Durchfuhrung aller
funf Sitzungen pro Interventionspatient*in. Es erfolgte eine Fdérderung durch die
Irmgard-Deutsch-Stiftung Berlin (gemeinnutzige Stiftung zur Forschungsférderung in
der Naturheilkunde) von 5000 Euro.
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4 Ergebnisse

4.1 Rekrutierung

143 Interessent*innen wurden auf eine potenzielle Studienteilnahme gepruft. Nach
einem telefonischem Vorscreening erfolgte im Falle von vermeintlicher
Teilnahmevoraussetzung die Einschlussuntersuchung. Es wurden 50 Patient*innen
rekrutiert und in die Studie eingeschlossen, 26 wurden in die Interventionsgruppe und
24 in die Wartegruppe randomisiert (siehe Abbildung 2). Die Rekrutierung erfolgte
kontinuierlich Gber den Zeitraum April 2015 bis September 2017. Nach dem Einschluss
in die Studie erfolgte im Falle einer Zugehdrigkeit zur Interventionsgruppe die
Vermittlung an die physiotherapeutischen Praxen. Von den 50 Patient*innen schlossen
38 die Studie gemal’ Studienprotokoll ab, und ihre Daten flossen in die PP-Analyse
ein. Sieben Teilnehmer*innen der Interventions- und funf Teilnehmer*innen der

Wartegruppe schlossen die Studie nicht protokollgemal ab (Einzelheiten Punkt 4.4.3

Drop-outs).
Abbildung 2: Studien Flow-Chart
143 Prifungen auf
Teilnahmevoraussetzung
Ausgeschlossen (n=93)
* Einschlusskriterien nicht erfillt
(n=5)
* Vorliegende Ausschlusskriterien
(n=35)
» Ablehnung der Studienteilnahme
(n=3)
» Kontaktabbruch zum Studienteam
(n=50)
| 50 randomisiert |
|
| |
| 26 Interventionsgruppe | | 24 Wartegruppe |
3 Rickzuge vor Studienbeginn 3 Austritte direct nach Einschluss
1 Austritt gesundheitlichen Griinden
1 Austritt bei Terminschwierigkeit 2 Ruckzuge der Einwilligung nach begonnener
Studie
1 Unzufriedenheit mit Studienteam
1 Non-compliance Fragebdgen
| 19 eingeschlossen in PP-Analyse I1G | | 19 eingeschlossen in PP-Analyse WG |

PP: per Protocol; IG:
Interventionsgruppe; WG: Wartegruppe
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4.2 Soziodemografie und Gesundheitsstatus

Soziodemografisch (siehe Tabelle 1) zeigte sich bei den Teilnehmern ein hoher
Frauenanteil (32 Frauen und 6 Manner). Die Altersspanne der Teilnehmenden
rangierte von 22 bis 64 Jahren, der Mittelwert lag fur die Interventionsgruppe bei
48,1(x11,8) und fur die Wartegruppe bei 45,5(x15,1).

Der groflite Teil der Teilnehmenden war erwerbstatig und hatte einen gymnasialen
Abschluss (68%). Das Verhaltnis von verheirateten oder mit Partner*in
zusammenlebenden Teilnehmern*innen war etwa gleich den geschiedenen oder
alleinstehend lebenden Studienteilnehmer*innen. Signifikante
Intergruppendifferenzen bestanden beziglich der Baselinedaten nicht. Vom
Gesundheitsstatus zeigten sich keine signifikanten Gruppenunterschiede bei
Studienbeginn (siehe Tabelle 1). Der Body-Mass-Index (BMI) lag in beiden Gruppen
im oberen Normbereich, in der Interventionsgruppe bei 24,5 + 3,8. Das Gros der
Teilnehmer*innen hatte bezuglich der Schmerzen bereits Hausarzt oder Hausartzin
(89%) und Orthopaden*innen (84%) konsultiert und weitere Therapien wie
Physiotherapie oder Osteopathie (63%) in Anspruch genommen. Die Schmerzdauer
lag im Mittel bei 11,9 und wies mit einer Standardabweichung von £11,34 Jahren eine
hohe Streuung auf.

Als Begleiterkrankungen mit circa 32% waren in der Interventionsgruppe
Erkrankungen des Bewegungsapparates wie Gon- oder Coxarthrose am haufigsten. 2
von 3 Patienten*innen hatten in den letzten Monaten regelmalig Schmerzmittel
eingenommen. In der Wartegruppe war der BMI mit 25,3 + 5,04 ahnlich dem der
Interventionsgruppe, auch hier lagen die vorausgegangenen Konsultationen von
Hausarzt oder Hausarztin, Orthopad*innen und nicht-arztlichen Therapeut*innen in
ahnlichen GroéRRenordnungen. Die Schmerzdauer lag bei circa 7,5 Jahren mit ahnlich
hoher Standartabweichung. 42% der Teilnehmer*innen hatten regelmafig
Schmerzmittel konsumiert. An Vorerkrankungen machten Erkrankungen des
Herzkreislaufsystems den grofdten Teil aus, gefolgt von Erkrankungen des
Bewegungsapparates.
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Tabelle 1: Baselinedaten zu Soziodemografie und Gesundheitsstatus

IG WG
(n=19)  (n=19)  PWert

. 48,1 + 455 +
Alter in Jahren (MWzSD) 118 15.1 0,564
Geschlecht (%)
weiblich 16 (84,2) 16 (84,2)
mannlich 3(15,8) 3(15,8) 1
Familienstand (%)
verheiratet 5 (26,3) 7 (36,8)
mit Partner*in 1(5,2) 5 (26,3)
zusammenlebend
geschieden 6 (31,6) 3 (15,8) 0,249
alleinstehend 6 (31,6) 4 (21,1)
verwitwet 1(5,2) 0 (0)
Schulbildung (%)
Hauptschule 0 0
Realschule 3 (15,8) 4(21,1)
Gymnasium 13(68,4) 13(68,4) 0,842
andere Schultypen 3 (15,8) 2 (10,5)
keine Angabe 0 0
Konsultierte Arzt*innen (%)
Hausarzt*in 16 (84,2) 16 (84,2)
Orthopad*in 17 (89,4) 16 (84,2)
Internist*in 2 (10,5) 1(5,2)
Psychiater*in 1(5,2) 0 058
Neurolog*in 1(5,2) 4 (21,4) ’
Andere Fornicating 4 (21,4) 2 (10,5)
nicht-arztliche Therapeut*in 12 (63,2) 17 (89,4)
keine 1(5,2) 0
regelmaRige Einnahme von Analgetika (%) 12 (63,2) 8 (42,1) 0,194
Vorerkrankungen (%)
Bewegungsapparat 6 (31,6) 2 (10,5)
Herz-Kreislaufsystem 2 (10,5) 4(21,1)
gastrointestinale Vorerkankung 2 (10,5) 1(5,2) 0197
Neuropathie 2 (10,5) 1(5,2) ’
Keine Angabe 6 (31,6) 12 (63,2)
sonstige 2 (10,5) 0
BMI 24.5+3,8  25,6%4,9 0,49
Schmerzdauer in Jahren 13,9¢11,0 10,2+10,8 0,31
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Tabelle 2: Baselinedaten zu Messparametern

IG WG

(n=19)  (n=1g)  PWert

Score im FFbH-R 68,4+15,5 72,4+11,4 0,39

Visuelle Analogskala

Schmerzintensitat (0-100) 57.6+12,8 57,7£14.9 0,991

Visuelle Analogskala

Alltagsbeeintrachtigung (0-100) 47,0£21,4  46,6£19,6 0,927

Score im SF-36

physische Summationsskala 37.6£7,5 38,6188 0,657

Score im SF-36

psychische Summationsskala 48,8110,7  46,4£9.9 0,481

4.3 Zielparameter

4.3.1 primarer Endpunkt: Funktionsfragebogen Hannover-Ricken

Der in Abbildung 3 abgebildete Boxplot zeigt divergierende Verlaufe fur die
Intervention- und die Wartegruppe. Die ANOVA ergab eine statistisch signifikante
Interaktion zwischen Interventions- und Kontrollgruppe uber den
Beobachtungszeitraum (p:0,013). In der Interventionsgruppe erkennt man ein Steigen
des Mittelwertes des FFBH-R im Therapieverlauf, von initial 68,4 + 15,9 auf bis zu 78,2
+ 10,8 nach Therapieende. Uber die Nachbeobachtungsphase fallt der FFbH-R
Mittelwerte in der Interventionsgruppe ab, auf 74,1 £ 16,3. Der Punktwert ist am Ende
der Studie zum Ausgangswert gebessert (68,4 £ 15,9 auf 74,1 + 16,3), jedoch ist die
Differenz  zum Ausgangsmittelwert geringer ausgepragt als direkt nach
Interventionsende. Die Werte der Wartegruppe sind uber den gesamten Verlauf
tendenziell auf gleichem Niveau, 72,4 + 11,7 zu Beginn, 70,9 £ 22,3 zum Zeitpunkt der
letzten Datenerhebung. Die grofite Intergruppendifferenz besteht nach Therapieende,
die mittlere Differenz ist 8,99 (95%KI-2,44; 20,23), ausgehend von einer mittleren
Differenz von -3,95 (95%KI-2,24;20,23). Die Gruppendifferenz zugunsten der IG ist
uber den Nachbeobachtungszeitraum deutlich rucklaufig und ohne statistische
Signifikanz.
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Funktionsfragebogen-Hannover Riicken

[ Interventionsgruppe [] Wartegruppe
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Tabelle 3: Messdaten FFbH-R
Paarweise Analyse
MV\ll?-SD MVV\YPSD mittlere Differenz
B B (95%KI1)
FFbH-R Baseline 68,4 + 15,9 724+ 11,7 -3,95 (-13,14; 5,25)
FFbH-R 3w 73,5+11,6 68,6 + 18,4 4,82 (-5,37; 15,02)
FFbH-R 5w 78,2+ 10,8 69,2 +21,3 8,99 (-2,24; 20,23)
p=0,013*
Nachbeobachtung .
FEbH-R 17w 74,1+16,3 70,9+223 3,19 (- 9,70; 16,08)
p=0,161

IG: Interventionsgruppe, WG: Wartegruppe, MW = Mittelwert, SD = Standardabweichung, Kl =
Konfidenzintervall, FFbH-R =Funktionsfragebogen-Hannover Riicken w = Wochen, * = signifikant
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4.3.2 VAS Schmerz, durchschnittliche Schmerzstarke

Der in Abbildung 4 abgebildete Verlauf der durchschnittlichen Schmerzstarke zeigt
ebenfalls unterschiedliche Verlaufe der Scores flr die Gruppen. Die Werte der
visuellen Analogskala der Interventionsgruppe fallen im Interventionsverlauf ab und
sind nach Ende der Therapie am niedrigsten, die Differenz zum Ausgangswert ist zu
diesem Zeitpunkt maximal, initial 56,6 + 12,8 und postinterventionell 29,6 £ 16,6. Zum
Ende der Nachbeobachtungsphase ist die Differenz zum Ausgangswert kleiner. In der
Wartegruppe lag der Ausgangswert bei 56,7 = 14,9, nach funfwdchiger
Beobachtungsphase belief sich der Score nahezu unverandert auf 53,6 £ 21,7. Die
maximale Intergruppendifferenz liegt nach Beendigung der Intervention vor (mittlere
Differenz: -24,0 (95%KI -37,0; -10,9)), im Intergruppenvergleich ergibt die
messwiederholte ANOVA ein signifikantes Ergebnis (p = 0,01). Auch nach Ende der
Nachbeobachtungszeit ist ein Unterschied erkennbar, dieser ist jedoch schwacher
ausgepragt und ohne Signifikanz.

VAS - SCHMERZ

[ Interventionsgruppe [] Wartegruppe

10

durchschnittlicher Schmerz
(9]

Baseline 3w 5w 17w

Abbildung 4: Boxplot visuelle Analogskala Schmerz
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Tabelle 4: Messdaten VAS-S

Paarweise Analyse

IG WG mittlere Differenz

MW+SD MW=+SD (95%KI)
VAS-S Baseline 56,6 + 13,1 56,7 + 15,3 -0,1 (-9,44; 9,34)
VAS-S 3w 46,4 + 18,7 50,0 + 20,5 - 3,63 (-16,54; 9,28)
VAS-S 5w 296 £17,1 53,6 +22,3 -24,0 (-37,08; 10,92)
p= 0,01~
Nachbeobachtung .
VAS-S 17w 325+17,4 43,4 + 23,6 -10,95 (-24,6; 2,71)
p=0,131

IG: Interventionsgruppe, WG: Wartegruppe, MW = Mittelwert, SD = Standardabweichung, Kl =
Konfidenzintervall, VAS-S = visuelle Analogskala Schmerzintensitét, w = Wochen, * = Signifikant

4.4 weitere Zielparameter

4.4.1 VAS Alltagsbeeintrachtigung

In Abbildung 5 wird der Verlauf der VAS-Beeintrachtigung (VAS-B) dargestellt.
Ausgehend von nahezu identischen Mittelwerten sinkt GUber den Therapieverlauf der
Mittelwert der Interventionsgruppe, die Werte der Wartegruppe verbleiben stationar.
Wie auch im Verlauf der VAS-Schmerz zeigt sich eine maximale Intergruppendifferenz
nach Interventionsende (paarweise Analyse -20,8 (-35,5; -6,1)). Es zeigt sich eine
signifikante Interaktion zwischen IG und WG Uber den Beobachtungszeitraum
(p=0,01), auch hier persistiert die Signifikanz nicht Uber die Phase der
Nachbeobachtung hinaus, obwohl die finalen Werte der Interventionsgruppe der VAS-
B geringer sind als die der WG (IG: 26,3%£18,0, WG: 38,6 £ 27,0 (paarweiser Vergleich
-12,3 (-27,5; 2,9)).
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Abbildung 5: Boxplot fiir visuelle Analogskala Alltagsbeeintrdchtigung
Tabelle 5: Messdaten VAS-B
G We “mitlors Diffrens
MWz+SD MW=+SD (95%KI)
VAS-B Baseline 47,0+ 21,4 46,4 + 19,6 0,6 (-13,2; 14,5)
VAS-B 3w 40,4 + 23,5 45,6 £ 25,8 -5,2 (-21,4; 11,0)
VAS-B 5w 246+17,9 45,4 + 26,1 -20,8 (-35,5; -6,1)
p= 0,01~
Nachbeobachtung .
VAS-B 17w 26,3 + 18,0 38,6 + 27,0 -12,3 (-27,5; 2,9)
p=0,124

IG: Interventionsgruppe, WG: Wartegruppe, MW = Mittelwert, SD = Standardabweichung, Kl =
Konfidenzintervall, VAS-S = visuelle Analogskala Schmerzintensitét, w = Wochen, * = Signifikant
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4.4.2 Short Form 36 Gesundheitsfragebogen, korperliche Summationsskala

Die Analyse der korperlichen Summationsskala des SF 36 ergab kein signifikantes
Ergebnis (siehe Tabelle 6). Der Werteverlauf der Interventionsgruppe zeigt einen
Anstieg Uber den Interventionszeitraum hinweg, bei stagnierenden Werten der
Wartegruppe. Die paarweise Analyse ergab eine maximale Intergruppendifferenz von
4,95 (95%KI -0,68; 10,57) postinterventionell. Die messwiederholte ANOVA zeigte
jedoch kein signifikantes Ergebnis bei p= 0,126. Bei Heterogenitat der Fehlervarianzen
im Levene-Test (p=0,028) erfolgt keine Darstellung des p-Wertes fur die
Nachbeobachtungsphase. Die Gruppenwerte lagen jedoch eng beieinander (IG 40,9
+7,0; WG 39,4 £ 11,5), die mittlere Differenz war von kleiner Auspragung (1,43 (-4,89;
7,74)).

Tabelle 6: Messdaten SF-36, physische Summationsskala

G we mitiere Differens.
MW+SD MW+SD (95%KI)

SF-36 KSK Baseline 37477 38,6 £9,1 -1,22 (-6,76; 4,32)
SF-36 KSK 3w 396+7,0 39,5%+10,2 0,04 (-5,73; 5,80)
SF-36 KSK 5w 43,0+6,9 38,1+9,9 4,95 (-0,68; 10,57)
p= 0,126
Nachbeobachtung .
SF-36 KSK 17w 40970 39,4£115 1,43 (-4,89; 7,74)

IG: Interventionsgruppe, WG: Wartegruppe, MW = Mittelwert, SD = Standardabweichung, Kl =
Konfidenzintervall, SF-36 KSK =kérperliche Summationsskala SF-36, w = Wochen, * = Signifikant

4.4.3 Short Form 36 Gesundheitsfragebogen, psychische Summationsskala

Die Ergebnisse zum SF36 psychische Summationsskala zeigen keine signifikanten
Gruppenunterschiede. Im Verlauf zeigt sich weder in der IG noch in der WG eine
ausgepragte Dynamik. Die paarweisen Analysen ergeben nur geringe
Gruppendifferenzen in den Punktvergleichen, die maximale Auspragung eines
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Gruppenunterschiedes besteht hier nach Therapieende mit 5,16 (95%KI -2,40; 12,73),
zu diesem Zeitpunkt liegt auch der hochste Mittelwert der psychischen
Summationsskala mit 49,1 £ 9,7 in der Interventionsgruppe vor. Zeitgleich liegt der
geringste Mittelwert der WG vor (43,9 + 13,0). Ebenfalls nicht signifikant ist die
Auswertung der moglichen Langzeiteffekte uber den Nachbeobachtungszeitraum, die

Werte zeigen sich zu den Baselinedaten kaum verandert.

Tabelle 7: Messdaten SF-36, psychische Summationsskala

Paarweise Analyse

MW2SD MWD mitt'e(’g%%zfgrenz
SF-36 PSK Baseline 48,8+ 11,0 46,4+ 10,2 2,44 (-4,53; 9,41)
SF-36 PSK 3w 48,3+96 46,0+ 11,3 2,29 (-4,60; 9,18)
SF-36 PSK 5w 49,1+97 43,9+ 13,0 5,16 (-2,40; 12,73)
p= 0,419
gﬁ?g‘g%osb;ﬁh?tyvng 48,3 £ 11,1 44,4 £12,3 3,81 (-3,90: 11,53)

p= 0,649

IG: Interventionsgruppe, WG: Wartegruppe, MW = Mittelwert, SD = Standardabweichung, Kl =
Konfidenzintervall, SF-36 PSK =psychische Summationsskala SF-36, w = Wochen

4.5 weitere Ergebnisse

4.5.1 Beurteilung der Intervention

Nach Interventionsende wurde die subjektive Einschatzung der Wirksamkeit der
Reflektorischen Atemtherapie als Intervention von den Teilnehmern*innen der
Interventionsgruppe erfragt. Es musste im Fragebogen ein Kreuz bei einer der u.g.
Antwortmaoglichkeiten gesetzt werden (siehe Tabelle 8) Die Uberwiegende Mehrheit
schatzte sie als ,gut” oder ,sehr gut® ein, drei Teilnehmende schatzten die Intervention

als ,mafig“ ein, zwei weitere konnten keine Einschatzung machen ,keine Angabe®“.
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Tabelle 8: Einschétzung der Wirksamkeit (% von n)

Interventionsgruppe
(% von n (19))

Keine Angabe 10,5 (2)
Schlecht 0
Eher schlecht 0
Weder noch 0
MaRig 15,8 (3)
Gut 47,4 (9)
Sehr gut 26,3 (5)

Postinterventionell wurde ebenfalls die subjektive Einschatzung der Vertraglichkeit der
Intervention erfragt. Hier zeigte sich ein Uberwiegend die Einschatzung ,eher gut®
(36,8%) und ,sehr gut” (47,4%) (siehe Tabelle 9).

Tabelle 9: Einschétzung der Vertréaglichkeit (% von n)

Interventionsgruppe
(% von n (19))

Keine Angabe 10,5 (2)
Schlecht 0
Eher schlecht 0

MaRig 53 (1)

Eher gut 36,8 (7)

Sehr gut 47,4 (9)

4.5.2 unerwunschte Nebenwirkungen

An unerwunschten Nebenwirkungen wurden zweimal Muskelkater-artige Schmerzen
leichter Intensitat angegeben, diese seien selbstlimitierend gewesen. Des Weiteren
wurden einmal Oberschenkelschmerzen mittlerer Intensitat, ebenfalls selbstlimitierend
nach der ersten Interventionssitzung angegeben. Zudem klagte eine Person Uber
diffuse Ruckenschmerzen starker Intensitat nach der ersten Therapiesitzung,
Gegenmallinahmen seien auch hier nicht notig gewesen und die Episode
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selbstlimitierend gewesen. Eine Person schied aufgrund einer depressiven Episode

aus der Studie aus, ein Zusammenhang mit der Therapie wurde nicht gesehen.

4.5.3 Drop-outs

50 Patienten*innen wurden in die Studie eingeschlossen, 38 Patient*innen schlossen
sie protokollkonform ab und wurden in die PP-Analyse einbezogen. Drei in die
Interventionsgruppe randomisierte Patient*innen erschienen zu keiner Intervention
und beantworteten keine Fragebdgen, sodass sie als early dropouts gewertet wurden.
Eine weitere teiinehmende Person der Interventionsgruppe wurde aufgrund von non-
Compliance bezuglich der Beantwortung der Fragebdgen konsekutiv aus der Studie
ausgeschlossen. Auf eigenen Wunsch beendete eine weitere Person die Studie
vorzeitig aufgrund einer depressiven Episode, zuvor war ein Interventionstermin
wahrgenommen worden. Zwei Teilnehmer*innen schieden aus der laufenden Studie
nach zwei, beziehungsweise drei Terminen aus. Angegebene Grinde waren einmal
Unzufriedenheit mit der behandelnden Person und im zweiten Fall Schwierigkeiten bei
der Terminfindung. Vorliegend waren jeweils nur die Fragebdgen, welche im Rahmen
der Aufnahmeuntersuchung ausgefullt worden waren. In der Wartegruppe zogen drei
Teilnehmer*innen die Einwilligung nach Randomisierung zurtick, Grund war in zwei
Fallen Unzufriedenheit Gber das Randomisierungsergebnis und verblieb in einem Fall
unklar. Zwei weitere Teilnehmer*innen der Wartegruppe stellten im Studienverlauf den
Kontakt zum Studienteam ein, sodass sie ebenfalls nicht in die PP-Analyse
eingeschlossen werden konnten und aus der Studie aufgrund von non-Compliance
ausgeschlossen wurden. 76% der Patienten*innen beendeten die Studie planmaRig

und konnten in die PP-Analyse eingeschlossen werden.

5 Diskussion

5.1 Zusammenfassung der Ergebnisse

In der Studie wurde die Wirksamkeit der Reflektorischen Atemtherapie als
Behandlungsmalnahme bei chronischen unspezifischen Rickenschmerzen geprift.
Bezuglich des primaren Endpunktes zeigte sich eine signifikante Verbesserung der
Alltagsfunktionalitat im Gruppenvergleich zugunsten der Interventionsgruppe. Die
Behandlung mit der Reflektorische Atemtherapie resultierte ebenfalls in eine geringere

durchschnittliche Schmerzintensitat und eine signifikante Verbesserung der
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subjektiven Alltagsbeeintrachtigung. Die Auspragung der Intergruppenunterschiede
sind direkt nach Abschluss der Intervention am groten, am Ende der
Nachbeobachtungsphase auch weiterhin vorhanden, jedoch ohne statistische
Signifikanz. Keine signifikanten Unterschiede zwischen Interventions- und
Wartegruppe bestanden bezuglich der korperlichen und psychischen Gesundheit und
Lebensqualitat gemessen mit dem SF-36. Die drop-out Rate war mit 24% hdher als
erwartet (20%).

5.2. Studienpopulation

Untere Rickenschmerzen haben eine Ein-Jahres-Pravalenz von 6,3%- 15,4% und
kommen in allen Altersklassen vor; gehauft ab der dritten Lebensdekade mit
steigenden Pravalenzen bis zum 65. Lebensjahr (65). Die Epidemiologie der
Ruckenschmerzen als Problem aller Altersklassen wird durch die Studienpopulation
reproduziert, diese setzt sich aus Teilnehmer*innen des Alters von 22-65 Jahren
zusammen. Das Durchschnittsalter von 46,8 Jahren zeigte die Betonung der vierten
und funften Lebensdekade als Pradilektionszeitraum fur Rickenschmerzen auf. Die
deutliche Mehrheit der Teilnehmenden war weiblich (84%). Frauen weisen eine hohere
Inanspruchnahme von medizinischen Leistungen bei Ruckenschmerzen auf (OR 1.67,
KI 95%: 1.49, 1.88), scheinen jedoch in der vorliegenden Studie verhaltnismafig
Uberreprasentiert zu sein, sodass davon auszugehen ist, dass eine Selektion vorliegt
(66). Ein moglicher Selektionsgrund ist der komplementarmedizinische Hintergrund
der Intervention. Die Inanspruchnahme von komplementarmedizinischen Angeboten
von Frauen ist, wie auch die Pravalenz von Rickenschmerzen, ausgepragter als bei
Mannern (OR 1.59, KI 95% 1.39, 1.77) (7). Als Risikofaktor fur das Auftreten und auch
die Chronifizierung von Ruckenschmerzen gilt laut AWMF-Leitlinie ein niedriger
sozialer Status (6). Dieser Aspekt wird in der Studienpopulation nicht wiedergegeben,
die Quote von Teilnehmern mit gymnasialem Bildungsabschluss liegt bei 84%, auch
hier ~wird eine Selektion am Ehesten durch den Bezug zum
komplementarmedizinischen  Bereich  deutlich. Hinzukommt eine  hohere
Inanspruchnahme des Gesundheitssystems bei hoherem Bildungsstatus (7). Gurung
et al. identifizierten potenziell positiv-moderierende Faktoren auf einen Therapieerfolg:
jungeres Alter, ein hdherer Bildungsgrad, mindestens zehn Jahre Schulbildung und
starker ausgepragte Kreuzschmerzen bei Krankheitsbeginn; prognostisch ungunstig
ist ein hoher Schmerzmittelverbrauch (67). Des Weiteren positiv assoziiert, dies aber
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in geringerer Auspragung: weibliches Geschlecht, eine starke
Funktionseinschrankung und gute Lebensqualitat (67). Dies lie3e, hinsichtlich der
Studienpopulation, eine Selektion von einer Klientel mit einem prognostisch glinstigen
Profil fir ein gutes Anschlagen der Therapie vermuten. Per VAS-Mindeststarke als
Einschlusskriterium wird der Aspekt der starken Schmerzbelastung erfullt und das
mittlere Alter von 45 Jahren steht tendenziell fur eine eher jlingere Klientel. Die
Altersobergrenze der Einschlusskriterien von 65 Jahren verhindert das Eintreten einer
prognostisch ungunstigen Gruppe. Des Weiteren liegt, wie oben genannt, eine
Uberreprasentation von héheren Bildungsniveaus vor. In die Kategorie der negativ
moderierenden  Faktoren fallt der prainterventionell hohe regelmallige
Schmerzmittelkonsum von 63% in der Interventionsgruppe. Zusatzlich abschwachend
auf messbare Therapieeffekte fallt die in beiden Gruppen vorliegende geringe initiale
Funktionseinschrankung, circa 70 Punkten im FFbH-R, aus. Da dieser Score der
primare Endpunkt war, hatte hier eine Mindesteinschrankung als Einschlusskriterium
in Erwagung gezogen werden kdnnen, um so eine starker beeintrachtigte Population
zu erreichen. Bezuglich des Familienstandes der Teilnehmenden zeigte sich ein
ausgeglichenes Bild, alleinstehende und in Partnerschaften oder verheiratet lebenden
Studienteilnehmer*innen waren in ahnlich grofler Anzahl vertreten. Konsultierte
Arzt*innen waren im Vorfeld zumeist hausérztlicher und/oder orthopadischer
Weiterbildung, zudem waren bereits zum Groldteil Therapien, haufig aus dem
physiotherapeutischen Bereich (76%), in Anspruch genommen worden. Dies weist auf
einen vorbestehenden langeren Leidesweg hin. Schneider stellte fest, dass die am
haufigsten mit chronischen unteren Rlckenschmerzen verbundenen Ko-
Erkrankungen muskuloskelettaler und kardiovaskularer Natur sind (68). Dies findet
sich ebenfalls in der Studienpopulation reprasentiert, am haufigsten sind hier
degenerative Erkrankungen des Bewegungsapparates, gefolgt von
Herzkreislauferkrankungen. Zusammenfassend zeigte sich, dass alle Baselinedaten
keine signifikanten Intergruppenunterschiede aufwiesen, sodass keine Adjustierung
zur per-Protocol Analyse vorgenommen werden musste. Es zeigte sich eine
Studienpopulation, welche sowohl positive wie auch negative prognostische Faktoren
bezlglich einer erfolgreichen Intervention aufwies, wobei prognostisch gunstigen

Faktoren in ihrer Anzahl, ohne vorgenommene Wichtung der Faktoren, Gberwogen.
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5.3 Ergebnisse

Die Alternativhypothese, dass die Reflektorische Atemtherapie eine Besserung in der
alltaglichen schmerzbedingten Funktionseinschrankung bewirkt, wird angenommen.
Neben der statistischen Signifikanz sehen wir einen sich verbessernden Score in der
Funktionalitédt in der IG Uber den Interventionszeitraum und eine Zunahme der
paarweisen Differenzen zu den Messzeitpunkten (prainterventionell: -3,95(95%KI-
2,24;20,23), postinterventionell: 8,99 (95%KI-2,44; 20,23) A pra-/postinterventionell =
13). Ebenfalls zeigten sich signifikante Gruppenunterschiede bezuglich der
durchschnittichen ~ Schmerzintensitdt und  der  subjektiven  alltaglichen
Beeintrachtigung. Die visuellen Auspragungen der Gruppenunterschiede in den
Graphen sind fur die visuellen Analogskalen ausgepragter als fur den FFbH-R. Der
FFbH-R stieg in der IG von 68,4 + 15,9 auf maximal 78,2 + 10,8, wohingegen es in den
Messungen der Analogskalen zu Reduktionen von nahezu 50% kam. Es erscheint,
dass die Auswirkungen der Intervention starker auf das subjektive Schmerzempfinden
als auf den Funktionsscore wirken. Dies kann daran liegen, dass der
Funktionsfragebogen erst stark ausgepragte funktionelle Alltagseinschrankungen
misst, also tendenziell Funktionseinschrankungen gravierender Natur. Eventuell
waren die Teilnehmenden bezuglich ihrer Einschrankungen nicht ausreichend
kompromittiert fur dieses Messinstrument - die Messewerte zeigten bei einem
Ausgangsscore von circa 70 bereits zu Beginn der Studie — demzufolge eine initial
eher leichte bis maximal moderate Einschrankungen. Alternativ ist es mdglich, dass
die Schmerzintensitat rascher auf die Therapie reagiert und um eine Besserung der
Funktionalitat zu erzielen eine langere Interventionsdauer notwendig gewesen ware.
Passend zu den hiesigen Ergebnissen sind die Schlussfolgerungen aus einer
umfassenden Metaanalyse von Chou et al, in welcher 156 sowohl pharmakologische
wie auch nicht-pharmakologische Studien und systematische Reviews uber die nicht-
invasive Behandlungen bei Ruckenschmerzen erfasst wurden. Hier wurde aufgezeigt,
dass die erzielten Therapieeffekte auf die Schmerzreduktion den Einflissen auf die
Funktionalitat generell zu Uberwiegen scheinen (69). In der vorliegenden Studie
halbierte sich die VAS-Schmerz nahezu, wohingegen die visuelle Analogskala in der
Wartegruppe auf einem gleichbleibenden Niveau stagnierte. Am IMPACCT
Consensus Statement von Dworkin et al orientiert gelten Reduzierungen von >50%
oder >4 Zentimetern auf der VAS als very much improved oder sehr stark verbessert

und Verminderungen von >30% oder aber 2 Zentimetern als much improved oder stark
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verbesserte substanzielle Veranderungen in Studien, welche sich mit der Therapie
chronischer Schmerzen befassen (70). Der Gruppenunterschied war nach Beendigung
der Intervention am deutlichsten ausgepragt, sodass zu diesem Zeitpunkt von einer
starken Verbesserung gesprochen werden kann. Die Metaanalyse zur nicht-invasiven
Therapie von Ruckenschmerzen von Chou et al zeigte, dass die in den Studien
gemessene Verbesserung der Schmerzintensitat eher leichte bis moderate Effekte
aufweisen, d.h. 0.5-1 (VAS 0-10) beziehungsweise 5-10 (VAS 0-100) (69). Die in der
hiesigen Studie erzielten Werte sind von ihrer Auspragung starker. Passend zu der
gemessenen Schmerzreduktion war die subjektive Einschatzung der Wirksamkeit der
Reflektorischen Atemtherapie. 73% der Teilnehmenden der Interventionsgruppe
gaben eine ,sehr gute“ oder ,gute” Wirksamkeit an, zudem wurde der Intervention eine
gute Vertraglichkeit zugeschrieben, 84% befanden sie fur ,gut® oder ,sehr gut®, kein
Teilnehmer fur ,schlecht® oder ,eher schlecht”. Trotz der angegeben guten
Wirksamkeit und signifikanten Verbesserungen bezlglich Schmerzen und Funktion
reproduzieren sich diese Ergebnisse nicht in den Messungen der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat im SF-36. Die Verlaufe der korperlichen und
psychischen Summationsskalen zeichnen den Verlauf der Zielparameter FFbH-R,
VAS-S und VAS-B zwar nach, im Beobachtungszeitraum zeigte sich eine
Besserungstendenz in der Interventionsgruppe, die Werte der Wartegruppe
stagnierten auf dem Ausgangsniveau und der maximale Intergruppenunterschied lag
nach Interventionsende vor; in diesen Fallen allerdings ohne, dass statistisch
signifikante Ergebnisse vorlagen. Ein modglicher Grund hierfur ist, dass der SF-36
allgemeine, die gesamte Lebensqualitat betreffende Aussagen trifft, wie
beispielsweise in den Subskalen ,soziale Rollenfunktion® oder ,allgemeine
Gesundheitsfunktion®. Die durch die Intervention verursachten Effekte erschienen auf
das gesamte Allgemeinbefinden nicht wirkstark genug, dass sie, in einem komplexen
Fragebogen, die gesundheitsbezogene Lebensqualitat in signifikantem Male
beeinflussten. So ware die Diskrepanz zu den statistisch signifikanten Ergebnissen in
den weniger allgemein gehaltenen Messparametern zu erklaren (FFbH-R, VAS-S),
welche spezifischer das behandelte Krankheitsbild untersuchen. Fur die vorlaufige
Bewertung hiel3e dies auch, dass es noch zu keiner signifikant messbaren
ganzheitlichen Verbesserung des allgemeinen Befindens der Patient*innen
gekommen ist und der ganzheitliche Anspruch der Therapie noch nicht erfullt werden
konnte. In der follow-up Untersuchung drei Monate postinterventionell zeigten sich in
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der IG weiterhin hohere Werte im FFbH-R und eine geringere Auspragung der VAS-S
im Vergleich zur WG, dies waren allerdings ohne statistische Signifikanz. Es bestehen
somit Hinweise auf das Potential von langerfristigen Effekten, welche jedoch von

schwacherer Auspragung sind.

5.4 Starken und Limitationen

Der Aufbau der Arbeit in Titel, Abstract, EinfUhrung und theoretischer Hintergrund,
Methodik, Ergebnisse und die Diskussion orientierten sich an den Consolidated
Standards of Reporting Trials (CONSORT) Vorgaben (71). Der Titel identifiziert die
Studie als eine randomisiert kontrollierte Studie und das Abstract gibt eine strukturierte
Zusammenfassung wieder. Die Einflihrung und der theoretische Hintergrund
begrunden die Studie und ihre Rationale. Patient*innen wurden nach definierten
Kriterien eingeschlossen, die Randomisierungsmethode wurde erlgutert und dem
Prufarzt war die Gruppenzuordnung vor der Screeninguntersuchung nicht bekannt. Bei
den Messinstrumenten handelt es sich um validierte und erprobte Fragebdgen, die
auch in vergleichbaren Studien Anwendung finden (72). In den Ergebnissen erfolgte
die Darstellung von Flow-Chart und Baselinedaten der Studienpopulation, relevante
Gruppenunterschiede lagen hier keine vor. Es erfolgte eine Beschreibung der Drop-
outs und unerwlnschten Therapiewirkungen. Limitierend flr eine allgemeine
Aussagen der Ergebnisse ist der explorative Charakter der Studie. Das
Studienprotokoll ist hinsichtlich pradefinierter statistischer Auswertung nicht festgelegt
und verbleibt vage. Da im Vorfeld keine Effektstarken der Intervention bekannt waren,
erfolgte die Festlegung der Zahl der Teilnehmenden nicht gemaf definierten Kriterien.
Die statistische Analyse wurde nicht verblindet durchgeflhrt und die Registrierung der
Studie erfolgte lediglich retrospektiv und entsprach somit nicht den Vorgaben des
International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE) (73). Limitierend ist zudem
eine Unterreprasentation der Bevdlkerungsanteile in der Studienpopulation, welche
ein besonders hohes Risiko haben, an chronischen Rickenschmerzen zu erkranken,
namlich Personen mit niedrigem Bildungsgrad, korperlich arbeitend oder mit geringem
Einkommen. Zur Herausarbeitung spezifischer oder unspezifischer Effekte ware eine
aktive Gruppe oder eine Vergleichsgruppe, welche eine Scheintherapie erhalt,
notwendig. Eine Verblindung der Therapeut*innen oder Patient*innen ist bei diesem
Studiendesign nicht moglich, beziehungsweise eine Scheinbehandlung als Kontrolle
war nicht gewlnscht. Effekte Aufgrund der durchgefuhrten RAT gegen unspezifische
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Effekte resultierend aus Einzeltherapie, wie personlicher Bindung mit den
Therapeut*innen koénnen nicht differenziert werden, des Weiteren sind die
Messinstrumente, trotz ihrer Validierung, abhangig von Selbsteinschatzung und nicht
objektivierbar. Verfalschungen wie zum Beispiel durch vermeintlich sozial erwlnschtes
Antwortverhalten kann nicht ausgeschlossen werden. Ebenfalls ist eine
Reproduzierbarkeit durch die individuell gepragte Art der Therapie und Durchflhrung
von mehreren Therapeut*innen nur teilweise gegeben. Stabilisierend soll sich die
standardisierte Ausbildung und langjahrige Berufserfahrung auswirken, jedoch ist dies
eine Teilkompensation. Die Nachbeobachtung beschrankte sich auf drei Monate,
sodass der Zeitraum zu kurz ware, um von anhaltenden Langzeitergebnissen zu
sprechen. Die hier gemessenen Ergebnisse mussten in einer Studien mit einer
groReren Zahl von Patient*innen untersucht werden, um eine Aussage treffen zu
konnen, ob die persistierenden Gruppenunterschiede am Ende der
Nachbeobachtungsphase auf die Therapie zurlickzuflihren sind, oder statistische

Unscharfe.

5.5 Dropout-Rate

Die Drop-out Rate lag mit insgesamt 24% uber der erwarteten Quote von 20%. Die
Interventionsgruppe hatte mit 27% (7) Drop-outs ungewdhnlicher Weise eine hdhere
Rate an Studienabbrecher*innen als die Wartegruppe. Es wurde mit einem hdheren
Anteil an Studienabbrecher*innen in der Wartegruppe aufgrund von Unzufriedenheit
Uuber das Randomisierungsergebnis gerechnet. Von den Teilnehmer*innen aus der
Interventionsgruppe brachen drei Teilnehmer*innen die Studie ab, bevor eine Therapie
wahrgenommen wurde und zogen ihre gegebene Einwilligung zur Studienteilnahme
zurlck, die Grunde hierfur sind unklar. Da eine Intervention noch nicht wahrgenommen
wurde, sind die Abbruche nicht auf die Therapie zurlckzufuhren. Probleme
organisatorischer Natur oder in der Terminfindung mit den Therapeuten*innen waren
mdgliche Erklarungen. In einem Fall war der Abbruchgrund Unzufriedenheit mit dem
Studienteam und der therapierenden Person, sodass die Weiterfuhrung der Therapie
abgelehnt wurde. Nebenwirkungen durch die Therapie oder nicht-Vertragen der
Intervention gab die betroffene Person jedoch nicht an. In einem weiteren Fall
erkrankte eine teilnehmende Person an einer depressiven Episode, eine Assoziation
zur Intervention wurde nicht gesehen. Ein Abbruch wurde bei bereits laufender Studie

aufgrund von Terminfindungsschwierigkeiten getatigt und in einem Fall wurden im
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Rahmen von non-compliance die Fragebdgen nicht ausgeflllt, sodass eine
Auswertung, trotz Inanspruchnahme der Intervention nicht moglich war. Die
Wartegruppe wies eine drop-out Rate von 20,8% auf und rangierte somit im erwarteten
GrolRenbereich der Drop-outs. Grunde waren Unzufriedenheit mit dem
Randomisierungsergebnis in drei Fallen, zudem in 2zwei weiteren Fallen
unbeantwortete Fragenbdgen, sodass ein Ausschluss bei non-compliance
vorgenommen wurden. Es kann davon ausgegangen werden, dass das Interesse an
der Kompensation, die Interventionsanwendungen nach der Beobachtungsphase,
nicht ausreichend Motivation war, die Studie protokollgerecht zu beenden, oder der
subjektive Leidensdruck spontan, oder durch eine andere in Anspruch genommene
Therapie abgenommen hatte. Die Drop-out Rate von 20% im Bereich der Wartegruppe
war erwartet worden, sie spricht fur das Design der Wartegruppen mit Kompensation
durch die Intervention nach Abschluss der Beobachtungsphase. Die unerwartet hoch
ausgefallene Drop-out Rate in der Interventionsgruppe wird eher durch die niedrige
Teilnehmerzahl erklart als mi einer Therapieunvertraglichkeit. Ins Gewicht fallen die
drei Drop-outs vor Studienbeginn, welche nicht interventionsbedingt waren, sodass im
Screening eventuell auf eine hohere Studienmotivation gescreent hatte werden
mussen. Des Weiteren hatte der nicht geringe zeitliche Aufwand mit fiunf Terminen in

aufeinander folgenden Wochen starker betont werden mussen.

5.6 Nebenwirkung und Therapiesicherheit

Es traten nur milde und selbstlimitierende Nebenwirkungen auf, zu einer Interventions-
assoziierten Hospitalisierung kam es nicht. Die Vertraglichkeit wurde in der grol3en
Mehrheit, 84%, auf sehr gut und eher gut eingeschatzt. In zwei Fallen wurde keine
Angabe gemacht, einmal wurde ,mafige“ Vertraglichkeit angegeben. Wie bei Therapie
aus dem manuellen Formenkreis zu erwarten, trat an Nebenwirkungen
muskelkaterartige Beschwerden und teilweise Hamatome auf, persistierende

strukturelle Schaden wurden nicht festgestellt.

5.7 Vergleich der Ergebnisse mit anderen Studien

Direkt vergleichbare Studien, in denen die Reflektorische Atemtherapie bei
chronischen muskuloskelettalen Schmerzen angewandt wird, liegen nicht vor. Aus

diesem Grund werden in diesem Kapitel die Ergebnisse mit denen anderer Studien
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verglichen, die sich ebenfalls mit nicht-invasiven Methoden der Behandlung chronisch
unspezifischer Rickenschmerzen widmen. Das Review ,Noninvasive Treatments for
Low Back Pain“ zeigt auf, dass, wie auch in der vorliegenden Studie, die Wirksamkeit
einer Intervention in der Regel mit einer Schmerzskala und einem sich der
Funktionalitat widmenden Fragebogen erfasst und bewertet wird (69). In der Studie
von Teut et al ,Pulsatile dry cupping in chronic low back pain — a three-armed controlled
clinical trial* wurden zwei Formen der Schropftherapie (applizierter Druck leicht negativ
(-70mbar) versus stark negativ (-150 bis -350 mbar)) Uber acht Wochen mit
wochentlicher Therapieeinheit durchgefuhrt und mit einer Wartegruppe verglichen
(74). 110 Patient*innen mit chronischen unspezifischen Rickenschmerzen wurden
randomisiert. Es zeigte sich nach vier Wochen eine statistisch signifikante Reduktion
in der visuellen Analogskala (0-10) zur Schmerzintensitat in beiden Vergleichen der
Interventionsgruppe zur Wartegruppe. Die starkere Auspragung bestand fur die
Gruppe, welche die intensivere Schropftherapie erhielt. Die adjustierte mittlere
Differenz im Vergleich zur Kontrollgruppe betrug 2,1 (95% KI: 1,22; 3,01), gemaR der
Einordnung nach Dworkin et al (IMPACCT Consensus Statement) einem moderaten
bis starken Effekt entsprechend (70, 74). Nach 12 Wochen, also vier Wochen
postinterventionell, lag fur die intensive Schrdpftherapie weiterhin ein signifikantes
Ergebnis (p=0,014) bezlglich der Schmerzintensitat vor. Die mittlere adjustierte VAS
Differenz lag bei 1,5 (95% KI: 0,31; 2,71). Ein signifikanter Unterschied bezuglich der
Funktionalitat, gemessen per FFbH-R zeigte sich zu keiner Zeit. Die
Einschlusskriterien waren denen der vorliegenden Studie ahnlich, zum Einschluss
mussten die Schmerzen seit mindestens drei Monate vorliegen und eine
Schmerzintensitat von 4/10 auf der VAS Uberschritten sein. In der statistischen
Analyse wurden zweiseitige t-Tests verwendet und keine ANOVA. In der hiesigen
Studie waren die VAS-Wertedifferenzen nach 5 Wochen moderat, aber weniger stark
ausgepragt und in der follow-up Untersuchung nach 17 Wochen ahnlich den Werten
von Teut et al. Im Gegensatz zu Teut et al. zeigten sich statistisch signifikante inter-
Gruppen Unterschiede bezuglich der Funktionalitat.

In der Studie von Sherman et al, welche Yoga mit aktivierender Physiotherapie sowie
einem Selbsthilfebuch verglich, zeigte sich nach 12 Wochen wdchentlicher
Yogaklassen mit Heimubungen eine gebesserte Funktionalitat in der Yogagruppe
verglichen mit den Kontrollgruppen. (75). Messinstrument war der Roland Morris
Disability Scale (RMDS). Im RMDS zeigte sich eine mittlere Uberlegenheit von 3,4
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Punkten (95% KI: 5,1; 1,6) zur Selbsthilfegruppe. Verglichen mit der Gruppe, welche
ein konventionelles Training absolvierte, lag ein mittlerer Unterschied von 1,8 Punkten
(95%KI: 3,5; 0,1) vor. Ein signifikanter Unterschied wurde ab einer Differenz von 2,5
Punkten im RMDS gesehen (75). Der weitere Zielparameter Bothersomeness of Pain
Score (BoPS) zeigte keine signifikanten  Unterschiede. Nach einer
Nachbeobachtungsphase von 26 Wochen persistierte eine Uberlegenheit im RDMS
von 3,6 Punkten (95%KI: 5,4; 1,8) zwischen Patient*innen der Interventions- und
Selbsthilfegruppe. Im Vergleich zur vorliegenden Studie werden gleiche Tendenzen
aufgezeigt, eine signifikante Verbesserung der Funktionalitadt wird gemessen. Diese
Verbesserung lasst sich bei Sherman auch Uber die Nachbeobachtungsphase zeigen,
diese ist nicht nur signifikant, sondern auch wesentlich langer (26 Wochen gegen 12
Wochen). Wie auch in der vorliegenden Studie lag keine Verbesserung der
psychischen Schmerzkomponente oder der subjektiven Lebensqualitat in signifikanter
Auspragung vor. In einer Metaanalyse von Wieland et al wurden neun randomisiert
kontrollierten Studien mit 810 Patient*innen mit chronischen unspezifischen
Ruckenschmerzen  Yogainterventionen  mit  nicht-aktiven  Kontrollgruppen
(Wartegruppen, usual-care, Aufklarung) vergleichen (76). Es zeigte sich eine leichte
Verbesserung der Schmerzen (Skala 0-100) nach drei bis vier Monaten (mittlere
Gruppendifferenz 4,6; 95% KI -7,0; -2,1) (76). Die Funktionalitdt war im selben
Zeitraum moderat gebessert mit korrespondierenden RDMS-Differenzen von -2,2
(95%KI -3,6; -0,76). Nach 12 Monaten bestanden fur die Interventionsgruppen
weiterhin milde Vorteile bezuglich Funktionalitat und Schmerzen, RDMS -1,4 ((95%KI
-2,4; -0,26), VAS -5,4 (95% Kl -14,5; -3,7). Die Zuverlassigkeit der Studienergebnisse
der Yogastudien wurde als limitiert beschrieben, da die Therapeut*innen nicht
verblindet waren und die Ergebnisse per nicht objektivierbarer Selbsteinschatzungen
erfasst wurden (76). Es wurden dennoch Hinweise auf eine moderate Yoga-induzierte
Verbesserung der Funktionalitdt und eine leichte Verbesserung der Schmerzen
gesehen, nicht ohne die Einschrankung zu tatigen, dass weiterhin intensive Forschung
in dieser Thematik notig sei. Im Gegensatz zur vorliegenden Studie waren die
Auswirkungen auf die Funktionalitdt also ausgepragter als die Verbesserung der
Schmerzen. Wieland spricht von moderaten Effekten auf die Funktionalitat bei o.g.
RDMS-Scores, Jordan et al beschreibt den minimal detectable change fur den RMDS
ab 30% Besserung vom Ausgangswert oder einer Besserung von drei Punkten,
Sherman sah eine signifikante Besserung bei 2,5 Punkten (75—77). Direkte Vergleiche
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von RDMS mit dem in der vorliegenden Studie angewandten FFbH-R sind aufgrund
der unterschiedlichen Fragen und Konzipierungen nicht mdglich, es liegt aber eine
Korrelation von 0,75 vor (siehe Kapitel 3.3.1 Messinstrumente Funktionsfragebogen
Hannover-Riicken), sodass zumindest von gleichen Tendenzen ausgegangen werden
kann (56). Die =zeitliche Komponente ist im hiesigen Fall auf einen
Beobachtungszeitraum von 17 Wochen begrenzt und Vergleiche mit den Messungen
nach 12 Monaten nicht mdglich. Neben der geringen Fallzahl mussen ebenfalls
dieselben Limitation angefuhrt werden, welche Wieland bereits den Yogastudien
attestierte, Biasrisiko durch fehlende Verblindung und nicht objektivierbarer
Messparameter (76). Die hiesige Studie misst, im Gegensatz zur Metastudie zu Yoga,
eine starkere Reduzierung der Schmerzintensitat, moglicherweise ist dieses Resultat
den passiven Therapieanteile der RAT oder der Kombination aus aktiver wie passiver
Therapie geschuldet. Die Aussage einer Uberlegenheit der RAT zum Yoga als
Monotherapie ist allerdings ob der kleinen Fallzahl verfriht und musste in direkten
Vergleichsstudien untersucht werden. Eine weitere Form der aktiven
Therapieintervention bei chronisch unspezifischen Ruckenschmerzen ist die
Verhaltenstherapie, welche darauf abzielt, verstarkende Kognitionen und
Handlungsmuster bezlglich Schmerzen oder Funktionseinschrankungen zu
identifizieren und durchbrechen, oder die physiologische Schmerzantwort durch
beispielsweise Biofeedback oder progressive Entspannung zu modifizieren (78, 79).
Henschke et al fuUhrten eine Metaanalyse von 30 randomisiert kontrollierten Studien
mit insgesamt 3438 Patient*innen durch, eingeschlossen wurden operante- und
kognitive Verhaltenstherapien sowie ,respondend‘ Therapien, beruhend auf
progressiver Relaxation und Biofeedback (80). Die Ergebnisse implizierten eine
kurzfristige Verbesserung der Schmerzen (0-100) (mittlere Differenz -5,2; 95%KI -9,8;
-0,6), welche sich in mittel- bis langfristigen Erhebungen nicht reproduzieren lie3en.
Signifikante Resultate bezlglich der Funktionseinschrankung lagen nicht vor.
Verglichen mit aktivem Training zeigten sich ebenfalls keine relevanten Unterschiede
bezuglich der Schmerzen, Funktionseinschrankung oder depressiver Symptomatik,
jedoch habe die zusatzliche Durchfuhrung von Verhaltenstherapie im
Rehabilitationsprozess zu besseren Ergebnissen gefuhrt (80). Die Qualitat der
Ergebnisse wurde als moderat angegeben. Folglich besteht, anders als bei
Yogaanwendung, eine isolierte Besserung der Schmerzen, ohne signifikante
Auswirkung auf die Funktionseinschrankung. Ansatzpunkte der RAT, das Ziel,
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muskulare Verspannungen zunehmen und Selbstwirksamkeit zu erfahren, sind mit
Zielen der Verhaltenstherapie Ubereinstimmend; in der vorliegenden Studie stellte sich
ebenfalls eine verringerte Schmerzbelastung ein. Dies kann gedeutet werden, dass
diese gemeinsamen aktiven Therapieeigenschaften und das Nehmen der muskularen
Verspannung vorteilhafte Effekte auf die Schmerzbelastung haben. Anders als in der
Metastudie zeigte sich in der Studie von Cherkin et al, welche Mindfullness-Based
Stress Reduction“(MBSR) mit der Cognitive Behavorial Therapy (CBT) und Usual Care
vergleicht, ebenfalls eine signifikante Besserung der Funktionalitat (81). Die
Teilnehmerzahl war mit 342 Patient*innen grof3, die Messinstrumente waren der
RMDS und der Bothersomeness of Pain Score (BoPS). Nach 26 Wochen zeigte sich
eine Verbesserung in beiden Scores. Im RMDS trat eine Besserung von 61% bezuglich
MBSR vs. Usual Care auf (p=0,04, 95% KI: 1,06; 1,77) und eine Besserung um 58%
bei CBT vs. Usual Care (95% KI: 1,01; 1,69). Die Verbesserung liel3 sich auch nach
56 Wochen reproduzieren. Im Vorfeld war festgelegt worden, dass eine signifikante
Verbesserung ab 30% Uberlegenheit zum Ausgangswert vorliegt. Signifikante
Unterschiede zwischen der MBSR und der CBT bezuglich des Outcomes zeigten sich
nicht, die Vorteile bestehen nur gegenuber dem Usual Care. Demzufolge ware es
mdglicherweise verfriht, der Verhaltenstherapie lediglich Auswirkungen auf die
Schmerzbelastung  zuzusprechen, ohne Potenzial zur Besserung der
Funktionseinschrankung zu sehen. Auch hier konnte die aktive Krankheitsbewaltigung
einer der positiv moderierenden Faktoren sein, welcher von beiden Studien genutzt
wird und die Verbesserungstendenzen erklart.

2011 randomisierten Cherkins et al. in der Studie ,A Comparison of the Effects of 2
Types of Massage and Usual Care on Chronic Low Back Pain: A Randomized
Controlled Trial“ 401 Teilnehmer*innen und befassten sich mit dem Einsatz manueller
Therapien bei chronisch unspezifischen Rickenschmerzen (41). In diesem Fall wurde
eine Struktur-orientierte Massage und die Relaxationsmassage gegenuber dem Usual
Care untersucht. Nach zehn Wochen =zeigten beide Therapieformen eine
Uberlegenheit zum Usual Care. Messinstrumente waren der RMDS und BoPS. Eine
Verbesserung der Scores von 2,9 Punkten (95% KI: 1,8; 4,0) fur die
Relaxationsmassage und 2,4 Punkten (95% KI: 1,4; 3,5) fur die Struktur-orientierte
Massage wurden im RMDS gemessen. In geringerem Ausmal lieRen sich die Effekte
auch nach 52 Wochen im RMDS nachweisen. Der BoPS war nur nach 10 Wochen
signifikant gebessert. Ahnlich der vorliegenden Studie sind in den Zeitrdumen der
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Intervention positive Effekte mittlerer Starke auf die Funktionalitat nachweisbar, welche
Uber den Nachbeobachtungszeitraum in abgeschwachter Form persistieren. Bessere
Ergebnisse erzielen die Patient*innen in der Studie von Cherkin et al. bezuglich der
subjektiven Symptomwahrnehmung im BoPS, in der hiesigen Studie wurden zur
Lebensqualitat keine signifikanten Unterschiede im SF36 gemessen. Furlan et al
aullern sich im Fazit ihrer Metaanalyse skeptisch Uber die Massagetherapie als
effizientes Mittel in der Behandlung chronischer Ruckenschmerzen (82). In der
Metaanalyse von 25 randomisiert kontrollierten Studien mit 3096 Patient*innen fanden
sich keine signifikanten Langzeiteffekte im Vergleich zu passiven Wartegruppen fur
den Zeitraum von sechs bis zwdlf Monaten bezuglich Schmerzen oder
Funktionseinschrankung. Statistisch signifikante Ergebnisse zeigten sich nur flr den
Zeitraum von maximal sechs Monaten fur Schmerz mit einer mittleren Differenz von

-0,75 (95%KI -0,9; -0,6) und mittleren Differenz der Funktionseinschrankung von -0,72
(95%KI -1,05; -0,39). Im Vergleich mit aktiven Kontrollgruppen zeigte sich kein
statistisch signifikantes Ergebnis bezlglich der Funktionalitat. Zentrales Argument flr
die Ablehnung der Massage als Therapieoption war der fehlende Langzeiteffekt (82).
Die in der Metaanalyse genutzte Definition von Massage war breit gehalten und 36
unterschiedliche Anwendungstechniken wurden identifiziert, die Durchflihrung erfolgte
sowohl manuell wie auch mit mechanischem Werkzeug (Akupunkturnadeln,
Roptrotherapie per myofaszialer T-bar) (82). Die Heterogenitat der eingeschlossenen
Interventionen in der Analyse lasst aufgrund der hohen Durchmischung verschiedener
Massageformen jedoch wenig Aussagekraft flur die jeweiligen einzelnen
Interventionsformen. Denkbar ware, dass sich die geringen mittleren Differenzen der
ermittelten Scores aus mehr und weniger effizienten Massagetherapieformen
zusammensetzen. Die im Rahmen der explorativen Herangehensweise gefundenen
Tendenzen in der vorliegenden Studie zeigen zumindest aufgrund ihrer statistischen
Signifikanz bezlglich Schmerzen und Funktionalitat Hinweise fur relevante
Wirksamkeit, trotz der Einordnung der Therapie in den Kreis der manuellen Therapien
und mit einer Massageform als zentralen Interventionsteil. Bezuglich des
Hauptkritikpunktes von Furlan, die nur kurzfristige Wirksamkeit der Therapie, lassen
sich aus den Ergebnissen der vorliegenden Studie keine Vergleiche ziehen, da der
Beobachtungszeitraum zu kurz war. Dies zu klaren ware Aufgabe zukunftiger
Forschung. Im Gegensatz zu den ambulant durchgefuhrten Studien untersuchten
Haase et al ein Patientenkollektiv, welches aufgrund der Graviditat ihrer
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Ruckenschmerzen hospitalisiert wurde und im Krankenhaus auch invasivere
Malnahmen, unter Anderem Infiltrationen und Neuraltherapie erhielt (83). Analgetika
der WHO-Klasse lI-lll, unter anderem intravends appliziert, sowie physio- und
psychotherapeutische Behandlung wurden angewandt, im Sinne einer
Maximaltherapie unter Ausnahme chirurgischer Intervention. Im Gegensatz zur
vorliegenden Studie waren spezifische Ursachen der Beschwerden kein notwendiges
Ausschlusskriterium, sodass das untersuchte Kollektiv diverser war. Das Setting mit
stationarer Aufnahme und multipler, auch invasiver Therapie, war deutlich aufwandiger
gestaltet. Bezuglich Schmerzreduktion wurden nach der Entlassung starke
Effektstarken gemessen, Effektstarke nach Cohen d = 0,85, und auch eine mindestens
moderate Besserung der Funktionalitat, gemessen im FFbH-R. Drei Monate nach dem
stationaren Aufenthalt waren die Auswirkungen weiter nachweisbar. Zum
Erhebungszeitpunkt persistierte der FFbH-R-Score gebessert, 62,6 (SD 23,0) Punkte,
ausgehend von einem Baselinewert von 48,5 (SD 21,0). Die Effektstarken rangierten
von d=0,74 (Schmerzen) bis d=0,47 (Funktionalitat), sodass eine grof3e Effektivitat der
intensiveren Therapie konstatiert werden kann. Zu beachten sind die Unterschiede der
Patientenkollektive, hier eine deutlich eingeschranktere Gruppe, welche zudem mit
wesentlich hdherem Aufwand und einem erhdhten Risiko an unerwinschten Effekten
durch invasivere Verfahren und Analgetika behandelt wurden.

Die RAT-Studie teilt Trends mit den hier verglichenen Studien, so kam es zu einer
starkeren Verbesserung der Schmerzen als der Funktionalitat, die jeweiligen Effekte
sind direkt nach Ende der Interventionen am deutlichsten ausgepragt. Erzielen einer
statistisch signifikanten Funktionalitatsverbesserung gelingt in vielen Studien nicht,
(Metastudie Verhaltenstherapie, Schropftherapie). Wie auch die Studie von Cherkins
et al zu verschiedenen passiven Massageformen konnten Zugewinne bezuglich der
Funktion verzeichnet werden, die sich im postinterventionellen Verlauf abschwachten,
allerdings in der vorliegenden Studie auch die statistische Signifikanz verloren (41).
Da in den Studien zur Messung der Funktionalitat mit dem RDMS und dem FFbH-R
verschiedene Messinstrumente verwendet wurden, ist ein direkter Ergebnisvergleich
nicht moglich. Dennoch teilen die Studien den Nachweis von statistisch signifikanter
Funktionalitatsbesserung und verminderter schmerzbedingter Einschrankung Uber die
Interventionsperiode. Als Ausdruck dessen, was bei maximaler Therapie,
einschliellich Hospitalisierung, erreicht werden kann, zeigt die Studie von Haase et al.
starke Auswirkungen auf Funktion und Schmerz, welche allerdings bezuglich der

54



Rahmenbedingungen auch mit einem deutlich héheren Aufwand und Risikoprofil
verbunden waren (83). Zusammenfassend zeigt sich das Bild, dass sowohl aktive
Interventionen wie Yoga, Verhaltenstherapie und gymnastische Ubungen glinstige
Effekte in statistisch signifikantem Ausmal} zeigen. Auch passive Therapien wie die
Relaxationsmassage oder die Schwedische-Massage weisen in mehreren Studien
vielversprechende  Ergebnisse vor. Aufgrund des Studiendesign, den
Messinstrumenten und Limitationen durch die explorative Herangehensweise, ist eine
Stellungnahme zu Uber- oder Unterlegenheit zu anderen Interventionen weder
moglich noch zu diesem Zeitpunkt gewlnscht, allerdings sind Hinweise erkennbar,

dass die RAT vorteilhafte Effekte der verglichenen Therapien zu teilen scheint.

5.8 Spezifischer Wirkmechanismus der Reflektorischen Atemtherapie

In einer Pilotstudie, welche sich auf das klinische Outcome fokussiert, sind Fragen zu
einem moglichen spezifischen Wirkmechanismus nicht teil der Fragestellung und
beurteilbar. Das untersuchte Krankheitsbild der chronischen unspezifischen
Ruckenschmerzen ist, wie auch im Vorfeld ausgefuhrt, eine Erkrankung, welche im
Sinne des biopsychosozialen Krankheitsbildes zu sehen ist und keinen stringenten
Pathomechanismus aufweist, sondern heterogener Genese ist und in diesem Fall von
einer Therapie mit ganzheitlichem Ansatz behandelt wird.

Dennoch sollen spezifische Aspekte der Reflektorischen Atemtherapie umrissen
werden, denn es stellt sich die Frage, ob die Wirkung der Reflektorischen Atemtherapie
Uber die der manuellen Therapie, welche elementarer Bestandteil der Atemmassage
ist, hinausgeht. Die initiale Behandlung mit Warmetherapie und die Atemmassage,
welche viel Aufmerksamkeit der Ricken- und Rumpfmuskulatur zukommen Iasst,
durfte mit den Effekten der manuellen Therapie vergleichbar sein, moglicherweise
durch die Muskel-relaxierende Wirkung der Warme mit einem verstarkenden Effekt.
Bishop beschreibt die manuelle Therapie als Intervention, die direkt und indirekt im
Gewebe und anatomischen Strukturen, Muskeln, Muskel- und Sehnenansatzen sowie
Bindegewebe ansetzt, und hier Uber das Detonisieren von verspannter Muskulatur zur
Losung von Gelenkblockaden und Korrektur von Fehlhaltungen fuhrt, also mechanisch
durch manuelle Manipulation wirkt (84). Darlber hinaus komme es zu humoralen
Veranderungen, wie der Reduktion von inflammatorischen Mediatoren,
Reizschwellensenkung von nozizeptiven Neuronen und Auswirkungen auf

synaptische Plastizitat von involvierten Regionen der Schmerzverarbeitung (84). Die
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uber die Wirkung der manuellen Therapie hinausgehenden Effekte werden von
Schmitt wie folgt begrindet: Besonderes Merkmal in der Atemtherapie ist das Setzen
von Reizgriffen, welche ein Atemanreiz sein sollen, in Abstimmung und unter
Miteinbeziehung des Atemrhythmus der Patient*innen (13). Reizsetzung an Periost-
und Muskelansatzsehen der Atemmuskeln fuhrte Uber propriozeptive Eigenreflexe,
mechanisch-reflektiv zu einer sekundaren Erhéhung des Lungenunterdruckes und
konsekutiv zur Einatmung, synergistisch wirkten nozizeptive Reize, welche ebenfalls
ein tiefes Einatmen verursachten (12). Dehnungsreflexe der Lunge, der Hering-Breuer
Reflex und laryngeale und tracheale Reflexe bewirken dann Uber das Atemzentrum
als Reaktion auf eine tiefe Einatmung eine entsprechende exspiratorische Reaktion,
dem Wahrnehmen dieser Reaktion durch Patient*innen soll Zeit eingeraumt werden
(12). Es liegt Uber die bewusst wahrzunehmenden Atemimpulse ein Biofeedback vor.
Erweiternd kommt die aktive Atemgymnastik postinterventionell zum Tragen, welche
erzielte Effekte, wie Haltungskorrekturen nachhaltiger machen soll, Patient*innen
aktiviert und Selbstwirksamkeit ermdglicht. Ein entspannter Muskeltonus und
psychischer Zustand ist erklartes Ziel der Behandlung, sodass Vorteilen der relaxation
response (RR) vorliegen kdonnen (49). Benson beschreibt die RR als Gegenpart zur
physiologischen Stressreaktion, welche unter anderem durch Mediation oder Yoga
hervorgerufen werden kann (85). Beschrieben werden vermehrte Expression von
Genen mit Einfluss auf einen anabolen Stoffwechsel, sowie eine verminderte
Expression von mit starkeren inflammatorischen Antworten assoziierten Genen (86).
Insbesondere der regelmalige Zustand im RR resultiere in Reduktion von
psychologischem Stress sowie der Expression von stressinduzierten Biomarkern (87).
Zusammenfassend macht die RAT Gebrauch von passiven wie aktiven
Therapieelementen. Mechanisch werden Widerstande und Verspannungen der
Rumpf- und Atemhilfsmuskulatur genommen und sensomotorische Atemimpulse
gesetzt. Antiinflammatorische Impulse kdnnten durch humorale Veranderungen der
Massage und die RR erfolgen. Biofeedback, Selbstwirksamkeit und Aktivierung

werden zudem in Anspruch genommen.

5.9 Schlussfolgerungen fur kinftige Forschung

In dieser Studie zeigten sich erste Hinweise, dass RAT gunstige Effekte bezlglich
Schmerzreduktion und Funktionsverbesserung bei Patient*innen mit chronisch

unspezifischen Ruckenschmerzen haben kann. Jedoch sind weitere methodologisch
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hochwertige Studien notwendig. Zukunftige Studien sollten mit einer groReren Fallzahl
durchgefuhrt werden und es ware wunschenswert, zu erfassen, wie lange die positiven
Auswirkungen auf Funktionalitdt und Schmerzen vorhanden sind. Ebenfalls ware es
denkbar, dass sich durch regelmalige Interventionen Uber einen langeren Zeitraum
auch Auswirkungen auf die allgemeine Lebensqualitat zeigen und es stellt sich die
Frage, ob hierdurch wirkstarkere Ergebnisse erzielt werden kdnnen. Relevant ware zu
erforschen, wie sich dies auf die postinterventionelle mittel- bis langfristige Entwicklung
auswirkt. Eine optimale Therapiefrequenz und Dauer sind ebenfalls noch nicht
erforscht. Des Weiteren sollte das Patientenkollektiv erweitert werden. Es bedarf an
mehr Patient*innen mit geringeren Bildungsabschllssen, welche in dieser Studie
unterreprasentiert sind, jedoch das Gros der Betroffen stellen (23). Zudem ware es
wunschenswert, Patient*innen zu rekrutierten, welche eine noch starke Einschrankung
der Funktionalitat durch die Rickenschmerzen haben, da diese neben einer hoheren
subjektiven Relevanz auch starkeren Einfluss auf die Alltagsbewaltigung und
Arbeitsfahigkeit haben durften. Ebenfalls kdnnten Einflisse auf krankheitsbedingte
Arbeitsausfalle erfasst werden. Gemald der Leitlinie der AWMF werden manuelle
Therapien, unter welche sich die hiesige Intervention auch einordnen liel3e, ab einer
mindestens ,subakuten“ Rickenschmerzdauer empfohlen (6), sodass ein Einschluss
von Patient*innen mit subakuten Verlaufen wiinschenswert ware. Zur spezifischeren
Evaluation sollte die Reflektorische Atemtherapie aber vorerst in groRerer Fallzahl
untersucht werden und mit anderen nichtinvasiven Therapien verglichen werden,
eventuell in Form einer nicht-unterlegenheits-Studie oder einer dreiarmigen Studie mit
zwei nicht-invasiven Interventionen und einer Kontrollgruppe. Dies ist notwendig, um
eine fundiertere Aussage treffen zu konnen, ob es sich bei der Reflektorischen
Atemtherapie um ein gute und effiziente Therapieoption und therapeutische Alternative
in der Behandlung der chronischen Rickenschmerzen handelt. Bei zukinftigen
Studien sollte ein Augenmerk auf der Drop-out Rate liegen, hinsichtlich des prozentual
hohen Anteils in dieser Studie. Da keine Relation zur Intervention bis dato
herausgearbeitet wurde, wurde der Prozentsatz zunachst als Resultat der kleinen
Fallzahl gesehen. Bei Reproduktion der Dropout-Rate in weiteren Studien musste die
Identifikation weiterer pradiktiver Faktoren fur eine Zielgruppe erfolgen und eine
profunde Analyse der Grunde fir die Studienabbriche erfolgen. Die Kosten der
Reflektorischen Atemtherapie waren mit 250€ pro Patient*in Uberschaubar, des

Weiteren handelt es sich hierbei um eine Therapie mit guinstigem Nebenwirkungsprofil,
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sodass, sollten weitere Studien eine Reduktion von Krankheitstagen implizieren, auch
ein volkswirtschaftlicher Nutzen vorlage und fur eine Integration dieser Behandlung in

den Kanon der Primarversorgung bei chronischen Rickenschmerzen sprache.

6 Zusammenfassung

In der vorliegenden Studie erfolgte die Uberprifung der Wirksamkeit der
Reflektorischen Atemtherapie in der Therapie bei Patient*innen mit chronischen
unspezifischen Ruckenschmerzen. Es wurde eine explorative randomisiert-
kontrollierte Interventionsstudie im Wartegruppendesign in einem Studienzentrum
durchgefuhrt. Verglichen wurden eine Interventionsgruppe und eine Wartegruppe. Die
Interventionsgruppe erhielt fUnf Therapieeinheiten der Reflektorischen Atemtherapie a
40 Minuten, wohingegen die Wartegruppe keine spezifische Intervention erhielt.
Kompensatorisch erhielt die Wartegruppenpopulation nach Beendigung der Studie
ebenfalls die Therapie, Daten hierzu wurden hier jedoch nicht statistisch erfasst und
waren nicht Teil der Auswertung. Primarer Endpunkte war die Einschrankung der
Alltagsfunktionalitdt bei RUckenschmerzen, welche per Funktionsfragebogen
Hannover-Rucken erfasst wurde. Sekundare Endpunkte waren die durchschnittliche
Schmerzintensitat in den letzten sieben Tagen und die durchschnittliche subjektive
Einschrankung Aufgrund des Ruckenleidens in den letzten sieben Tagen. Ebenfalls
erfasst wurde die allgemeine psychische und physische Gesundheitswahrnehmung
per Short Form-36 Health Survey. Subjektive Einschatzungen zu Vertraglichkeit und
Wirksamkeit wurden erfragt. Es wurden im Vorfeld Ein- und Ausschlusskriterien
festgelegt, so musste zum Beispiel die Symptomatik seit mindestens drei Monaten
bestehen und eine Mindestintensitat von mindestens 40/100 auf der VAS-Schmerz
betragen. Insgesamt wurden 50 Patient*innen randomisiert von denen 38 die Studie
protokollgerecht abschlossen und in die Per-Protocol Analyse eingeschlossen wurden.
Es zeigten sich Hinweise, dass die Reflektorische Atemtherapie dem Treatment as
usual in Funktionalitat und Schmerzreduktion Uberlegen ist. Die messwiederholte
ANOVA ergab zum primaren Endpunkt einen statistisch signifikanten
Gruppenunterschied (p=0,013) zugunsten der Interventionsgruppe. Ebenfalls
signifikant war das Absinken der subjektiven Schmerzwahrnehmung VAS-S (p=0,01).
Die maximalen Intergruppendifferenz lagen jeweils nach Beendigung der Intervention
vor (FFbH-R IG: 78,2+10,8; WG 69,2+21,3; paarweiser Vergleich 8,99(95%KI -2,24,
20,23) / VAS-S: 1G: 29,6 £ 16,6; WG: 53,6 + 21,7; paarweiser Vergleich 24,0 (95%KI -
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37,0; -10,9). Weitere signifikante Gruppenunterschiede zeigte die per VAS erhobenen
subjektiven Alltagsbeeintrachtigung. Keine signifikanten Gruppenunterschiede zeigten
sich in den Messungen der korperlichen- und psychischen Summationsskalen des SF-
36 Tests und in den follow-up Untersuchungen drei Monate postinterventionell.
Schwerwiegende unerwulnschte Ereignisse traten nicht auf. Die Vertraglichkeit wurde
in 84% der Falle mit ,sehr gut” oder ,eher gut” angegeben, die Interventionspopulation
schatze die Wirksamkeit in 73% der Falle mit ,sehr gut® oder ,gut” ein. Limitationen
der Studie sind die kleine Fallzahl der Studie und das Fehlen einer aktiven
Vergleichsgruppe. Zusammenfassend gibt die Studie Hinweise, dass es sich bei der
RAT um eine wirksame Therapieoption bei chronischen unspezifischen
Ruckenschmerzen handeln kdénnte und eine weitere Beforschung in methodologisch

hochwertigen Studien winschenswert ware.
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